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Etapas para elaboracao
do Termo de Assentiment
Livre e Esclarecido (TALE)

Os direitos dos participantes de pesquisa descritos no TALE, assim como a analise ética do TALE promovida pelo
Comité de Etica em Pesquisa (CEP), necessariamente devem considerar a Resolugdo CNS n° 466/2012, do Conselho
Nacional de Saude (CNS).

Os itens que devem ser contemplados no TALE s&o:

« informacdes sobre a justificativa, os objetivos e os procedimentos que serdo utilizados na pesquisa, e
detalhamento dos métodos, com informac&es sobre a possibilidade de aleatorizagdo da amostra e a inclusdo
de participantes em grupo controle ou experimental, quando aplicavel;

- garantia de informacdo a respeito dos possiveis desconfortos e riscos decorrentes da participacdo na pesquisa,
além dos beneficios esperados dessa participacdo e as providéncias e cautelas a serem empregadas para
evitar e/ou reduzir efeitos e condi¢es adversas que possam causar dano, considerando as caracteristicas e o
contexto do participante da pesquisa;

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

 garantiade plenaliberdade ao participante da pesquisa de recusar-se a participar ou retirar seu consentimento,
em qualquer fase da pesquisa, sem penalizagao alguma;

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

« garantia de que o participante da pesquisa receberd uma via do TALE;

 garantia de ressarcimento e informacdes sobre como serao cobertas as despesas tidas pelos participantes
da pesquisa e dela decorrentes, como pagamento de custos de alimentacdo e transporte para participar
da pesquisa;

 garantia de indenizacdo diante de eventuais danos decorrentes da pesquisa;

 garantia de acesso a todos os métodos tradicionais para a assisténcia ao participante que se recusar ou
desistir de participar do estudo ou de etapas especificas da pesquisa, quando forem utilizados métodos
experimentais na area biomédica;

+ garantia de informacdo e autonomia para o consentimento em participar em estudos com grupo controle,
placebo ou situagdes de washout.
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Em pesquisas cujos participantes sejam criancas, adolescentes, pessoas legalmente incapazes, pessoas com
transtorno ou doenga mental, ou em situacdo de substancial diminuicdo em sua capacidade de decisao,
devera haver justificativa clara de sua escolha, especificada no protocolo e aprovada pelo CEP e pela Comissdo
Nacional de Etica em Pesquisa (Conep), quando pertinente. Nessas pesquisas, deverdo ser conduzidas as etapas
de esclarecimento, de assentimento do participante menor ou vulneravel, respeitando-se a sua capacidade de
decisdo, e de consentimento dos representantes legais dos participantes.

Se o participante da pesquisa estd sob tutela ou curatela, é o curador quem assina; se ndo esta sob curatela,
deve-se levar em conta que é capaz e s6 nao estava, naquele momento, em condi¢des de manifestar o seu
consentimento, e somente por isso o responsavel (familiar bem préximo) recebe os esclarecimentos a respeito
da pesquisa e assina o TCLE.

A avaliacdo da impossibilidade do participante em consentir deve ser observada pelo pesquisador, para nao
cometer equivoco grave de obter consentimento de terceiro em nome de quem estava em condicdes de consentir
pessoalmente, diminuindo a legitimidade do documento.

Ressalta-se que o idoso, somente pelo fato de ter idade avancada, ndo deve ser considerado vulneravel ou
incapaz de receber a informacéo e de decidir de forma autébnoma sobre participar ou ndo da pesquisa.

Outras ponderacoes deverao ser
consideradas na elaboracao do TALE:

Redacao do TALE

O TALE deve ser elaborado em linguagem sem termos técnicos ou palavras que possam gerar incompreensdes
por parte das criancas, adolescentes ou pessoas com capacidade limitada.

As informacdes devem ser transmitidas de forma acessivel e transparente, para que o convidado a participar em
uma pesquisa possa se manifestar, de forma autdnoma, consciente, livre e esclarecida.

O TALE deve ser elaborado de modo apropriado para as diferentes faixas etarias, ou seja, na medida de sua
compreensdo. Podem ser utilizados argumentos graficos como desenhos, personagens, histérias ilustrativas, para
gue a crianca compreenda em sua linguagem a relevancia, os procedimentos e os objetivos da pesquisa.

O pesquisador deve informar o participante, na medida de sua compreensao, sobre a natureza da pesquisa, seus
objetivos, métodos, direitos, riscos, desconfortos e potenciais beneficios. Apds os participantes serem esclarecidos,
poderdo explicitar as duvidas e a anuéncia em participar da pesquisa, sem prejuizo do consentimento de seus
responsaveis legais.

Assim como na apresentacdo do TCLE, o TALE devera ser emitido em duas vias originais, contendo todas as
paginas rubricadas e numeradas. Apds a leitura, explicacdo e assinatura do documento, o pesquisador devera
deixar uma das vias com o participante e outra ficara sob a sua guarda.

Algumas situagdes na redacao e orientagcdo do TALE podem gerar inadequacdes se ndo forem devidamente
observadas. Dentre elas:
a) auséncia de informagdes sobre os meios de contato com o pesquisador responsavel ou com o CEP;

b) auséncia do fornecimento de uma via original do documento.
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Riscos e beneficios

Toda pesquisa com seres humanos envolve risco em tipos e gradacdes variados, devendo ser analisadas as
possibilidades de danos imediatos ou posteriores, no plano individual ou coletivo, causados pela pesquisa. Quanto
maiores e mais evidentes os riscos, maiores devem ser os cuidados do pesquisador e de sua equipe para minimiza-
los, aumentando a protecdo oferecida aos participantes.

Nos projetos de pesquisa em Ciéncias Humanas e Sociais, a definicdo e a gradacdo do risco resultam da apreciacdo
dos seus procedimentos metodoldgicos 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.

Em projetos de pesquisa na area da saude, se for constatada a superioridade significativa de uma intervencao sobre
outra(s) comparativa(s), o pesquisador devera avaliar a necessidade de adequar ou suspender o estudo em curso,
visando oferecer a todos os participantes os beneficios do melhor regime (Resolugdo CNS n° 466/2012).

Dentre as inadequacdes, destaca-se:

» Auséncia de justificativa do risco em funcdo do beneficio esperado. Sdo admissiveis pesquisas cujos beneficios
a seus participantes forem indiretos, desde que consideradas as dimensdes fisica, psiquica, moral, intelectual,
social, cultural ou espiritual.

Assisténcia integral nos casos de danos ao participante da pesquisa

Nas pesquisas envolvendo seres humanos, existe a possibilidade de danos ao participante, associados ou decorrentes
da pesquisa, imediatos ou posteriores, diretos ou indiretos, previstos ou ndo no registro do TALE, e a situacdo devera
ser discutida com os participantes.

Entre as providéncias cabiveis para diminuir as sequelas dos danos, podem ser considerados o encerramento da
pesquisa, a assisténcia imediata e integral no que se refere as complicagdes e aos danos decorrentes da pesquisa, e
a indenizacao, entre outras possibilidades, de acordo com o dano e especificidade da pesquisa.

Em todos os casos de possibilidade de dano em funcdo da pesquisa, o participante tera direito a assisténcia integral
e gratuita durante o periodo que for necessario. O pesquisador, o patrocinador e as instituicdes e/ou organiza¢des
envolvidas nas diferentes fases da pesquisa devem proporcionar assisténcia imediata, bem como se responsabilizar
pela assisténcia integral aos participantes da pesquisa e as suas parceiras, quando aplicavel, no que se refere as
complicacOes e aos danos decorrentes da pesquisa.

O 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/dependéncia que caracterize
situagdo de limitacdo da autonomia, reconhecendo a sua vulnerabilidade, independentemente do nivel de risco da pesquisa.

Em todos os casos em que for observada a possibilidade de danos ao participante, o pesquisador devera informar ao
Sistema CEP/Conep os fatos e as providéncias adotadas.

Dentre as inadequacoes, destacam-se:

« omitir os riscos da pesquisa;

« supervalorizar os beneficios da pesquisa;

- divulgar materiais ou fornecer brindes pelo patrocinador como uma forma de manter o participante na pesquisa;

« omitir informacdes sobre a guarda de material biolégico ou dados pessoais, da doenga e do tratamento que
o participante recebeu na pesquisa;

+ omitir a assisténcia integral durante a apds o término do estudo, no caso de tratamentos experimentais com
novos produtos;

« omitir a assisténcia integral ao participante no encerramento do estudo.

Informacdes adicionais sobre o tema poderdo ser obtidas em consulta a Resolucdo CNS n° 466/2012, itens I1.3, 11.6, V.6.
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Indenizacao

Os participantes da pesquisa que vierem a sofrer qualquer tipo de dano resultante de sua participacdo na pesquisa,
previsto ou ndo no documento de consentimento ou assentimento, tém direito a indenizacdo, por parte do
pesquisador, do patrocinador e das instituicdes envolvidas nas diferentes fases da pesquisa. Esta informagéo devera
constar no TALE e no TCLE do participante menor de idade, ou de qualquer pessoa cuja autonomia esteja reduzida,
e do seu responsavel legal.

O Sistema CEP/Conep ndo solicita a comprovacdo da existéncia de seguro para execucao da pesquisa; porém, muitos
protocolos de pesquisas clinicas experimentais contemplam seguro ao participante da pesquisa, estendendo-o
apos o término da pesquisa.

Dentre as inadequacgoes, destacam-se:

 omitir informagdo acerca da indenizacao;

« vincular a indenizacdo a seguro contratado pelo patrocinador.

Informagdes adicionais sobre o tema de indenizacdo podem ser obtidas em consulta a Resolucdo CNS n°® 466/2012
(itens IV.3 e V.7), no Codigo Civil (Lei 10.406 de 2002, artigos 927 a 954 dos Capitulos | e II, Titulo IX).

Solicitacao de dispensa do TALE

Quando a criancga, o adolescente ou a pessoa com capacidade limitada ndo compreender as informagdes sobre os
possiveis riscos ou desconfortos causados pela pesquisa, o pesquisador deve solicitar a dispensa do TALE e justificar
a sua solicitacdo ao Sistema CEP/Conep.

O TALE é o documento que descreve as informacdes sobre a pesquisa (objetivos, métodos, potenciais beneficios e
riscos).
Entre as inadequacgoes, destaca-se:

« auséncia do TALE ou da solicitacdo de dispensa do TALE no protocolo de pesquisa submetido a apreciacdo
do Sistema CEP/Conep.

Informagdes adicionais sobre o tema de indenizacdo podem ser obtidas em consulta a Resolugdo CNS n° 510/2016,
artigo 2°, item |, e a Resolucdo CNS n° 466/2012, itens I1.2 e 11.24.

A Resolucao CNS n° 510/2016 dispoe sobre as normas aplicaveis a pesquisas em Ciéncias Humanas e Sociais

e contempla detalhadamente o processo e registro de consentimento e do assentimento livre e esclarecido.
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Ministério da Saude
Secretaria-Executiva
Departamento de Gestao Interfederativa e Participativa
Secretaria-Executiva do Conselho Nacional de Saude
Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa

Brasilia, 26 de julho de 2023.

OrientagOes relacionadas ao processo de obtengdo do assentimento de participantes de pesquisa
menores de 18 anos e de pessoas com "auséncia de autonomia", permanente ou temporaria, para
consentir.

11. No processo do assentimento do participante de pesquisa, recomendam-se os seguintes
itens no termo ou registro de assentimento:

a) Introducdo - apresente-se como pesquisador (a) ao potencial participante da
pesquisa; explicando quem é, o que faz, o que esta pesquisando e porque ele(a) esta
sendo convidado a participar da pesquisa. Em seguida, o (a) convide a ser um participante
da pesquisa. Esclareca também que os responsaveis serdo consultados e permitirdo que
ele(a) participe da pesquisa. Explique que se ele ou ela ndo quiser, sua decisdo sera
respeitada (sempre que for possivel). Ademais, dizer que ela podera conversar com
alguém antes de concordar ou ndo em participar. Para as pessoas com "auséncia de
autonomia", permanente ou tempordria, para consentir, explicar conformeo grau de
entendimento da pessoa.

b) Objetivos —explicar em linguagem compreensivel para o participante os propdsitos da
pesquisa.

c) Voluntariedade de participacdo — explicar em linguagem amigdvel e compreensivel
gue é ele ou ela quem decide se quer ou ndo participar da pesquisa. Em caso de decidir
nao participar, dizer que nada mudara no seu tratamento ou na relagdo com os
profissionais responsdaveis pelo atendimento. E ainda, mesmo que inicialmente, tenha
aceitado participar, é possivel mudar de ideia e desistir, sem nenhum problema.

d) Informagdo sobre o produto investigacional — caso a pesquisa envolva farmacos ou
imunobioldgicos, explicar qual é o produto que estd sendo pesquisado, que vai ser
administrado, por qual via de administracdo, para o que ele serve e o que estd sendo
testado.

e) Procedimentos — explicar em linguagem simples quais sdo os procedimentos
utilizados, procurando atender a expectativa do(a) participante. Por exemplo: que a sua
participacdo na pesquisa vai implicar no comparecimento “x” vezes no local de estudo,
gue serd coletado sangue (ou outro material biolégico) “x” vezes, sem associacdo de
volume a objetos usados no seu cotidiano de vida para alimentar-se (por exemplo: colher
de sopa, colher de sobremesa), quanto tempo estd previsto para a realizacdo dos
procedimentos, e que outros procedimentos podem ser necessarios.

f) Riscos—explicartodos os riscos em linguagem compreensivel para os/as participantes,
bem como as a¢des adotadas para minimiza-los ou corrigi-los.

g) Desconfortos — explicar de forma simples qualquer desconforto fisico e/ou emocional,



restricdes a atividades cotidianas, dor ou doenca.

h) Beneficios — descrever todos os beneficios que serdo gerados com a pesquisa, mesmo
gue ndo sejam beneficios diretos.

i) Indugdo a participagdo — com base na Resolugdo CNS N2 466/2012 é vedado
oferecimento de incentivos financeiros, brindes, ou outros que possam interferir na
plena liberdade de participar da pesquisa.

j) Direito ao ressarcimento - assegurar que o ressarcimento das despesas com o
tratamento, viagem e alimentagdao, bem como outras despesas, e que seus pais ou
responsdveis ndo arcardao com nenhum custo da pesquisa.

k) Confidencialidade — informar que outras pessoas poderdo saber sobre
a participacdo na pesquisa, deixando claro que as informacgdes sobre os participantes sdo
confidenciais e ninguém, exceto pessoas diretamente relacionadas a pesquisa, podera
ter acesso a elas.

I) Divulgacdo dos resultados - esclarecer que depois que a pesquisa acabar, os resultados
serdo informados para o participante e também poderdo ser publicados em uma revista,
ou livro, ou conferéncia etc.

m) Direito de recusa ou retirada do assentimento informado - reforcar para o(a)
participante que a participacao é voluntaria.

n) Contato com o pesquisador/a — listar o nome do pesquisador(a) ou de pessoas com as
guais o(a) participante poderd entrar em contato facilmente, caso queira conversar sobre
a pesquisa. No caso de participantes menores de 18 anos explicar que podem ser
inclusive seus professores, amigos, parentes.

o) Contato com o Comité de Etica em Pesquisa (CEP) - fazer breve explicacdo do que é
um CEP e informar o contato telefénico e/ou e-mail.

p) Contato com a Conep (quando aplicavel) - fazer breve explicacdo do que é a Conep e
informar o contato telefénico e/ou e-mail.

A implementacao destas orientacdes entra em vigor a partir desta data.



