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PARTE 1 — LEGISLACOES E O PROCESSO DE ASSENTIMENTO EM PESQUISAS ENVOLVENDO SERES
HUMANOS

1.1 Constituicao da Republica Federativa do Brasil de 1988 - promulgada em 05 de outubro de 1988

Maioridade e Menoridade.

A Constituicdo Federal (CF) de 1988 ndo trabalha os conceitos de maioridade e de menoridade.
Contudo, em seu artigo 228, aproxima-se do conceito de maioridade sob a ética do direito penal ao
estabelecer limite para a inimputabilidade (penal) - “Art. 228. Sdo penalmente inimputaveis os

|II

menores de dezoito anos, sujeitos as normas da legislagdo especia

1.2 Cddigo Civil Brasileiro (Lei n2 10.406 de 10 de janeiro de 2002)

Pessoa Natural e Capacidade civil

A personalidade civil estad relacionada a ideia de ter direitos e obrigacGes. A capacidade civil esta
relacionada a ideia de poder exercer direitos e obrigacdes.
Capacidade civil pode ser:

a. Capacidade plena - aquela em que a prdpria pessoa pode exercer por si mesma seus direitos
e obrigacoes.

b. Incapacidade, ou capacidade civil relativa - aquela em que a pessoa ndo podera exercer
sozinha, por si mesma, determinados direitos e obrigacdes, razao pela qual sera necessaria a
assisténcia de outra pessoa (sdo considerados assistentes: pais, tutor, curador) para a pratica
de alguns atos. O suprimento da incapacidade civil relativa se dd mediante assisténcia, ou seja,
a pessoa relativamente incapaz pode praticar atos juridicos vdlidos desde que em conjunto
com um assistente, sob pena de ANULABILIDADE dos atos praticados.

» Maiores de 16 anos e menores de 18 anos, ndo emancipados, serdo assistidos por seus
pais ou tutores, em todos os atos que a lei exigir. Os que foram declarados
judicialmente como relativamente incapazes serao assistidos por seus curadores.

c. Incapacidade absoluta - trata da falta de aptiddo total para a pratica de atos juridicos da vida
civil, ou seja, a pessoa tem capacidade de direito, mas ndo tem capacidade de fato ou de
exercicio, necessitando ser representada por outra pessoa. Melhor dizendo, a pessoa tem
todos os direitos e obrigacGes (capacidade de direito) mas ndo pode exercer por si s6 nenhum
deles.

v 0O art. 32. do Cddigo Civil diz que “S3o absolutamente incapazes de exercer

pessoalmente os atos da vida civil os menores de 16 (dezesseis) anos.”
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v" S30 também absolutamente incapazes de exercer pessoalmente os atos da vida civil
os que, por enfermidade ou deficiéncia mental, ndo tiverem o necessario
discernimento para a pratica desses atos; 0s que, mesmo por causa transitéria, nao
puderem exprimir sua vontade.

v' S3o absolutamente incapazes as pessoas com 16 anos incompletos e NAO
emancipados. A partir de 16 anos completos, sera caso de incapacidade relativa, e se
for emancipado, estaremos diante da capacidade civil plena, independentemente da

idade.

1.3 Lei Brasileira de Inclusdo da Pessoa com Deficiéncia (LBI) - Lei n2 13.146 de 06 de julho de 2015
- esta fundamentada na Convencgdo Internacional sobre Direitos das Pessoas com Deficiéncia. A
partir dela o direito civil brasileiro teve significativa mudanga na medida em que passou a
prevalecer a regra de que nenhum tipo de deficiéncia afasta a capacidade civil das pessoas: nem

mesmo a deficiéncia mental ou intelectual (art. 62. da LBI).

Observagdo: Importante considerar a figura juridica da TOMADA DE DECISAO APOIADA que est3
prevista no art. 1.783-A do Cddigo Civil de 2002, sendo entendida como um complemento a
capacidade civil plena das pessoas com deficiéncia (PCD). Tal figura juridica preenche uma lacuna
legal ndo estando relacionada nem a tutela, nem a curatela. Os atos serdo praticados pela PCD sem
assisténcia (tutela) ou representac¢do (curatela), mas com o apoio de duas pessoas da maxima
confianca dessa pessoa com deficiéncia. E como a Lei prevé a protecdo juridica necessaria dessas
pessoas em face de terceiros.

1.4 Estatuto da Crianga e do Adolescente (ECA) (Lei n2 8.069 de 13 de julho de 1990)

Embora em razdo de sua natureza juridica o Estatuto da Crianca e do Adolescente ndo trate
objetivamente dos conceitos legais de maioridade e de menoridade, em seu artigo 22 - trabalha a
guestdo conceitual do que seja a crianca e o adolescente usando como referéncia as faixas etdrias
definidas pela Constituicdo Federal de 88 (CF 88 - Art. 52 e 227) e pelo Cédigo Civil Brasileiro (Art. 32.,
49, e 59.). Diz 0 ECA - “Art. 22 Considera-se crianga, para os efeitos desta Lei, a pessoa até doze anos

de idade incompletos, e adolescente aquela entre doze e dezoito anos de idade.”
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1.5 Lei Geral de Prote¢ao de Dados Pessoais (LGDP) (Lei n2 13.709 de 14 de agosto de 2018)

Art. 12 - “Esta Lei dispOe sobre o tratamento de dados pessoais, inclusive nos meios digitais, por
pessoa natural ou por pessoa juridica de direito publico ou privado, com o objetivo de proteger os
direitos fundamentais de liberdade e de privacidade e o livre desenvolvimento da personalidade da
pessoa natural”.

Art. 52 Para os fins desta Lei, considera-se:

| - Dado pessoal: informacao relacionada a pessoa natural identificada ou identificavel;

Il - Dado pessoal sensivel: dado pessoal sobre origem racial ou étnica, convic¢do religiosa, opinidao
politica, filiagdo a sindicato ou a organiza¢do de carater religioso, filoséfico ou politico, dado
referente a saldde ou a vida sexual, dado genético ou biométrico, quando vinculado a uma pessoa
natural;

Il - Dado anonimizado: dado relativo a titular que ndo possa ser identificado, considerando a
utilizagao de meios técnicos razodveis e disponiveis na ocasido de seu tratamento;

IV - Banco de dados: conjunto estruturado de dados pessoais, estabelecido em um ou em varios
locais, em suporte eletrénico ou fisico;

V - Titular: pessoa natural a quem se referem os dados pessoais que sdo objeto de tratamento;

VI - Controlador: pessoa natural ou juridica, de direito publico ou privado, a quem competem as
decisoes referentes ao tratamento de dados pessoais;

VIl - Operador: pessoa natural ou juridica, de direito publico ou privado, que realiza o tratamento
de dados pessoais em nome do controlador;

VIl - Encarregado: pessoa indicada pelo controlador e operador para atuar como canal de
comunicacdo entre o controlador, os titulares dos dados e a Autoridade Nacional de Protecdo de
Dados (ANPD);

IX - Agentes de tratamento: o controlador e o operador;

X - Tratamento: toda operacao realizada com dados pessoais, como as que se referem a coleta,
producdo, recepgao, classificagcdo, utilizacdo, acesso, reproducdo, transmissdo, distribuicdo,
processamento, arquivamento, armazenamento, eliminagdo, avaliagdo ou controle da informacao,
modificacdo, comunicagao, transferéncia, difusdo ou extracdo;

Xl - Anonimizagdo: utilizacdo de meios técnicos razodveis e disponiveis no momento do tratamento,
por meio dos quais um dado perde a possibilidade de associacdo, direta ou indireta, a um individuo;
XIl - Consentimento: manifestacao livre, informada e inequivoca pela qual o titular concorda com
o tratamento de seus dados pessoais para uma finalidade determinada;

XIll - Bloqueio: suspensdo temporaria de qualquer operacgdo de tratamento, mediante guarda do
dado pessoal ou do banco de dados;

XIV - Eliminagao: exclusdo de dado ou de conjunto de dados armazenados em banco de dados,
independentemente do procedimento empregado;

XV - Transferéncia internacional de dados: transferéncia de dados pessoais para pais estrangeiro
ou organismo internacional do qual o pais seja membro;

XVI - Uso compartilhado de dados: comunicacado, difusdo, transferéncia internacional, interconexao
de dados pessoais ou tratamento compartilhado de bancos de dados pessoais por 6rgdos e
entidades publicos no cumprimento de suas competéncias legais, ou entre esses e entes privados,
reciprocamente, com autorizacdo especifica, para uma ou mais modalidades de tratamento
permitidas por esses entes publicos, ou entre entes privados;

XVIl - Relatério de impacto a protecdo de dados pessoais: documentacdo do controlador que
contém a descricdo dos processos de tratamento de dados pessoais que podem gerar riscos as
liberdades civis e aos direitos fundamentais, bem como medidas, salvaguardas e mecanismos de
mitigacdo de risco;
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XVIII - Orgdo de pesquisa: 6rgdo ou entidade da administracdo publica direta ou indireta ou pessoa
juridica de direito privado sem fins lucrativos legalmente constituida sob as leis brasileiras, com sede
e foro no Pais, que inclua em sua missdo institucional ou em seu objetivo social ou estatutdrio a
pesquisa bdsica ou aplicada de cardter histdrico, cientifico, tecnoldgico ou estatistico; e

XIX - Autoridade nacional: 6rgao da administracdo publica responsavel por zelar, implementar e
fiscalizar o cumprimento desta Lei em todo o territdrio nacional.

Art. 72 O tratamento de dados pessoais somente podera ser realizado nas seguintes hipoteses:

| - Mediante fornecimento de consentimento pelo titular;

Il - Para o cumprimento de obrigac¢do legal ou regulatéria pelo controlador;

lIl - Pela administragdo publica, para o tratamento e uso compartilhado de dados necessarios a
execucdo de politicas publicas previstas em leis e regulamentos ou respaldadas em contratos,
convénios ou instrumentos congéneres, observadas as disposi¢des do Capitulo IV desta Lei;

IV - Para a realizagdo de estudos por 6rgao de pesquisa, garantida, sempre que possivel, a
anonimizag¢do dos dados pessoais;

V - Quando necessario para a execuc¢ao de contrato ou de procedimentos preliminares relacionados
a contrato do qual seja parte o titular, a pedido do titular dos dados;

VI - Para o exercicio regular de direitos em processo judicial, administrativo ou arbitral, esse ultimo
nos termos da Lei n2 9.307, de 23 de setembro de 1996 (Lei de Arbitragem) ;

VIl - Para A protegdo da vida ou da incolumidade fisica do titular ou de terceiros;

VIl - Para a tutela da saude, exclusivamente, em procedimento realizado por profissionais de
saude, servigos de satde ou autoridade sanitaria;

IX - Quando necessario para atender aos interesses legitimos do controlador ou de terceiros, exceto
no caso de prevalecerem direitos e liberdades fundamentais do titular que exijam a protecdo dos
dados pessoais;

X - Para a protecdo do crédito, inclusive quanto ao disposto na legislacdo pertinente.

§ 32 O tratamento de dados pessoais cujo acesso é publico deve considerar a finalidade, a boa-fé e
o interesse publico que justificaram sua disponibilizagao.

§ 42 E dispensada a exigéncia do consentimento previsto no caput deste artigo para os dados
tornados manifestamente publicos pelo titular, resguardados os direitos do titular e os principios
previstos nesta Lei.

§ 52 O controlador que obteve o consentimento referido no inciso | o caput deste artigo que
necessitar comunicar ou compartilhar dados pessoais com outros controladores devera obter
consentimento especifico do titular para esse fim, ressalvadas as hipdteses de dispensa do
consentimento previstas nesta Lei.

§ 62 A eventual dispensa da exigéncia do consentimento ndo desobriga os agentes de tratamento
das demais obrigacGes previstas nesta Lei, especialmente da observancia dos principios gerais e da
garantia dos direitos do titular.

§ 72 O tratamento posterior dos dados pessoais a que se referem os §§ 32 e 42 deste artigo podera
ser realizado para novas finalidades, desde que observados os propdsitos legitimos e especificos
para o novo tratamento e a preservacao dos direitos do titular, assim como os fundamentos e os
principios previstos nesta Lei.

Art. 82 O consentimento previsto no inciso | do art. 72 desta Lei devera ser fornecido por escrito
ou por outro meio que demonstre a manifestagdo de vontade do titular.

§ 12 Caso o consentimento seja fornecido por escrito, esse devera constar de clausula destacada
das demais clausulas contratuais.

§ 22 Cabe ao controlador o 6nus da prova de que o consentimento foi obtido em conformidade com
o disposto nesta Lei.

§ 32 E vedado o tratamento de dados pessoais mediante vicio de consentimento.
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§ 42 O consentimento devera referir-se a finalidades determinadas, e as autoriza¢des genéricas para
o tratamento de dados pessoais serdao nulas.

§ 52 O consentimento pode ser revogado a qualquer momento mediante manifestacdo expressa
do titular, por procedimento gratuito e facilitado, ratificados os tratamentos realizados sob amparo
do consentimento anteriormente manifestado enquanto ndo houver requerimento de eliminacao,
nos termos do inciso VI do caput do art. 18 desta Lei.

§ 62 Em caso de alteragao de informacgao referida nos incisos |, II, Il ou V do art.

92 desta Lei, o controlador devera informar ao titular, com destaque de forma especifica do teor das
alteracdes, podendo o titular, nos casos em que o seu consentimento é exigido, revogda-lo caso
discorde da alteracao.

Art. 92 O titular tem direito ao acesso facilitado as informagdes sobre o tratamento de seus dados,
qgue deverdo ser disponibilizadas de forma clara, adequada e ostensiva acerca de, entre outras
caracteristicas previstas em regulamentac¢do para o atendimento do principio do livre acesso:

| - Finalidade especifica do tratamento;

Il - Forma e dura¢do do tratamento, observados os segredos comercial e industrial;

I - Identificagdo do controlador;

IV - Informagdes de contato do controlador;

V - Informagdes acerca do uso compartilhado de dados pelo controlador e a finalidade;

VI - Responsabilidades dos agentes que realizarao o tratamento; e

§ 12 Na hipdtese em que o consentimento é requerido, esse sera considerado nulo caso as
informacgdes fornecidas ao titular tenham conteldo enganoso ou abusivo ou ndo tenham sido
apresentadas previamente com transparéncia, de forma clara e inequivoca.

§ 22 Na hipdtese em que o consentimento é requerido, se houver mudangas da finalidade para o
tratamento de dados pessoais ndo compativeis com o consentimento original, o controlador
deverd informar previamente o titular sobre as mudancas de finalidade, podendo o titular revogar
o consentimento, caso discorde das alteragoes.

§ 32 Quando o tratamento de dados pessoais for condi¢do para o fornecimento de produto ou de
servigo ou para o exercicio de direito, o titular sera informado com destaque sobre esse fato e sobre
os meios pelos quais podera exercer os direitos do titular elencados no art. 18 desta Lei.

Art. 13. Na realizagdo de estudos em saude publica, os drgaos de pesquisa poderao ter acesso a
bases de dados pessoais, que serdo tratados exclusivamente dentro do 6rgao e estritamente para
a finalidade de realizagdao de estudos e pesquisas e mantidos em ambiente controlado e seguro,
conforme praticas de seguranga previstas em regulamento especifico e que incluam, sempre que
possivel, a anonimizacdo ou pseudonimiza¢ao dos dados, bem como considerem os devidos
padrdes éticos relacionados a estudos e pesquisas.

§ 12 A divulgacdo dos resultados ou de qualquer excerto do estudo ou da pesquisa de que trata o
caput deste artigo em nenhuma hipétese poderd revelar dados pessoais.

§ 22 0 d6rgdo de pesquisa serd o responsavel pela seguranca da informacao prevista no caput deste
artigo, ndo permitida, em circunstancia alguma, a transferéncia dos dados a terceiro.

§ 32 O acesso aos dados de que trata este artigo serd objeto de regulamentacdo por parte da
autoridade nacional e das autoridades da area de saude e sanitarias, no ambito de suas
competéncias.

§ 42 Para os efeitos deste artigo, a pseudonimizac¢do é o tratamento por meio do qual um dado
perde a possibilidade de associacdo, direta ou indireta, a um individuo, sendo pelo uso de
informacdo adicional mantida separadamente pelo controlador em ambiente controlado e seguro.
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Art. 14. O tratamento de dados pessoais de criancas e de adolescentes deverd ser realizado em seu
melhor interesse, nos termos deste artigo e da legislagao pertinente.

§ 12 O tratamento de dados pessoais de criancas devera ser realizado com o consentimento
especifico e em destaque dado por pelo menos um dos pais ou pelo responsavel legal.

§ 22 No tratamento de dados de que trata o § 192 deste artigo, os controladores deverdo manter
publica a informacdo sobre os tipos de dados coletados, a forma de sua utilizacdo e os
procedimentos para o exercicio dos direitos a que se refere o art. 18 desta Lei.

§ 32 Poderao ser coletados dados pessoais de criangas sem o consentimento a que se refere o §
12 deste artigo quando a coleta for necessaria para contatar os pais ou o responsavel legal,
utilizados uma uUnica vez e sem armazenamento, ou para sua prote¢do, e em nenhum caso
poderao ser repassados a terceiro sem o consentimento de que trata o § 12 deste artigo.

§ 52 O controlador deve realizar todos os esforgos razoaveis para verificar que o consentimento a
que se refere o § 12 deste artigo foi dado pelo responsavel pela crianga, consideradas as tecnologias
disponiveis.

§ 62 As informacgGes sobre o tratamento de dados referidas neste artigo deverdo ser fornecidas de
maneira simples, clara e acessivel, consideradas as caracteristicas fisico-motoras, perceptivas,
sensoriais, intelectuais e mentais do usudrio, com uso de recursos audiovisuais quando adequado,
de forma a proporcionar a informagao necessdria aos pais ou ao responsavel legal e adequada ao
entendimento da crianca.

Art. 15. O término do tratamento de dados pessoais ocorrerd nas seguintes hipoteses:

| - Verificagdo de que a finalidade foi alcancada ou de que os dados deixaram de ser necessarios ou
pertinentes ao alcance da finalidade especifica almejada;

Il - Fim do periodo de tratamento;

lIl - Comunicagdo do titular, inclusive no exercicio de seu direito de revogacdo do consentimento
conforme disposto no § 52 do art. 82 desta Lei, resguardado o interesse publico;

IV - Determinacdo da autoridade nacional, quando houver violagdo ao disposto nesta Lei.

Art. 16. Os dados pessoais serdo eliminados apds o término de seu tratamento, no ambito e nos
limites técnicos das atividades, autorizada a conservagdo para as seguintes finalidades:

| - Cumprimento de obrigacdo legal ou regulatéria pelo controlador;

Il - Estudo por 6rgdo de pesquisa, garantida, sempre que possivel, a anonimizacdo dos dados
pessoais;

Il - Transferéncia a terceiro, desde que respeitados os requisitos de tratamento de dados dispostos
nesta Lei;

IV - Uso exclusivo do controlador, vedado seu acesso por terceiro, e desde que anonimizados os
dados.

Art. 17. Toda pessoa natural tem assegurada a titularidade de seus dados pessoais e garantidos os
direitos fundamentais de liberdade, de intimidade e de privacidade, nos termos desta Lei

Art. 18. O titular dos dados pessoais tem direito a obter do controlador, em relacdo aos dados do
titular por ele tratados, a qualquer momento e mediante requisicao:

| - Confirmacdo da existéncia de tratamento;

Il - Acesso aos dados;
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Il - Correcdo de dados incompletos, inexatos ou desatualizados;

IV - Anonimizagao, bloqueio ou eliminagao de dados desnecessarios, excessivos ou tratados em
desconformidade com o disposto nesta Lei;

VI - Eliminacdo dos dados pessoais tratados com o consentimento do titular, exceto nas hipoteses
previstas no art. 16 desta Lei;

VIl - Informacdo das entidades publicas e privadas com as quais o controlador realizou uso
compartilhado de dados;

VIl - Informacgao sobre a possibilidade de nao fornecer consentimento e sobre as consequéncias da
negativa;

IX - Revogacdo do consentimento, nos termos do § 52 do art. 82 desta Lei.

§ 12 O titular dos dados pessoais tem o direito de peticionar em relagao aos seus dados contra o
controlador perante a autoridade nacional.

§ 22 O titular pode opor-se a tratamento realizado com fundamento em uma das hipoteses de
dispensa de consentimento, em caso de descumprimento ao disposto nesta Lei.

Art. 19. A confirmacgdo de existéncia ou o acesso a dados pessoais serdo providenciados, mediante
requisi¢ao do titular:

| - Em formato simplificado, imediatamente;

Il - Por meio de declara¢do clara e completa, que indique a origem dos dados, a inexisténcia de
registro, os critérios utilizados e a finalidade do tratamento, observados os segredos comercial e
industrial, fornecida no prazo de até 15 (quinze) dias, contado da data do requerimento do titular.
§ 12 Os dados pessoais serdo armazenados em formato que favoreca o exercicio do direito de
acesso.

§ 22 As informacdes e os dados poderdo ser fornecidos, a critério do titular: | - por meio eletronico,
seguro e idéneo para esse fim; ou Il - sob forma impressa.

§ 32 Quando o tratamento tiver origem no consentimento do titular ou em contrato, o titular podera
solicitar cépia eletronica integral de seus dados pessoais, observados os segredos comercial e
industrial, nos termos de regulamentacdo da autoridade nacional, em formato que permita a sua
utilizagdo subsequente, inclusive em outras operagdes de tratamento.

Art. 33. A transferéncia internacional de dados pessoais somente é permitida nos seguintes casos:

| - Para paises ou organismos internacionais que proporcionem grau de protecdo de dados pessoais
adequado ao previsto nesta Lei;

Il - Quando o controlador oferecer e comprovar garantias de cumprimento dos principios, dos
direitos do titular e do regime de protecdo de dados previstos nesta Lei, na forma de:

a) clausulas contratuais especificas para determinada transferéncia;

b) cldusulas-padrdo contratuais;

c) normas corporativas globais;

d) selos, certificados e cddigos de conduta regularmente emitidos;

lIl - Quando a transferéncia for necessaria para a cooperacdo juridica internacional entre érgaos
publicos de inteligéncia, de investigacdo e de persecugdo, de acordo com os instrumentos de direito
internacional;

IV - Quando a transferéncia for necessaria para a protecdo da vida ou da incolumidade fisica do
titular ou de terceiros;

V - Quando a autoridade nacional autorizar a transferéncia;

VI - Quando a transferéncia resultar em compromisso assumido em acordo de cooperagdo
internacional;

VIl - Quando a transferéncia for necessaria para a execugao de politica publica ou atribuicdo legal
do servico publico, sendo dada publicidade nos termos do inciso | do caput do art. 23 desta Lei
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VIIl - Quando o titular tiver fornecido o seu consentimento especifico e em destaque para a
transferéncia, com informacdao prévia sobre o cardter internacional da operacdo, distinguindo
claramente esta de outras finalidades;

IX - Quando necessario para atender as hipdteses previstas nos incisos Il, V e VI do art. 72 desta Lei.

Art. 42. O controlador ou o operador que, em razdo do exercicio de atividade de tratamento de
dados pessoais, causar a outrem dano patrimonial, moral, individual ou coletivo, em violacdo a
legislacdo de protecao de dados pessoais, é obrigado a repara-lo.

Art. 46. Os agentes de tratamento devem adotar medidas de seguranca, técnicas e administrativas
aptas a proteger os dados pessoais de acessos ndo autorizados e de situagdes acidentais ou ilicitas
de destruicdo, perda, alteragao, comunicagdo ou qualquer forma de tratamento inadequado ou
ilicito.

§ 12 A autoridade nacional podera dispor sobre padrdes técnicos minimos para tornar aplicavel o
disposto no caput deste artigo, considerados a natureza das informagdes tratadas, as caracteristicas
especificas do tratamento e o estado atual da tecnologia, especialmente no caso de dados pessoais
sensiveis, assim como os principios previstos no caput do art. 62 desta Lei.
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PARTE 2 - TERMO DE ASSENTIMENTO - RESOLUCAO CNS N¢ 466 DE 12 DE DEZEMBRO DE 2012

2.1 Normativas:

Resolucdo CNS n2 466 de 12 de dezembro de 2012

Carta n2 17-SEI/2017-CONEP/SECNS/MS - Brasilia, 26 de julho de 2017 - Assunto:
Esclarecimentos acerca das atualizacdes no Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
(TCLE) que ocorrem no decurso da pesquisa

Carta Circular n2 51-SEI/2017-CONEP/SECNS/MS - Brasilia, 28 de setembro de 2017 - Assunto:
Esclarecimentos adicionais sobre a reda¢do do TCLE

Lei Geral de Protec¢do de Dados Pessoais (LGDP) (Lei n2 13.709 de 14 de agosto de 2018)

2.2 — Termos e Definigoes

II.2 - Assentimento Livre e Esclarecido - anuéncia do participante da pesquisa, crianca,
adolescente ou legalmente incapaz, livre de vicios (simulagdo, fraude ou erro), dependéncia,
subordinagao ou intimidac¢do. 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.

[1.24 - Termo de Assentimento - documento elaborado em linguagem acessivel para os
menores ou para os legalmente incapazes, por meio do qual, apds os participantes da pesquisa
serem devidamente esclarecidos, explicitardo sua anuéncia em participar da pesquisa, sem

prejuizo do consentimento de seus responsaveis legais.

2.3 Faixa Etaria para assinatura do Termo de Assentimento

O Termo de Assentimento deve ser elaborado de modo apropriado para as diferentes faixas etarias

(de acordo com a sua compreensdo). As faixas etarias e respectivas assinaturas sdo apresentadas no

guadro a seguir.
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Faixa Etaria

Situacao

Termo de Assentimento /TCLE

Menores de 06 (seis)
anos incompletos

Absolutamente incapazes: totalmente
representados pelos pais ou por tutores;
excepcionalmente, por curadores.

TCLE - assinado por esses seus
representantes.
Termo de Assentimento —

Dispensa do Termo de
Assentimento e justificar a
solicitacao ao Sistema
CEP/CONEP.
06 (seis) anos | Absolutamente incapazes: totalmente | TCLE - assinado por esses seus
completos até 12 | representados pelos pais ou por tutores; | representantes.
(doze) anos | excepcionalmente, por curadores. Termo de Assentimento -
incompletos assinado pelas criangas.
12 (doze) anos | Absolutamente incapazes: totalmente | TCLE - assinado por esses seus
completos até 16 | representados pelos pais ou por tutores; | representantes.
(dezesseis) anos | excepcionalmente, por curadores. Termo de Assentimento -
incompletos assinado pelos adolescentes.

Entre 16 e 18 anos
(incompletos)

Relativamente incapazes: assistidos pelos
pais ou tutores

TCLE - assinado por esses seus
representantes.

Termo de Assentimento -
assinado pelos adolescentes.

Aos 18
completos

anos

Cessa a menoridade - fica estabelecida a
maioridade e a capacidade plena para a
pratica dos atos da vida civil

TCLE assinado pelo préprio.

Previsdo de tomada
de decisdo apoiada.

Capazes e relativamente incapazes
previstos no art.1.783-A do Cddigo Civil
2002: previsdo de tomada de decisdo
apoiada.

TCLE - assinado por esses seus
representantes.

Termo de Assentimento -
assinado pelos adolescentes.

Pessoas com
deficiéncia e pessoas
declaradas

judicialmente como
incapazes ou como
relativamente
incapazes

TCLE - assinado por esses seus
representantes

Termo de Assentimento -
Dispensa do Termo de

Assentimento e justificar a
solicitagdo ao Sistema
CEP/CONEP.

2.4 Redagao do Termo de Assentimento - Itens que devem ser contemplados

1. Utilizar linguagem acessivel:

a. O Termo de Assentimento deve ser elaborado em linguagem sem termos técnicos ou

palavras que possam gerar incompreensdes por parte das criangas, adolescentes ou

pessoas com capacidade limitada. Podem ser utilizados argumentos graficos como

desenhos, personagens, histérias ilustrativas, para que a crianca/adolescente

compreenda em sua linguagem a relevancia, os procedimentos e os objetivos da

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

c. 0O pesquisador deve informar o participante, na medida de sua compreensao, sobre a
natureza da pesquisa, seus objetivos, métodos, direitos, riscos, desconfortos e
potenciais beneficios.

d. Apds os participantes serem esclarecidos, poderdo explicitar as duvidas e a anuéncia
em participar da pesquisa, sem prejuizo do consentimento de seus responsdveis

legais.

Justificativa, objetivos e procedimentos: As justificativas, 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.

Riscos e Beneficios:

a.

b.

O Termo de Assentimento deve explicitar os potenciais beneficios e riscos decorrentes da
participagdo na pesquisa, possiveis desconfortos, e as providéncias e cautelas a serem
empregadas para evitar e/ou reduzir os efeitos e as condi¢des adversas que possam causar
dano, considerando as caracteristicas da pesquisa e o contexto do participante.

A eticidade da pesquisa requer a ponderagdo entre os riscos e os beneficios, tanto
conhecidos como potenciais, individuais ou coletivos.

O pesquisador deve comprometer-se a adotar todas as providéncias para evitar ou

diminuir os riscos associados a pesquisa.

Acompanhamento e Assisténcia em virtude de danos decorrentes da pesquisa:

a.

Dano associado ou decorrente da pesquisa é o agravo imediato ou posterior, direto ou
indireto, ao participante ou a coletividade, decorrente da pesquisa.

Garantia de 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 interrupgdo da pesquisa.

O pesquisador, o patrocinador e as instituicdes e/ou organizacBes envolvidas nas
diferentes fases da pesquisa devem proporcionar assisténcia imediata, bem como se
responsabilizar pela assisténcia integral aos participantes da pesquisa, no que se refere as

complicacdes e aos danos decorrentes da pesquisa.
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5. Confidencialidade, Sigilo, Privacidade e anonimato dos dados da pesquisa:

a.

Garantia de manutencao do sigilo e da privacidade dos participantes da pesquisa durante
todas as fases da pesquisa.

As pesquisas devem prever procedimentos que assegurem a confidencialidade e a
privacidade, a protecdo da imagem e a ndo estigmatizacao dos participantes de pesquisa,
garantindo a n3o utilizacdo das informacdes em prejuizo das pessoas e/ou das
comunidades, inclusive em termos de autoestima, prestigio e/ou aspectos econémico-
financeiros.

No Termo de Assentimento, deverao estar explicados os meios utilizados para garantir o
sigilo, a privacidade dos participantes da pesquisa, a confidencialidade e a manutengao do
sigilo e do anonimato das informagdes, como codificagdo dos dados, senha de acesso ao
banco de dados, entre outros, durante todas as fases da pesquisa.

Se no protocolo de pesquisa houver intencdo de consulta ou extracdo de dados de
prontudrio do paciente, essa informac¢do devera constar no TCLE, de forma a possibilitar

ao participante receber as informacdes e decidir acerca de sua participa¢do na pesquisa.

6. Liberdade de participagao: O Termo de Assentimento deve assegurar que o participante tenha

plena liberdade de se recusar a ingressar no estudo ou retirar seu consentimento, em qualquer

fase da pesquisa, sem penaliza¢do alguma.

7. Ressarcimento:

a.

Ressarcimento é definido como a compensacdo material, exclusivamente, de despesas do
participante e de seus acompanhantes em situacdes que forem necessarias, tais como
transporte e alimentagao.

O Termo de Assentimento deve conter, obrigatoriamente, a garantia de ressarcimento e
informacgdes sobre a garantia de ressarcimento e sobre como serdo cobertas as despesas
tidas pelos participantes da pesquisa e os seus acompanhantes decorrentes do seu

envolvimento com a pesquisa.

8. Indenizagdo: Deve ser explicitado no Termo de Assentimento que o participante de pesquisa

tem o direito de buscar indeniza¢do diante de eventuais danos decorrentes da pesquisa.

9. Acesso aos resultados da pesquisa:

a.

Garantia do pesquisador que os resultados do estudo serdao divulgados para os

participantes da pesquisa e instituicdes onde os dados foram obtidos.




10.

11.

12,

13.
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b. O pesquisador responsavel devera possibilitar o acesso aos resultados de todos os exames
e informacgdes sobre o tratamento ao participante de pesquisa, a qualquer momento e
sempre que solicitado, exceto se houver justificativa metodoldgica para tal, apreciada e
aprovada pelo Sistema CEP/CONEP.

c. OTermo de Assentimento ndo deve conter em sua redacdo restricées ao participante de
pesquisa, ou a seu médico, para o acesso aos resultados dos exames realizados durante o

estudo.

Liberdade de retirada do consentimento

a. O Termo de Assentimento deve assegurar plena liberdade ao participante para retirar o
consentimento a qualquer momento da execugdo da pesquisa, podendo ser desisténcia
da participagdo em uma parte especifica ou na totalidade da pesquisa, com a solicita¢do
de sua retirada.

b. O participante tem o direito de se retirar do estudo a qualquer momento e ndao querer
disponibilizar mais qualquer tipo de informa¢do ao pesquisador responsdvel e a sua
equipe.

c. Ha situagdes em que o participante de pesquisa ndo quer mais participar das atividades
relacionadas ao estudo, mas mantém a sua disposicdo e o consentimento em ser

contatado pelos pesquisadores para atualiza¢cdo de dados relacionados ao estudo.

Interrupgao do estudo - O Termo de Assentimento deverd assegurar de forma clara e
afirmativa que, no caso de interrupcdao do estudo, o participante de pesquisa, quando

pertinente ao estudo, receberd a assisténcia gratuita e integral.

Meios de contatos do pesquisador responsavel
a. O Termo de Assentimento devera trazer, de forma explicita, os meios de contato com o

pesquisador responsavel (nome completo, e-mail, telefone, endereco institucional).

Meios de contatos do CEP

a. O Termo de Assentimento devera trazer, de forma explicita, os meios de contato do CEP
que aprovou o protocolo de pesquisa (CEP da Instituicdo Proponente e quando for o caso
também do CEP da Instituicio Coparticipante), e da Comissdo Nacional de Etica em

Pesquisa (CONEP), quando pertinente.
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Destaca-se que é importante incluir no Termo de Assentimento uma breve descricdao do
que é um Comité de Etica em Pesquisa e qual sua fung¢do, assim como, quando for o caso,
incluir uma breve descricdo contendo uma caracterizacao do que é a CONEP.

Nas pesquisas que se utilizam de metodologias das Ciéncias Humanas e Sociais, inclusive,
é obrigatdrio haver essa informacdo conforme descrito na Resolugdo CNS n2 510 de

07/04/2016.

Contatos do Comité de Etica em Pesquisa da Secretaria Municipal de Saude do Rio de Janeiro
(CEP/SMS-RIJ) - Rua: Evaristo da Veiga, 16 - 42 andar - Sala 401 — Centro/Rio de Janeiro — Tel.: (21)
2215-1485 - CEP: 20031-040 - E-mail: cepsmsri@yahoo.com.br ou cepsms@rio.rj.gov.br.

14. Campo de assinaturas e rubricas

a.

d.

Os campos de assinaturas e rubricas deverdo ser identificados de acordo com a
terminologia prevista na Resolugdo CNS n° 466 de 12/12/2012, ou seja, empregando-se os
termos “pesquisador” e “participante de pesquisa e/ou responsavel legal”.

Os campos de assinaturas ndo devem estar separados do restante do documento e ndo
devem conter campos adicionais além de nome e data.

No campo destinado ao pesquisador responsavel devera constar somente “pesquisador”
no campo de assinaturas (e no campo de rubricas).

Todas as paginas deverao ser rubricadas pelo participante e pelo pesquisador responsavel.

Reafirmando o expresso na Resolugdo CNS n2 466 de 12/12/2012 e nas demais normativas

éticas.

15. Fornecimento de uma via original do documento, com assinaturas e rubricas

a.

O Termo de Assentimento deve ser elaborado em duas vias originais, 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 pessoa por
ele designada, devendo as pdaginas de assinaturas estar na mesma folha e imediatamente
seguidas ao texto do Termo de Assentimento.

Em ambas as vias deverdo constar o endereco e contato telefénico ou outro, dos
responsaveis pela pesquisa, do CEP responsdvel pela analise ética e, quando pertinente,
da CONEP.

Cabecalho: Folha timbrada com a logomarca apenas da Instituicdo Proponente (Vide

Manual do pesquisador - http://conselho.saude.gov.br/plataforma-brasil-

conep?view=default).



mailto:cepsmsrj@yahoo.com.br
http://conselho.saude.gov.br/plataforma-brasil-conep?view=default
http://conselho.saude.gov.br/plataforma-brasil-conep?view=default
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16. Guarda dos dados da pesquisa e descarte

a.

Descri¢cdo da guarda dos dados da pesquisa em arquivo, fisico ou digital, sob a guarda e
responsabilidade do pesquisador responsavel, por um periodo de 5 (cinco) anos apds o
término da pesquisa.

Descricdo do descarte dos dados da pesquisa em seguida ao periodo de 5 (cinco) anos apos
o término da pesquisa. Reafirmando o expresso na Lei n2 13.709 de 14 de agosto de 2018
(LGPD), na Resolugdo CNS 441 de 12 de maio de 2011 que estabelece diretrizes para
pesquisas que envolvam armazenamento de material biolégico humano ou uso de
material armazenado em pesquisas anteriores e na Portaria MS 2.201 de 14 de setembro
de 2011 que estabelece as Diretrizes Nacionais para Biorrepositério e Biobanco de

Material Biolégico Humano com Finalidade de Pesquisa.

2.5 Termo de Assentimento em casos especiais na area biomédica envolvendo seres humanos

1. Metodologias experimentais na area biomédica:

O Termo de Assentimento nas pesquisas que utilizam metodologias experimentais na area biomédica,

envolvendo seres humanos, além do previsto supracitado, deve observar, obrigatoriamente, o

seguinte:
a.

b.

Explicitar, quando pertinente, os métodos terapéuticos alternativos existentes.

Esclarecer, quando pertinente, sobre a possibilidade de inclusdo do participante em grupo
controle ou placebo, explicitando, claramente, o significado dessa possibilidade.

N3o exigir do participante da pesquisa, sob qualquer argumento, renlncia ao direito a
indenizac¢do por dano. O Termo de Assentimento ndo deve conter ressalva que afaste essa
possibilidade ou que induza, ou implique ao participante da pesquisa renunciar, sob
gualquer forma, a seus direitos, incluindo o direito de buscar, pela via judicial, indenizacdo

por danos eventuais.

2. Restrigdo da liberdade:

a.

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

Em pesquisas cujos convidados sejam criangas, adolescentes, pessoas com transtorno ou
doenga mental ou em situagao de substancial diminuicdo em sua capacidade de decisao,
devera haver justificativa clara de sua escolha, especificada no protocolo e aprovada pelo
CEP, e pela CONEP, quando pertinente. Nestes casos deverao ser cumpridas as etapas do

esclarecimento e do consentimento livre e esclarecido, por meio dos representantes legais
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dos convidados a participar da pesquisa, preservado o direito de informacao destes, no
limite de sua capacidade.

A liberdade do consentimento deverd ser particularmente garantida para aqueles
participantes de pesquisa que, embora plenamente capazes, estejam expostos a
condicionamentos especificos, ou a influéncia de autoridade, caracterizando situacoes
passiveis de limitacdo da autonomia, como estudantes, militares, empregados,
presidiarios e internos em centros de readapta¢ao, em casas-abrigo, asilos, associagoes
religiosas e semelhantes, assegurando-lhes inteira liberdade de participar, ou ndo, da

pesquisa, sem quaisquer represalias.

3. Diagndstico de morte encefalica:

a.

As pesquisas em criangas, adolescentes, pessoas com transtorno ou doenga mental ou
em situacao de substancial diminuicao em sua capacidade de decisdao com o diagndstico
de morte encefdlica deverdo atender aos seguintes requisitos:

Documento comprobatdrio da morte encefalica.

Consentimento explicito, diretiva antecipada da vontade do consentimento dos familiares
e/ou do representante legal.

Respeito a dignidade do ser humano.

Inexisténcia de 6nus econdmico-financeiro adicional a familia.

Inexisténcia de prejuizo para outros pacientes aguardando interna¢do ou tratamento.
Possibilidade de obter conhecimento cientifico relevante, ou novo, que ndo possa ser
obtido de outra maneira.

Canal de comunicagao oficial do governo, que esclareca as duvidas de forma acessivel aos
envolvidos nos projetos de pesquisa, igualmente, para os casos de diagndstico com morte

encefalica.

4. Comunidades cuja cultura grupal reconhega a autoridade do lider ou do coletivo:

a.

Em comunidades cuja cultura grupal reconhecga a autoridade do lider ou do coletivo sobre
o individuo, a obtencdo da autorizagdo para a pesquisa deve respeitar tal particularidade,
sem prejuizo do consentimento individual, quando possivel e desejavel.

Quando a legislacdo brasileira dispuser sobre competéncia de érgdos governamentais, a
exemplo da Fundacdo Nacional do indio (FUNAI), no caso de comunidades indigenas, na

tutela de tais comunidades, tais instancias devem autorizar a pesquisa antecipadamente.
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5. Genética Humana

a.

O Termo de Assentimento deverd descrever os genes/segmentos de DNA, do RNA, ou
produtos génicos que serdo estudados, e sua relacdo com a eventual condicdo do
participante de pesquisa. Podendo ser descrita de forma agrupada, diante da
impossibilidade de relacionar todos os genes, segundo a funcionalidade ou o efeito em
que serdo estudados, mantendo o sigilo e a protecao sobre os dados genéticos do
participante, entre outras informacdes pertinentes a pesquisa.

Em estudos que envolvam estudo genético em larga escala, como, por exemplo,
sequenciamento completo do genoma ou do exoma, ndao sendo vidvel o agrupamento
supracitado, o Termo de Assentimento devera conter explicagdo do procedimento que
serd realizado, respeitando-se a capacidade de compreensao do participante de pesquisa.
O Termo de Assentimento deverd informar os mecanismos que serdo adotados para a
protecdo dos dados genéticos e garantir que os resultados dos exames genéticos nao
sejam fornecidos a terceiros, tais como universidades, seguradoras, empregadores,
supervisores hierarquicos, entre outros, sem a expressa autorizagdo do participante.
Informacgdes sobre o aconselhamento genético e o acompanhamento clinico, fornecidos
gratuitamente pelo patrocinador ao participante de pesquisa, com implicacdes que exijam
o aconselhamento genético, deverdao ser asseguradas no Termo de Assentimento. O
pesquisador devera informar ao participante o periodo, a instituicdo e/ou o profissional
que fard esses procedimentos.

O participante/representantes legais deverd ter acesso ao resultado dos seus exames
genéticos realizados, exceto quando essa informacdo interferir nos métodos ou no
desfecho da pesquisa.

As informagoes e os resultados gerados em estudo genético podem causar danos quando
tiverem implicacbes para o participante, sobretudo nos estudos de genética clinica e
comportamental.

O Termo de Assentimento devera apresentar a informacao sobre o tipo e o grau de acesso
aos resultados por parte do participante, com op¢do de tomar ou ndo conhecimento
dessas informacgGes. Portanto, quando houver risco ao participante de pesquisa
decorrente do resultado do exame, o Termo de Assentimento deve informar claramente
essa situacdo. Isso visa a garantir a tomada de uma decisdo autbnoma acerca do

conhecimento ou ndo do resultado do exame genético.




Pagina 20 de 32

a.

-~ o a0

Genética Humana - Cabera analise da CONEP quando o projeto envolver:

Envio para o exterior de material genético ou qualquer material bioldgico humano para
obtencao de material genético, salvo nos casos em que houver cooperacdao com o Governo
Brasileiro.

Armazenamento de material biolégico ou dados genéticos humanos no exterior e no Pais,
guando de forma conveniada com instituicdes estrangeiras ou em instituicdes comerciais.
AlteracOes da estrutura genética de células humanas para utilizacdo in vivo.

Pesquisas na area da genética da reproducdo humana (reprogenética).

Pesquisas em genética do comportamento.

Pesquisas nas quais esteja prevista a dissociagdo irreversivel dos dados dos participantes de
pesquisa.

vk wnN

Reprodug¢ao humana - caberd andlise da CONEP quando o projeto envolver:

Reprodu¢do humana: pesquisas que se ocupam com o funcionamento do aparelho
reprodutor, procriacdo e fatores que afetam a salde reprodutiva de humanos, sendo que
nessas pesquisas serao considerados “participantes da pesquisa” todos os que forem afetados
pelos procedimentos delas.

a. Reprodugdo assistida.

b. Manipulagdao de gametas, pré-embrides, embrides e feto.

¢. Medicina fetal, quando envolver procedimentos invasivos.
Equipamentos e dispositivos terapéuticos, novos ou ndo registrados no Pais.
Novos procedimentos terapéuticos invasivos.
Estudos com populagdes indigenas.
Projetos de pesquisa que envolvam organismos geneticamente modificados (OGM), células-
tronco embriondrias e organismos que representem alto risco coletivo, incluindo organismos
relacionados a eles, nos ambitos de: experimentagdo, construgdo, cultivo, manipulagao,
transporte, transferéncia, importagdo, exportacdo, armazenamento, liberagdo no meio
ambiente e descarte.
Protocolos de constituicao e funcionamento de Biobancos para fins de pesquisa.
Pesquisas com coordenacgdo e/ou patrocinio originados fora do Brasil, excetuadas aquelas
com copatrocinio do Governo Brasileiro.

6. Pesquisas realizadas em mulheres em idade fértil ou em mulheres gravidas

a.

Levar em conta, nas pesquisas realizadas em mulheres em idade fértil ou em mulheres
gravidas, a avaliagdo de riscos e beneficios e as eventuais interferéncias sobre a fertilidade, a
gravidez, o embrido ou o feto, o trabalho de parto, o puerpério, a lactagdo e o recém-nascido.
Considerar que as pesquisas em mulheres gravidas devem ser precedidas de pesquisas em
mulheres fora do periodo gestacional, exceto quando a gravidez for o objeto fundamental da
pesquisa.

Garantir, para mulheres que se declarem expressamente isentas de risco de gravidez, quer por
ndo exercerem praticas sexuais ou por as exercerem de forma nao reprodutiva, o direito de

participarem de pesquisas sem o uso obrigatério de contraceptivos.
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d. Ser descontinuada somente apds andlise e manifestacdo, por parte do Sistema
CEP/CONEP/CNS/MS que a aprovou, das razdes dessa descontinuidade, a ndo ser em casos de

justificada urgéncia em beneficio de seus participantes.

2.6 Dispensa do Termo de Assentimento

Quando a criancga, o adolescente ou a pessoa com capacidade limitada ndo possuir discernimento para
verificar ou distinguir com clareza as informacgdes do Termo quanto ao juizo de valor do certo e errado
sobre possiveis riscos ou desconfortos causados pela pesquisa, o pesquisador deve solicitar a dispensa

do Termo de Assentimento e justificar a sua solicitagdo ao Sistema CEP/CONEP.
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PARTE 3 — REGISTRO DE ASSENTIMENTO - RESOLUGAO CNS N2 510 DE 07 DE ABRIL DE 2016

3.1 Normativa:

e Resolugdo CNS n2 510 de 07 de abril de 2016

3.2 Termos e defini¢oes

e Art. 22 item | - Assentimento Livre e Esclarecido: anuéncia do participante da pesquisa —
crianca, adolescente ou individuos impedidos de forma temporaria ou ndo de consentir,
na medida de sua compreensdo e respeitadas suas singularidades, apds esclarecimentos
obre a natureza da pesquisa, justificativa, objetivos, métodos, potenciais beneficios e
riscos. A obtencao do assentimento n3o elimina a necessidade do consentimento do
responsavel.

e Art. 22 item XVI - Pesquisa em Ciéncias Humanas e Sociais: aquelas que se voltam para o
conhecimento, compreensao das condicdes, existéncia, vivéncia e saberes das pessoas e
dos grupos, em suas relagdes sociais, institucionais, seus valores culturais, suas
ordenacdes histdricas e politicas e suas formas de subjetividade e comunicac¢ao, de forma
direta ou indireta, incluindo as modalidades de pesquisa que envolvam intervencao;

e Art. 22 item XXII — Registro do Consentimento (RCLE) ou do Assentimento: documento em
gualquer meio, formato ou midia, como papel, audio, filmagem, midia eletronica e digital,
gue registra a concessao de consentimento ou de assentimento livre e esclarecido, sendo
a forma de registro escolhida a partir das caracteristicas individuais, sociais, linguisticas,
econOmicas e culturais do participante da pesquisa e em razdo das abordagens

metodoldgicas aplicadas.

3.3 Faixa Etaria para assinatura do Registro do Assentimento
O Registro do Assentimento deve ser elaborado de modo apropriado para as diferentes faixas etarias
(de acordo com a sua compreensdo). As faixas etdrias e respectivas assinaturas sdo apresentadas no

quadro a seguir.
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Faixa Etaria

Situacao

Registro do Assentimento/
TCLE

Menores de 06 (seis)
anos incompletos

Absolutamente incapazes: totalmente
representados pelos pais ou por tutores;
excepcionalmente, por curadores.

RCLE - assinado por esses seus
representantes

Registro do Assentimento -
Dispensa do Registro do
Assentimento e justificar a

solicitacao ao Sistema
CEP/CONEP.
06 (seis) anos | Absolutamente incapazes: totalmente | RCLE - assinado por esses seus
completos até 12 | representados pelos pais ou por tutores; | representantes
(doze) anos | excepcionalmente, por curadores. Registro do Assentimento -
incompletos assinado pelas criangas.
12 (doze) anos | Absolutamente incapazes: totalmente | RCLE - assinado por esses seus
completos até 16 | representados pelos pais ou por tutores; | representantes
(dezesseis) anos | excepcionalmente, por curadores. Registro do Assentimento —
incompletos assinado pelos adolescentes.

Entre 16 e 18 anos
(incompletos)

Relativamente incapazes: assistidos pelos
pais ou tutores

RCLE - assinado por esses seus
representantes

Registro do Assentimento —
assinado pelos adolescentes.

Aos 18
completos

anos

cessa a menoridade; fica estabelecida a
maioridade e a capacidade plena para a
pratica dos atos da vida civil

RCLE assinado pelo préprio

Previsdo de tomada
de decisdo apoiada.

Capazes e relativamente incapazes
previstos no art.1.783-A do cédigo civil
2002: previsdo de tomada de decisdo
apoiada.

RCLE - assinado por esses seus
representantes

Registro do Assentimento -
assinado pelos adolescentes.

Pessoas com
deficiéncia e pessoas
declaradas

judicialmente como
incapazes ou como
relativamente
incapazes

RCLE - assinado por esses seus
representantes

Registro do Assentimento -
Dispensa do Registro do
Assentimento e justificar a
solicitagdo ao Sistema
CEP/CONEP.

3.4 Redagao do Registro do Assentimento - Itens que devem ser contemplados

1. Utilizar linguagem acessivel:

a. Registro do Assentimento - documento em qualquer meio, formato ou midia, como papel,

audio, filmagem ,midia eletronica e digital, que registra a concessdo de consentimento ou de

assentimento livre e esclarecido, sendo a forma de registro escolhida a partir das

caracteristicas individuais, sociais, linguisticas, econGmicas e culturais do participante da

pesquisa e em razdo das abordagens metodoldgicas aplicadas.
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b. O Registro do Assentimento deve ser elaborado em linguagem sem termos técnicos ou
palavras que possam gerar incompreensdes, para que o convidado a participar em uma
pesquisa possa se manifestar, de forma autébnoma, consciente, livre e esclarecida. Podem ser
utilizados argumentos graficos como desenhos, personagens, histdrias ilustrativas, para que
a crianga compreenda em sua linguagem a relevancia, os procedimentos e os objetivos da
pesquisa.

c. O pesquisador deve informar o participante, na medida de sua compreensdo, sobre a
natureza da pesquisa, seus objetivos, métodos, direitos, riscos, desconfortos e potenciais
beneficios.

d. Apds os participantes serem esclarecidos, poderdo explicitar as duvidas e a anuéncia em
participar da pesquisa, sem prejuizo do consentimento de seus responsaveis legais.

Justificativa, objetivos e procedimentos: A justificativa, os objetivos e os procedimentos que

serdo utilizados na pesquisa, com informagao sobre métodos a serem utilizados, em linguagem

clara e acessivel, aos participantes da pesquisa, respeitada a natureza da pesquisa.

Riscos: A explicitacdo dos possiveis danos decorrentes da participa¢cdo na pesquisa, além da

apresentacao das providéncias e cautelas a serem empregadas para evitar situacdes que possam

causar danos de diferentes naturezas, tais como fisicos, emocionais, psicoldgicos, considerando
as caracteristicas do participante da pesquisa.

Liberdade de participagdo: 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 de qualquer natureza.

Sigilo e Privacidade: 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.

Acompanhamento e Assisténcia: Informacdo sobre a forma de acompanhamento e a assisténcia

a que terdo direito os participantes da pesquisa, inclusive considerando beneficios, quando

houver.

A informagao de que o participante tera acesso ao Registro do Assentimento sempre que

solicitado.

a. §192-Nos casos em que algum dos itens ndo for contemplado na modalidade de registro
escolhida, tal informacdo deverd ser entregue ao participante em documento
complementar, de maneira a garantir que todos os itens supracitados sejam informados

aos participantes




10.

11.

12.

13.
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b. §22- 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.

c. 8§32 - Nos casos sem 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.

d. § 49 - O assentimento do participante da pesquisa deverd constar do registro do
assentimento.

Resultados da Pesquisa: Garantia aos participantes do acesso aos resultados da pesquisa.
Ressarcimento: Explicitacdo da garantia ao participante de ressarcimento e a descrigdo das
formas de cobertura das despesas realizadas pelo participante, decorrentes da pesquisa, quando
houver.

Cabecalho: Folha timbrada com a logomarca apenas da Instituicdo Proponente (Vide Manual do

pesquisador - http://conselho.saude.gov.br/plataforma-brasil-conep?view=default).

Guarda dos dados da pesquisa e descarte: Manter os dados da pesquisa em arquivo, fisico ou
digital, sob sua guarda e responsabilidade, por um periodo de 5 anos apds o término da pesquisa.
Apresentar o descarte a ser adotado na pesquisa. Reafirmando o expresso na Lei n? 13.709 de
14 de agosto de 2018 (LGPD). Na Resolugdo CNS 441 de 12 de maio de 2011 que estabelece
diretrizes para pesquisas que envolvam armazenamento de material bioldgico humano ou uso
de material armazenado em pesquisas anteriores e na Portaria MS 2.201 de 14 de setembro de
2011 que estabelece as Diretrizes Nacionais para Biorrepositério e Biobanco de Material
Biolégico Humano com Finalidade de Pesquisa.

Contatos do pesquisador: A informacdo do endereco, e-mail e contato telefénico, dos
responsaveis pela pesquisa.

Informacgoes do CEP: Breve explicacdo sobre o que é o CEP, bem como endereco, e-mail e contato
telefonico do CEP local (da Instituicdo proponente e da Instituicdo Coparticipante se for o caso)

e, quando for o caso, da CONEP.

Observagdo: Endereco completo do Comité de Etica em Pesquisa da Secretaria Municipal de Satde

do Rio de Janeiro - Rua: Evaristo da Veiga, 16 - 42 andar - Sala 401 — Centro/Rio de Janeiro — Tel.:

(21) 2215-1485 - CEP: 20031-040 - E-mail: cepsmsri@yahoo.com.br ou cepsms@rio.rj.gov.br.



http://conselho.saude.gov.br/plataforma-brasil-conep?view=default
mailto:cepsmsrj@yahoo.com.br

Pagina 26 de 32

3.5 Registro do Assentimento em casos especiais envolvendo seres humanos em comunidades cuja

cultura reconhega a autoridade do lider ou do coletivo sobre o individuo - como é o caso de algumas

comunidades tradicionais, indigenas ou religiosas, por exemplo, a obtencdao da autoriza¢do para a

pesquisa deve respeitar tal particularidade, sem prejuizo do consentimento individual, quando

possivel e desejavel.

3.6 Dispensa do Registro do Assentimento

a.

O consentimento do participante da pesquisa deverd ser particularmente garantido aquele
gue, embora plenamente capaz, esteja exposto acondicionamentos especificos, ou sujeito a
relagdo de autoridade ou de dependéncia, caracterizando situagdes passiveis delimita¢do da
autonomia (Resolugdo CNS n2 510/2016 - Art.11).

Quando for invidvel a realizagao do processo de Consentimento Livre e Esclarecido, a dispensa
desse processo deve ser justificadamente solicitada pelo pesquisador responsdvel ao Sistema
CEP/CONEP para apreciagdo (Resolugdo CNS n2 510/2016 - Art.14).

Quando a crianga, o adolescente ou a pessoa com capacidade limitada ndo compreender as
informacgdes sobre os possiveis riscos ou desconfortos causados pela pesquisa, o pesquisador
deve solicitar a dispensa do Registro do Assentimento e justificar a sua solicitagdo ao Sistema
CEP/CONEP.

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
(Resolugdo CNS n2510/2016 - Art.16).

v' §12 Os casos em que seja invidvel 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
responsavel ao sistema CEP/CONEP.

v’ § 22 A dispensa do Registro de Consentimento ou de Assentimento ndo isenta o
pesquisador do processo de consentimento ou de assentimento, salvo nos casos
previstos na Resolugdo CNS n2 510/2016.

v' § 32 A dispensa do Registro do Consentimento deverd ser avaliada e aprovada pelo

sistema CEP/CONEP.
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PARTE 4 — TERMO OU REGISTRO DO ASSENTIMENTO EM PESQUISAS EM AMBIENTES VIRTUAIS

Observagoes:
» A Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP) orienta pesquisadores e Comités de Etica

em Pesquisa (CEP) em relacdo a procedimentos que envolvam o contato com participantes e/ou
coleta de dados em qualquer etapa da pesquisa, em ambiente virtual. Tais medidas visam
preservar a protecdo, seguranca e os direitos dos participantes de pesquisa.

Estas orientagbes quando aplicadas aos participantes de pesquisa devem estar em
conformidade com as Resolugdes do Conselho Nacional de Saude: Resolugao CNS n2 466 de

12/12/2012 e Resolugdo CNS n2 510 de 07/04/2021.

4.1 Normativas

Carta Circular n? 1/2021 — CONEP/SECNS/MS de 03 de marco de 2021 - OrientagBes para
procedimentos em pesquisas com qualquer etapa em ambiente virtual

Resolugdao CNS n2 510 de 07 de abril de 2016

Resolugdo CNS n2 466 de 12 de dezembro de 2012

Carta n2 17-SEI/2017-CONEP/SECNS/MS - Brasilia, 26 de julho de 2017 - Assunto:
Esclarecimentos acerca das atualizagcbes no Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
(TCLE) que ocorrem no decurso da pesquisa

Carta Circular n2 51-SEI/2017-CONEP/SECNS/MS - Brasilia, 28 de setembro de 2017 - Assunto:

Esclarecimentos adicionais sobre a redacdo do TCLE

4.2 Termos e definigoes

Meio ou ambiente virtual: aquele que envolve a utilizagdo da internet (como e-mails, sites
eletronicos, formularios disponibilizados por programas etc.), do telefone (ligacdo de audio,
de video, uso de aplicativos de chamadas etc.), assim como outros programas e aplicativos que
utilizam esses meios.

Forma nao presencial: contato realizado por meio ou ambiente virtual, inclusive telefonico,

nao envolvendo a presenca fisica do pesquisador e do participante de pesquisa.

4.3 Submissio do protocolo ao Sistema CEP/CONEP

O pesquisador deverd apresentar na metodologia do projeto de pesquisa a explicacdo de

todas as etapas/fases ndo presenciais do estudo, disponibilizando, inclusive, os modelos de
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formularios, termos e outros documentos que serdao apresentados ao candidato a participante
de pesquisa e aos participantes de pesquisa.

O pesquisador devera descrever e justificar o procedimento a ser adotado para a obtengao do
consentimento livre e esclarecido, bem como, o formato de registro ou assinatura do termo
que sera utilizado.

Caberd ao pesquisador destacar, além dos riscos e beneficios relacionados com a participacao
na pesquisa, aqueles riscos caracteristicos do ambiente virtual, meios eletrénicos, ou
atividades nao presenciais, em fungdo das limitagbes das tecnologias utilizadas.
Adicionalmente, devem ser informadas as limita¢des dos pesquisadores para assegurar total
confidencialidade e potencial risco de sua violagado.

Quando os Registros de Consentimento Livre e Esclarecido (RALE) / Termos de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) forem documentais, devem ser apresentados,
preferencialmente, na mesma formatagao utilizada para visualizacdo dos participantes da

pesquisa.

4.4 Procedimentos que envolvem contato através de meio virtual ou telefonico com os participantes

de pesquisa

O convite para participacdo na pesquisa ndao deve ser feito com a utilizagao de listas que

permitam a identificagdo dos convidados nem a visualizagdao dos seus dados de contato (e-

mail, telefone etc.) por terceiros.

v" Qualquer convite individual enviado por e-mail sé poderd ter um remetente e um
destinatario, ou ser enviado na forma de lista do tipo “cdpia oculta”.

v"Qualquer convite individual deve esclarecer ao candidato a participantes de pesquisa, que
antes de responder as perguntas do pesquisador disponibilizadas em ambiente ndo
presencial ou virtual (questionario/formulério ou entrevista), serd apresentado o Termo
de Consentimento Livre e Esclarecido (ou Termo de Assentimento, quando for o caso)
para a sua anuéncia.

Quando a coleta de dados ocorrer em ambiente virtual (com uso de programas para coleta ou

registro de dados, e-mail, entre outros), na modalidade de consentimento (Registro ou TCLE),

o pesquisador deve enfatizar a importancia de o participante de pesquisa guardar em seus

arquivos uma cépia do documento eletronico.
v" Deve-se garantir ao participante de pesquisa o direito a ndo responder qualquer

questado, sem necessidade de explicagdo ou justificativa para tal, podendo também se

retirar da pesquisa a qualquer momento.
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v Caso tenha pergunta obrigatéria deve constar no TCLE o direito do participante de ndo
responder a pergunta.

v" Deve-se garantir ao participante de pesquisa o direito de acesso ao teor do contetdo
do instrumento (tépicos que serdo abordados) antes de responder as perguntas, para
uma tomada de decisao informada.

v' O participante de pesquisa tera acesso as perguntas somente depois que tenha dado
0 seu consentimento.

Quando a pesquisa em ambiente virtual envolver a participagdo de menores de 18 anos, o
primeiro contato para consentimento deve ser com os pais e/ou responsaveis, e a partir da
concordancia, devera se buscar o assentimento do menor de idade.

Cabera ao pesquisador responsavel conhecer a politica de privacidade da ferramenta utilizada
guanto a coleta de informagGes pessoais, mesmo que por meio de robds, e o risco de
compartilhamento dessas informagdes com parceiros comerciais para oferta de produtos e
servicos de maneira a assegurar os aspectos éticos.

v' Deve ficar claro ao participante da pesquisa, no convite, que o consentimento sera
previamente apresentado e, caso, concorde em participar, sera considerado anuéncia
qguando responder ao questionario/formulario ou entrevista da pesquisa.

Ficam excetuados os processos de consentimento previstos no da Resolu¢do CNS n2 510 de
07/04/2016 (Pesquisas em Ciéncias Humanas e Sociais).

O pesquisador devera explicar como serdo os custos diretos e indiretos da pesquisa, quando
ela se der exclusivamente com a utilizagdo de ferramentas eletronicas sem custo para o seu

uso ou ja de propriedade dele.

4.5 Seguranga na transferéncia e no armazenamento dos dados

E da responsabilidade do pesquisador o armazenamento adequado dos dados coletados, bem
como os procedimentos para assegurar o sigilo e a confidencialidade das informagées do
participante da pesquisa.

Uma vez concluida a coleta de dados, é recomendado ao pesquisador responsavel fazer o
download dos dados coletados para um dispositivo eletronico local, apagando todo e
qualquer registro de qualquer plataforma virtual, ambiente compartilhado ou "nuvem".

O mesmo cuidado deverd ser seguido para os registros de consentimento livre e esclarecido
que sejam gravagdes de video ou dudio. E recomendado ao pesquisador responsavel fazer o
download dos dados, ndo sendo indicado a sua manuten¢dao em qualquer plataforma virtual,

ambiente compartilhado ou "nuvem".
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Em consonéncia ao disposto na Resolugdo CNS n2 510 de 07/04/2016, para os participantes
de pesquisas que utilizem metodologias proprias das Ciéncias Humanas e Sociais, deve haver
a manifestacdo expressa de sua concordancia ou ndo quanto a divulgacdo de sua identidade

e das demais informacdes coletadas.

4.6 Contetudo dos documentos tramitados

Os documentos em formato eletrénico relacionados a obteng¢ao do consentimento devem
apresentar todas as informagdes necessdrias para o adequado esclarecimento do
participante, com as garantias e direitos previstos nas Resolugées CNS n2 466 de 12/12/2012
e Resolugdo CNS n2 510 de 07/04/2016 e, de acordo com as particularidades da pesquisa.

O convite para a participagao na pesquisa devera conter, obrigatoriamente, link para endereco
eletrénico (a ser adotado na pesquisa) ou texto com as devidas instrugdes de envio, que
informem ser possivel, a qualquer momento e sem nenhum prejuizo, a retirada do
consentimento de utilizagdo dos dados do participante da pesquisa. Nessas situa¢des, o
pesquisador responsavel fica obrigado a enviar ao participante de pesquisa, a resposta de
ciéncia do interesse do participante de pesquisa retirar seu consentimento.

Nos casos em que nao for possivel a identificacio do questiondrio do participante, o
pesquisador devera esclarecer a impossibilidade de exclusdo dos dados da pesquisa durante o
processo de registro / consentimento.

Durante o processo de consentimento, o pesquisador devera esclarecer o participante de
maneira clara e objetiva, como se dara o registro de seu consentimento para participar da
pesquisa.

Quando a pesquisa na area biomédica exigir necessariamente a presenca do participante de
pesquisa junto a equipe, o TCLE devera ser obtido na sua forma fisica, de acordo com o
previsto na Resolugdo CNS n2 466 de 2012, item IV.5.d. Esse consentimento devera ser obtido
ainda que o participante de pesquisa ja tenha registrado o seu consentimento de forma
eletrénica em etapa anterior da pesquisa. Os casos ndo contemplados neste documento,
conflitantes ou ainda ndo previstos nas resolucdes disponiveis, serdo avaliados pelos

colegiados do Sistema CEP/CONEP.
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