ORIENTAGOES PARA A ELABORAGAO DO REGISTRO DE CONSENTIMENTO
LIVRE E ESCLARECIDO

E indispensavel a leitura da Resolucido CONEP n.510/2016, que regula a andlise ética de
pesquisas com seres humanos nas ciéncias humanas e sociais, em particular do Capitulo 11l
- Do processo de Consentimento e do Assentimento Livre e Esclarecido.

Como estabelecido ali, o Registro de Consentimento Livre e Esclarecido deve se adequar
as particularidades da pesquisa e de seus participantes.

Como orientagao para a elaboracao do TCLE, deve ser levado em conta especialmente o
Artigo 17 da referida resolugéo, que estabelece que o Registro de Consentimento Livre e
Esclarecido, em seus diferentes formatos, devera conter esclarecimentos suficientes sobre
a pesquisa, incluindo:

| - a justificativa, os objetivos e os procedimentos que serao utilizados na pesquisa,
com informacdo sobre métodos a serem utilizados, em linguagem clara e acessivel,
aos participantes da pesquisa, respeitada a natureza da pesquisa;

Il - a explicitacdo dos possiveis danos decorrentes da participagdo na pesquisa, além da
apresentagado das providéncias e cautelas a serem empregadas para evitar situagdes que
possam causar dano, considerando as caracteristicas do participante da pesquisa;

Il - a garantia de plena liberdade do participante da pesquisa para decidir sobre sua
participacao, podendo retirar seu consentimento, em qualquer fase da pesquisa, sem
prejuizo algum;

IV - a garantia de manutencao do sigilo e da privacidade dos participantes da pesquisa seja
pessoa ou grupo de pessoas, durante todas as fases da pesquisa, exceto quando houver
sua manifestagao explicita em sentido contrario, mesmo apos o término da pesquisa;

V - informacédo sobre a forma de acompanhamento e a assisténcia a que terdo direito
os participantes da pesquisa, inclusive considerando beneficios, quando houver;

VI - garantia aos participantes do acesso aos resultados da pesquisa;

VIl - explicitagdo da garantia ao participante de ressarcimento e a descricdo das
formas de cobertura das despesas realizadas pelo participante decorrentes da
pesquisa, quando houver;

VIl - a informacdo do endereco, e-mail e contato telefénico, dos responsaveis pela
pesquisa;

IX - breve explicagdo sobre o que é o CEP, bem como endereco, e-mail e contato telefénico
do CEP local e, quando for o caso, da CONEP; e

X -a informacgao de que o participante tera acesso ao registro do consentimento sempre que
solicitado.

§10 Nos casos em que algum dos itens nao for contemplado na modalidade de
registro escolhida, tal informacdo devera ser entregue ao participante em documento


http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_510_-_2016_-_Cincias_Humanas_e_Sociais.pdf

complementar, de maneira a garantir que todos os itens supracitados sejam informados aos
participantes.

§20 Nos casos em que o consentimento ou o assentimento livre e esclarecido nao for
registrado por escrito, o participante podera ter acesso ao registro do consentimento ou do
assentimento sempre que solicitado.

§30 Nos casos em que o consentimento ou o assentimento livre e esclarecido for registrado
por escrito uma via, assinada pelo participante e pelo pesquisador responsavel, deve
ser entregue ao participante.

§40 O assentimento do participante da pesquisa devera constar do registro do
consentimento.



