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ORIENTACOES PARA REGISTRO DO CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
EM PESQUISAS EM CIENCIAS HUMANAS E SOCIAIS

Tendo em vista o disposto na Res. CNS n° 510/2016, tanto o consentimento quanto o
assentimento livre e esclarecido podem ser realizados atraves de “expressdo oral, escrita, lingua de
sinais ou de outras formas que se mostrem adequadas, devendo ser consideradas as caracteristicas
individuais, sociais, econémicas e culturais da pessoa ou grupo de pessoas participante da pesquisa
e as abordagens metodoldgicas aplicadas” (Art. 5°).

Diante disso, também o registro destas concordancias sera aceito “sob a forma escrita, sonora,
imagética, ou em outras formas que atendam as caracteristicas da pesquisa e dos participantes,
devendo conter informagGes em linguagem clara e de facil entendimento para o suficiente
esclarecimento sobre a pesquisa” (Art. 15°). Isso considera, inclusive, a comprovagéo “por meio de
testemunha que ndo componha a equipe de pesquisa e que acompanhou a manifestacdo do
consentimento” (Art. 15°, § 2°).

Quando se tratar de registro escrito, o pesquisador devera adotar como referéncia um dos
modelos para TCLE disponiveis em nosso site. Quando se tratar de outro formato, cabera ao
pesquisador detalhar sua forma de registro no proprio projeto de pesquisa ou em arquivo separado
exclusivamente destinado a este fim. Além disso, em qualquer outro formato de registro que nao
seja 0 escrito, deve-se assegurar que “o participante podera ter acesso ao registro do consentimento
ou do assentimento sempre que solicitado” (Art. 17, X, § 2°).

Independentemente do formato escolhido para registro do consentimento e do assentimento,
ele devera conter os seguintes itens:

“l - a justificativa, os objetivos e os procedimentos que serdo 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 participacdo na pesquisa, além da
apresentacdo das providéncias e cautelas a serem empregadas para evitar situagcdes 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

participagdo, podendo retirar seu consentimento, em qualquer fase da pesquisa, sem prejuizo algum;
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IV - a garantia de manutencdo 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
manifestacdo explicita em sentido contrario, mesmo apds o término da pesquisa;

V - informacdo 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 - explicitagdo da garantia ao participante de ressarcimento e a descri¢cdo das formas de
cobertura das despesas realizadas pelo participante decorrentes da pesquisa, quando houver;

VIII - a informacéo do endereco, e-mail e contato telefonico, dos responsaveis pela pesquisa;

IX - breve explicacdo 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 informagdo de que o participante terd acesso ao registro do consentimento sempre que
solicitado.” (Art. 17)

Os pedidos de dispensa de TCLE e/ou TALE devem ser apresentados ao CEPH com as
devidas justificativas e, caso aprovado, o pesquisador devera, ainda assim, “entregar documento ao
participante que contemple as informag0es previstas para o consentimento livre e esclarecido sobre
a pesquisa” (Art. 15°, § 19).

Mais detalhes devem ser verificados na Res. CNS n° 510/2016, disponivel agui.
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