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CEP - Grupo Santa Joana
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido: aspectos
indispenséaveis a avaliacao ética e situacdes especificas

RESOLUCAO N° 466, DE 12 DE DEZEMBRO DE 2012.

.23 - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido - TCLE -
documento no qual € explicitado o consentimento livre e esclarecido do
participante e/ou de seu responsavel legal, de forma escrita, devendo conter
todas as informacdes necessarias, em linguagem clara e objetiva, de fécil
entendimento, para o mais completo esclarecimento sobre a pesquisa a qual se
propde participar

RESOLUCAO N° 466, DE 12 DE DEZEMBRO DE 2012.

Termos e Definicdes

.1 - achados da pesquisa - fatos ou informacdes encontrados pelo
pesquisador no decorrer da pesquisa e que sejam considerados de relevancia
para os participantes ou comunidades participantes;

II.2 - assentimento livre e esclarecido - anuéncia do participante da pesquisa,
crianca, adolescente ou legalmente incapaz, livre de vicios (simulacao, fraude
ou erro), dependéncia, subordinacdo ou intimidacéo. Tais participantes devem
ser esclarecidos sobre a natureza da pesquisa, seus objetivos, métodos,
beneficios previstos, potenciais riscos e o incbmodo que esta possa lhes
acarretar, na medida de sua compreensdo e respeitados em suas
singularidades;

[1.3 - assisténcia ao participante da pesquisa:

[1.3.1 - assisténcia imediata — € aquela emergencial e sem énus de qualquer
espécie ao participante da pesquisa, em situacfes em que este dela necessite;
e

[1.3.2 - assisténcia integral — € aquela prestada para atender complicacfes e
danos decorrentes, direta ou indiretamente, da pesquisa;

1.4 - beneficios da pesquisa - proveito direto ou indireto, imediato ou
posterior, auferido pelo participante e/ou sua comunidade em decorréncia de
sua participacédo na pesquisa;
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RESOLUCAO N° 466, DE 12 DE DEZEMBRO DE 2012.

Termos e Definicdes

1.6 - dano associado ou decorrente da pesquisa - agravo imediato ou
posterior, direto ou indireto, ao individuo ou a coletividade, decorrente da
pesquisa;

II.7 - indenizagdo - cobertura material para reparagcdo a dano, causado pela
pesquisa ao participante da pesquisa;

I1.8 - instituicdo proponente de pesquisa - organizacao, publica ou privada,
legitimamente constituida e habilitada, a qual o pesquisador responsavel esta
vinculado;

1.9 - instituicdo coparticipante de pesquisa - organizacdo, publica ou
privada, legitimamente constituida e habilitada, na qual alguma das fases ou
etapas da pesquisa se desenvolve;

[1.10 - participante da pesquisa - individuo que, de forma esclarecida e
voluntaria, ou sob o esclarecimento e autorizacdo de seu(s) responsavel(eis)
legal(is), aceita ser pesquisado. A participacdo deve se dar de forma gratuita,
ressalvadas as pesquisas clinicas de Fase | ou de bioequivaléncia;

RESOLUCAO N° 466, DE 12 DE DEZEMBRO DE 2012.

Termos e Definicdes

[1.11 - patrocinador - pessoa fisica ou juridica, publica ou privada que apdia a
pesquisa, mediante acdes de financiamento, infraestrutura, recursos humanos
ou apoio institucional,

[1.L12 - pesquisa - processo formal e sistematico que visa a producdo, ao
avanco do conhecimento e/ou a obtencdo de respostas para problemas
mediante emprego de método cientifico;

[1.15 - pesquisador - membro da equipe de pesquisa, corresponsavel pela
integridade e bem-estar dos participantes da pesquisa;

[1.16 - pesquisador responsavel - pessoa responsavel pela coordenacdo da
pesquisa e corresponsavel pela pesquisa;
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Consentimento Livre e Esclarecido

Etapas

IV.1 - A etapa inicial do Processo de Consentimento Livre e Esclarecido € a do
esclarecimento ao convidado a participar da pesquisa, ocasido em que 0
pesquisador, ou pessoa por ele delegada e sob sua responsabilidade, devera:

a) buscar o momento, condicdo e local mais adequados para que o
esclarecimento seja efetuado, considerando, para isso, as peculiaridades do
convidado a participar da pesquisa e sua privacidade;

b) prestar informacdes em linguagem clara e acessivel, utilizando-se das
estratégias mais apropriadas a cultura, faixa etaria, condicdo socioecondmica e
autonomia dos convidados a participar da pesquisa; e

c) conceder o tempo adequado para que o convidado a participar da
pesquisa possa refletir, consultando, se necessario, seus familiares ou outras
pessoas que possam ajuda-los na tomada de deciséo livre e esclarecida.

IV.2 - Superada a etapa inicial de esclarecimento, o pesquisador responsavel,
ou pessoa por ele delegada, devera apresentar, ao convidado para participar
da pesquisa, ou a seu representante legal, o Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido para que seja lido e compreendido, antes da concessao do seu
consentimento livre e esclarecido.

IV.3 - O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido devera conter,
obrigatoriamente:

a) justificativa, os objetivos e os procedimentos que serdo utilizados na
pesquisa, com o detalhamento dos métodos a serem utilizados, informando a
possibilidade de inclusdo em grupo controle ou experimental, quando aplicavel;

b) explicitacdo dos possiveis desconfortos e riscos decorrentes da
participacdo na pesquisa, além dos beneficios esperados dessa participacdo e
apresentacao das providéncias e cautelas a serem empregadas para evitar
e/lou reduzir efeitos e condicbes adversas que possam causar dano,
considerando caracteristicas e contexto do participante da pesquisa;

c) esclarecimento sobre a forma de acompanhamento e assisténcia a que
terdo direito os participantes da pesquisa, inclusive considerando beneficios e
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acompanhamentos posteriores ao encerramento e/ ou a interrupcdo da
pesquisa;

d) garantia de plena liberdade ao participante da pesquisa, de recusar-se a
participar ou retirar seu consentimento, em qualquer fase da pesquisa, sem
penalizacao alguma,;

IV.4 - O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido devera conter,
obrigatoriamente:

e) garantia de manutencdo do sigilo e da privacidade dos participantes da
pesquisa durante todas as fases da pesquisa;

f) garantia de que o participante da pesquisa recebera uma via do Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido;

g) explicitacdo da garantia de ressarcimento e como serdo cobertas as
despesas tidas pelos participantes da pesquisa e dela decorrentes; e

h) explicitacdo da garantia de indenizagdo diante de eventuais danos
decorrentes da pesquisa.

IV.5 - O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido nas pesquisas que
utiizam metodologias experimentais na area biomédica, envolvendo seres
humanos, além do previsto no item IV.3 supra, deve observar,
obrigatoriamente, o seguinte:

a) explicitar, quando pertinente, os métodos terapéuticos alternativos
existentes;

b) esclarecer, quando pertinente, sobre a possibilidade de inclusdo do
participante em grupo controle ou placebo, explicitando, claramente, o
significado dessa possibilidade; e

c) ndo exigir do participante da pesquisa, sob qualquer argumento, renlncia
ao direito a indenizacdo por dano. O Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido nédo deve conter ressalva que afaste essa responsabilidade ou que
implique ao participante da pesquisa abrir médo de seus direitos, incluindo o

direito de procurar obter indenizacdo por danos eventuais.
IV.6 - O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido deverd, ainda:

a) conter declaracdo do pesquisador responsavel que expresse 0
cumprimento das exigéncias contidas nos itens IV. 3 e IV.4, este ultimo se
pertinente;
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b) ser adaptado, pelo pesquisador responsavel, nas pesquisas com
cooperacdo estrangeira concebidas em ambito internacional, as normas
éticas e a cultura local, sempre com linguagem clara e acessivel a todos e, em
especial, aos participantes da pesquisa, tomando o especial cuidado para que
seja de facil leitura e compreensao;

c) ser aprovado pelo CEP perante o qual o projeto foi apresentado e pela
CONEP, quando pertinente; e

d) ser elaborado em duas vias, rubricadas em todas as suas paginas e
assinadas, ao seu término, pelo convidado a participar da pesquisa, ou por seu
representante legal, assim como pelo pesquisador responsavel, ou pela (s)
pessoa (s) por ele delegada (s), devendo as péginas de assinaturas estar na
mesma folha. Em ambas as vias deverdo constar o endereco e contato
telefébnico ou outro, dos responséaveis pela pesquisa e do CEP local e da
CONEP, quando pertinente.

IV.7 - Nos casos de restricdo da liberdade ou do esclarecimento necesséarios
para o adequado consentimento, deve-se, também, observar:

a) em pesquisas cujos convidados sejam criancas, adolescentes, pessoas
com transtorno ou doenca mental ou em situagéo de substancial diminuicao
em sua capacidade de decisdo, devera haver justificativa clara de sua
escolha, especificada no protocolo e aprovada pelo CEP, e pela CONEP,
gquando pertinente. Nestes casos deverdo ser cumpridas as etapas do
esclarecimento e do consentimento livre e esclarecido, por meio dos
representantes legais dos convidados a participar da pesquisa, preservado o
direito de informacgéo destes, no limite de sua capacidade;

b) a liberdade do consentimento devera ser particularmente garantida para
agueles participantes de pesquisa que, embora plenamente capazes, estejam
expostos a condicionamentos especificos, ou a influéncia de autoridade,
caracterizando situacGes passiveis de limitacdo da autonomia, como
estudantes, militares, empregados, presidiarios e internos em centros de
readaptacdo, em casas-abrigo, asilos, associacdes religiosas e
semelhantes, assegurando-lhes inteira liberdade de participar, ou nao, da
pesquisa, sem quaisquer represalias;

IV.8 - Nos casos de restricdo da liberdade ou do esclarecimento necessarios
para o adequado consentimento, deve-se, também, observar:

C) as pesquisas em pessoas com o diagnostico de morte encefélica deveréo
atender aos seguintes requisitos:

c.1) documento comprobatorio da morte encefalica;
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c.2) consentimento explicito, diretiva antecipada da vontade da pessoa, ou
consentimento dos familiares e/ou do representante legal,

c.3) respeito a dignidade do ser humano;
c.4) inexisténcia de 6nus econémico-financeiro adicional a familia;

c.5) inexisténcia de prejuizo para outros pacientes aguardando internacao ou
tratamento; e

c.6) possibilidade de obter conhecimento cientifico relevante, ou novo,
gue ndo possa ser obtido de outra maneira,

IV.9 - Nos casos de restricdo da liberdade ou do esclarecimento necessarios
para o adequado consentimento, deve-se, também, observar:

d) que haja um canal de comunicacéo oficial do governo, que esclareca as
davidas de forma acessivel aos envolvidos nos projetos de pesquisa,
igualmente, para os casos de diagnostico com morte encefélica; e

e) em comunidades cuja cultura grupal reconheca a autoridade do lider ou
do coletivo sobre o individuo, a obtencéo da autoriza¢do para a pesquisa deve
respeitar tal particularidade, sem prejuizo do consentimento individual, quando
possivel e desejavel. Quando a legislacdo brasileira dispuser sobre
competéncia de 6rgdos governamentais, a exemplo da Fundacgédo Nacional do
indio — FUNAI, no caso de comunidades indigenas, na tutela de tais
comunidades, tais instancias devem autorizar a pesquisa antecipadamente.

IV.10 - Na pesquisa que dependa de restricdo de informagbes aos seus
participantes, tal fato deverd ser devidamente explicitado e justificado pelo
pesquisador responsavel ao Sistema CEP/CONEP. Os dados obtidos a partir
dos participantes da pesquisa ndo poderdao ser usados para outros fins além
dos previstos no protocolo e/ou no consentimento livre e esclarecido.

IV.11 - Nos casos em que seja inviavel a obtencdo do Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido ou que esta obtencdo signifique riscos
substanciais a privacidade e confidencialidade dos dados do participante ou
aos vinculos de confianca entre pesquisador e pesquisado, a dispensa do
TCLE deve ser justificadamente solicitada pelo pesquisador responsavel
ao Sistema CEP/CONEP, para apreciacdo, sem prejuizo do posterior
processo de esclarecimento.



