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CONSENTIMENTO E ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

RESOLUCAO CNSN°®510/16

A ética em pesquisa implica o respeito pela dignidade
humana e a protecdo devida aos participantes das
pesquisas cientificas envolvendo seres humanos.

O Termo de Consentimento e Assentimento Livre e Esclarecido deverd conter,

obrigatoriamente:

e O processo de consentimento e do assentimento livre e esclarecido envolve o
estabelecimento de relagdo de confianga entre pesquisador e participante, continuamente
aberto ao didlogo e ao questionamento, podendo ser obtido ou registrado em qualquer das
fases de execucdo da pesquisa, bem como retirado a qualquer momento, sem qualquer
prejuizo ao participante.

e O processo de comunicacdo do consentimento e do assentimento livre e esclarecido
pode ser realizado por meio de sua expressdo oral, escrita, lingua de sinais ou de outras
formas que se mostrem adequadas, devendo ser consideradas as caracteristicas individuais,
sociais, econOmicas e culturais da pessoa ou grupo de pessoas participante da pesquisa e as
abordagens metodolodgicas aplicadas.

e O processo de comunicacdo do consentimento e do assentimento livre e esclarecido
deve ocorrer de maneira espontanea, clara e objetiva, e evitar modalidades excessivamente
formais, num clima de mutua confianca, assegurando uma comunicac¢ao plena e interativa.

e No processo de comunicacdo do consentimento e do assentimento livre e esclarecido, o
participante devera ter a oportunidade de esclarecer suas duvidas, bem como dispor do
tempo que lhe for adequado para a tomada de uma decisao auténoma.

e O pesquisador devera buscar o momento, condi¢do e local mais adequado para que os
esclarecimentos sobre a pesquisa sejam efetuados, considerando, para isso, as peculiaridades
do convidado a participar da pesquisa, a quem sera garantido o direito de recusa.

e O pesquisador devera as segurar espago para que o participante possa expressar seus
receios ou duvidas durante o processo de pesquisa, evitando qualquer forma de imposi¢cdo ou

constrangimento, respeitando sua cultura.
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e As informacdes sobre a pesquisa devem ser transmitidas de forma acessivel e
transparente para que o convidado a participar de uma pesquisa, ou seu representante legal,
possa se manifestar, de forma auténoma, consciente, livre e esclarecida.

e Sao direitos dos participantes:

[ - ser informado sobre a pesquisa;

I - desistir a qualquer momento de participar da pesquisa, sem qualquer prejuizo;

[1I - ter sua privacidade respeitada;

[V - ter garantida a confidencialidade das informacdes pessoais;

V - decidir se sua identidade sera divulgada e quais sdo, dentre as informag¢des que
forneceu, as que podem ser tratadas de forma publica;

VI - ser indenizado pelo dano decorrente da pesquisa, nos termos da Lei; e

VII - o ressarcimento das despesas diretamente decorrentes de sua participacdo na
pesquisa.

e O pesquisador deve esclarecer o potencial participante, na medida de sua compreensao
e respeita das suas singularidades, sobre a natureza da pesquisa, seus objetivos, métodos,
direitos, riscos e potenciais beneficios.

e O consentimento do participante da pesquisa devera ser particularmente garantido
aquele que, embora plenamente capaz, esteja exposto acondicionamentos especificos, ou
sujeito a relagdo de autoridade ou de dependéncia, caracterizando situacbes passiveis
delimitagdo da autonomia.

e Devera haver justificativa da escolha de criangas, de adolescentes e de pessoas em
situacao de diminuicdo de sua capacidade de decisao no protocolo a ser aprovado pelo
sistema CEP/CONEP.

e Nos casos previstos no item acima deverao ser obtidos o assentimento do participante
e o consentimento livre e esclarecido, por meio dos representantes legais do participante da
pesquisa, preservado o direito a informac¢do e a autonomia do participante, de acordo com a
sua capacidade.

e Em comunidades cuja cultura reconheca a autoridade do lider ou do coletivo sobre o

individuo, como é o caso de algumas comunidades tradicionais, indigenas ou religiosas, por
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exemplo, a obtencdo da autorizacdo para a pesquisa deve respeitar tal particularidade, sem
prejuizo do consentimento individual, quando possivel e desejavel.

e (Quando for inviavel a realizacdo do processo de Consentimento Livre e Esclarecido, a
dispensa desse processo deve ser justificadamente solicitada pelo pesquisador responsavel ao

Sistema CEP/CONEP para apreciagao.

DO REGISTRO DO CONSENTIMENTO E DO ASSENTIMENTO

e O Registro do Consentimento e do Assentimento é o meio pelo qual é explicitado o
consentimento livre e esclarecido do participante ou de seu responsavel legal, sob a forma
escrita, sonora, imagética, ou em outras formas que atendam as caracteristicas da pesquisa e
dos participantes, devendo conter informag¢des em linguagem clara e de facil entendimento
para o suficiente esclarecimento sobre a pesquisa.

¢ (Quando ndo houver registro de consentimento e do assentimento, o pesquisador
devera entregar documento ao participante que contemple as informacgdes previstas para o
consentimento livre e esclarecido sobre a pesquisa.

e A obtencdo de consentimento pode ser comprovada também por meio de testemunha
que nao componha a equipe de pesquisa e que acompanhou a manifestacdo do
consentimento.

e O pesquisador devera justificar o meio de registro mais adequado, considerando, para
isso, o grau de risco envolvido, as caracteristicas do processo da pesquisa e do participante.

e Os casos em que seja inviavel o Registro de Consentimento ou do Assentimento Livre e
Esclarecido ou em que este registro signifique riscos substanciais a privacidade e
confidencialidade dos dados do participante ou aos vinculos de confianca entre pesquisador e
pesquisado, a dispensa deve ser justificada pelo pesquisador responsdvel ao sistema
CEP/CONEP.

e A dispensa do registro de consentimento ou de assentimento ndo isenta o pesquisador
do processo de consentimento ou de assentimento, salvo nos casos previstos nesta Resolucao.

e A dispensa do Registro do Consentimento devera ser avaliada e aprovada pelo sistema

CEP/CONEP.
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e 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 serdo utilizados na pesquisa, com

informagdo 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 participacdo na pesquisa, além da

apresentacdo das providéncias e cautelas a serem empregadas para evitar situacdes que

possam causar dano, considerando as caracteristicas do participante da pesquisa;

I[II- a garantia de plena liberdade do participante da pesquisa para decidir sobre sua

participacdo, 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

manifestacao explicita em sentido contrario, mesmo apo6s o término da pesquisa;

V - informacao 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;

VII - explicitacdo da garantia ao participante de ressarcimento e a descri¢dao das formas de

cobertura das despesas realizadas pelo participante decorrentes da pesquisa, quando

houver;

VIII - a informacdo do enderec¢o, e-mail e contato telefonico, dos responsaveis pela

pesquisa;

IX -breve explicagcdo sobre o que é o CEP, bem como enderecgo, e-mail e contato telefénico

do CEP local e, quando for o caso, da CONEP; e

X -a informacdo de que o participante tera acesso ao registro do consentimento sempre

que solicitado.

e Nos casos em que algum dos itens ndo for contemplado na modalidade de registro
escolhida, tal informagdo devera ser entregue ao participante em documento complementar,

de maneira a garantir que todos os itens supracitados sejam informados aos participantes.
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e Nos casos em que o consentimento ou o assentimento livre e esclarecido ndo for
registrado por escrito, o participante podera ter acesso ao registro do consentimento ou do
assentimento sempre que solicitado.

e 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.

e O assentimento do participante da pesquisa deverd constar do registro do

consentimento.

DOS RISCOS

e Nos projetos de pesquisa em Ciéncias Humanas e Sociais, a definicdo e a gradacao do
risco resultam da apreciacdo dos seus procedimentos metodolégicos e do seu potencial de
causar danos maiores ao participante do que os existentes na vida cotidiana, em consonancia
com o carater processual e dialogal dessas pesquisas.

e O pesquisador deve estar sempre atento aos riscos que a pesquisa possa acarretar aos
participantes em decorréncia dos seus procedimentos, devendo para tanto serem adotadas
medidas de precaucdo e protecao, afim de evitar dano ou atenuar seus efeitos.

e Quando o pesquisador perceber qualquer possibilidade de dano ao participante,
decorrente da participacdo na pesquisa, devera discutir com os participantes as providéncias
cabiveis, que podem incluir o encerramento da pesquisa e informar o sistema CEP/CONEP.

e O participante da pesquisa que vier a sofrer qualquer tipo de dano resultante de sua
participa¢do na pesquisa, previsto ou nao no Registro de Consentimento Livre e Esclarecido,
tem direito a assisténcia e a buscar indenizacao.

e 0O pesquisador devera adotar todas as medidas cabiveis para proteger o participante
quando crianca, adolescente, ou qualquer pessoa cuja autonomia esteja reduzida ou que esteja
sujeita a relacdo de autoridade ou dependéncia que caracterize situacao de limitacdo da
autonomia, reconhecendo sua situacao peculiar de vulnerabilidade, independentemente do
nivel de risco da pesquisa.

e O risco previsto no protocolo serd graduado nos niveis minimo, baixo, moderado ou

elevado, considerando sua magnitude em funcdo de caracteristicas e circunstancias do
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projeto, conforme definicdo de Resolucdo especifica sobre tipificacdo e gradacao de risco e
sobre tramitacao dos protocolos.

e A tramitagdo dos protocolos sera diferenciada de acordo com a gradagdo de risco.

e Agradacdo do risco deve distinguir diferentes niveis de precaucao e prote¢do em

relacdo ao participante da pesquisa.



