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APRESENTACAO
0la, estamos felizes por vocé ter acesso a este material!

Esta cartilha traz informagdes importantes sobre a protecao das pessoas que estdo participando de uma
pesquisa (Participantes de Pesquisa), ou seja, estdo sendo pesquisadas. Caso vocé tenha sido convidado para
participar de uma pesquisa, mas ainda nao fez uma escolha, este material também pode ajudar a decidir se
aceitara ou nao o convite.

Aqui, vocé podera entender melhor como acontecem as pesquisas com seres humanos no Brasil, saber
quais os 6rgaos competentes trabalham para regular, normatizar, educar e proporcionar seguranca e autonomia
para as pessoas que, de alguma forma, estao participando, ja participaram ou pretendem participar de uma
pesquisa.

Nao se preocupe! Caso fique em duvida sobre qualquer assunto, vocé podera falar conosco. Preparamos
alguns contatos importantes e um glossario ao final desta cartilha.

Entendemos que quando estamos prestes a participar de alguma atividade que desconhecemos, neste
caso uma pesquisa, podemos nos sentir apreensivos. E comum que surjam algumas perguntas:

Como acontecera essa pesquisa?

Quais os riscos?

Sera que é confidvel?

Onde procurar ajuda? ®

Foram questionamentos como esses que inspiraram a criacao da cartilha. Quando todas as informacoes
sao passadas previamente de forma clara, assim como os meios de se procurar ajuda, os sentimentos de
inseguranca sao amenizados.

A Cartilha dos Direitos dos Participantes de Pesquisa foi desenvolvida especialmente para apoiar vocé
que ja se submeteu ou esta analisando as possibilidades de participar de uma pesquisa e deseja saber tudo sobre
seus direitos e garantias.

COMO FIZEMOS ESTA CARTILHA

Este material é baseado na Resolucao CNS n° 466/12 e Resolucao CNS n°® 510/16, principais
orientadoras sobre ética em pesquisa no Brasil. O contetido é uma selecao de trechos de resolugdes, manuais e
normativas do Sistema CEP/Conep e foi interpretado de forma didatica para facilitar a leitura e o entendimento
das informacoes.
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IMPORTANTE

Saiba que todas as informacgoées,
documentos e contatos podem ser consultados no site:

www.conselho.saude.gov.br/eticaempesquisa.php

O SISTEMA CEP/CONEP

0 Sistema CEP/Conep tem a funcdo de proteger os participantes de pesquisa, por meio da avaliacdo ética
de toda e qualquer pesquisa que possua a participacao direta ou indireta de seres humanos no Brasil. O sistema
possui dois personagens principais:

1. Comité de Etica em Pesquisa — CEP: os CEP sdo colegiados interdisciplinares e independentes, de
relevancia publica, de carater consultivo, deliberativo e educativo, criados para defender os interesses dos
participantes da pesquisa em sua integridade e dignidade e para contribuir no desenvolvimento da pesquisa
dentro de padrdes éticos. De acordo com a Resolugao CNS n®370/07, o CEP também pode ser:

(...) de ambito estadual, regional, intermunicipal e municipal, em 6rgaos da
administracao publica, a critério de Norma Operacional da Conep n®001/13, quando
nao se tratarem de Instituicdes de Ensino e/ou Pesquisa.

A porta de entrada para todos os projetos de pesquisa com seres humanos no Brasil é o Comité de Etica
em Pesquisa. A complexidade dos procedimentos que sdo propostos no projeto de pesquisa é o que define sua
ida (ou ndo) para a Conep.

2. Comissao Nacional de Etica em Pesquisa—Conep: comissao do Conselho Nacional de Satide — CNS
criada pela Resolugao CNS n° 196/96 (revogada em 2012 pela Resolucdo CNS n® 466). A Conep é uma instancia
colegiada, de natureza consultiva, deliberativa, normativa, educativa e independente, e tem a atribuicao de
normatizar, regular, deliberar e promover acoes educativas relacionadas aos aspectos éticos de pesquisas com
seres humanos no Brasil.

As acoes educativas da Conep objetivam esclarecer e informar todas as partes interessadas no Sistema
CEP/Conep, como: pesquisadores, membros de comités de ética, membros da Conep, instituicdes de pesquisa,
patrocinadores de pesquisa e, principalmente, os participantes de pesquisa.
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Ligado ao Ministério da Saude e ao Conselho Nacional de Satde, o Sistema CEP/Conep é responsavel por
avaliar eticamente os projetos de pesquisas de todos os sequimentos académicos e cientificos, como: ciéncias
exatas, ciéncias humanas, sociais e bioldgicas.

A avaliacao ética tem a funcdo de proteger e garantir direitos aqueles que sao submetidos a uma
pesquisa. Estas pessoas sao os Participantes de Pesquisa.

Desta forma, o Sistema CEP/Conep tem o propoésito principal de defender os direitos e interesses dos
participantes de pesquisa, mantendo sua integridade e dignidade, e contribuir com o desenvolvimento das
pesquisas no Brasil.
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A PLATAFORMA BRASIL

0 Sistema CEP/Conep, utiliza uma plataforma virtual para o registro e tramitacao dos documentos

referentes aos projetos de pesquisas que envolvem seres humanos: é a Plataforma Brasil!

Com a Resolugao CNS n° 466/12, Resolucao CNS n° 510/16 e Norma Operacional Conep 001/13, a
plataforma é a ferramenta oficial para a submissao de projetos de pesquisa. Vocé pode acessar a plataforma pelo
link:

www.plataformabrasil.saude.gov.br

A Plataforma Brasil foi criada com o objetivo de aperfeicoar e intermediar a tramitacao dos projetos
de pesquisa em seres humanos entre os pesquisadores, Comités de Etica e Conep. As tramitacdes ocorrem
inteiramente on-line, dispensando o envio fisico de documentos. A ferramenta possui recursos de protecao do
banco de dados e permite, ainda, que todos tenham acesso aos dados publicos de todas as pesquisas

aprovadas.

Se vocé possui alguma duavida sobre o funcionamento da Plataforma Brasil ou precisa de ajuda com

algum assunto relacionado a pesquisa que vocé ou algum familiar foi convidado a participar, entre em

contato com:
www.plataformabrasil.saude.gov.br
e A
Q
Atendimento Disque Saude e-mail
. on_l’lne 136 plataformabrasil@saude.gov.br )

SAIBA MAIS SOBRE

O Sistema CEP/Conep possui canais educativos para que vocé possa acompanhar todas as

informacoes sobre as acoes de protecao aos participantes de pesquisa. Acesse:

Acompanhe @eticaempesquisa
nas principais redes sociais.

f O Y Bin

COMO PROTEGE?

o
=



TCLE E TALE

o
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TERMO DE CONSENTIMENTO / ASSENTIMENTO
LIVRE E ESCLARECIDO

REGISTRO DO CONSENTIMENTO
OU ASSENTIMENTO

O TCLE é o documento onde deve constar o detalhamento dos direitos, dos procedimentos, dos riscos e

dos beneficios associados a escolha de participar de uma pesquisa. £ formulado e apresentado pelo pesquisador. A
decisao de assinar e concordar em participar da pesquisa é sua (como participante de pesquisa ou como representante
legal). O registro do consentimento se da pela assinatura do TCLE.

Pesquisas que envolvem menores de 18 anos devem ter TCLE e também TALE, Termo de Assentimento Livre e
Esclarecido. O TALE deve ter linguagem acessivel para os menores ou para os legalmente incapazes, como indicado no
item [1.24 e 11.25 da Resolu¢ao CNS n° 466/2012.

Nas pesquisas de Ciéncias Humanas e Sociais (CHS) o Registro do Consentimento ou Assentimento pode
ser feito em papel, no TCLE ou TALE, ou em outros formatos, como audio, filmagem, midia eletronica e digital, por
exemplo.

A forma de registro escolhida pelo pesquisador leva em consideracao caracteristicas individuais,

sociais, linguisticas, economicas e culturais do participante da pesquisa e em razao da metodologia aplicada no
estudo. Para mais esclarecimentos, consulte a Resolugao CNS n°®510/2016, Capitulo |, artigo 2°, item XXII.

PESQUISAS DE CIENCIAS BIOMEDICAS

Quando vocé é convidado para participar de uma pesquisa, primeiramente o pesquisador responsavel tem
o dever de Ihe fornecer todas as informacoes sobre os procedimentos que serdo realizados e comprovar que o
projeto passou por anélise ética e foi devidamente aprovado por um Comité de Etica em Pesquisa e/ou pela
Comissao Nacional de Etica em Pesquisa.

Todas as informacoes precisam estar registradas no TCLE - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido:
documento que, além de explicar os detalhes da pesquisa (justificativa, objetivos, procedimentos, desconfortos,
riscos, beneficios, grupos pesquisados, etc), também deve informar e assegurar os direitos dos participantes. O
TCLE deve ser de facil compreensao.

Quando o pesquisador estiver escrevendo o TCLE, ele deve se colocar no lugar de um participante de
pesquisa. O item IV.5.b da Resolucdo CNS n° 466/12 orienta que o TCLE deve ser adaptado, pelo pesquisador
responsavel, sempre com linguagem clara e acessivel aos participantes da pesquisa, tomando especial cuidado para
que seja de facil leitura e compreensao.

Lembre-se que o TCLE deve estar no formato de convite. NAO ACEITE um TCLE em formato de

declaracao, pois pode reduzir sua autonomia para decidir se vai aceitar (ou nao) participar da pesquisa.

Também NAO ACEITE um TCLE com o titulo diferente. Conforme a Resolucao CNS n° 466/12, o documento
deve serentitulado somente como: “Termo de Consentimento Livre e Esclarecido”.



PESQUISAS DE CIENCIAS HUMANAS E SOCIAIS

De acordo com a Resolucao CNS n° 510/16, o TCLE pode ser elaborado em qualquer meio, formato ou
midia, como papel, dudio, filmagem, midia eletronica e digital, que registre 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 razao das abordagens
metodoldgicas aplicadas.

Resolucao CNS n® 510/2016 (Capitulo 1, artigo 2°, item XXII).

DIREITOS DOS PARTICIPANTES DE PESQUIS A

Os direitos enumerados a seguir garantem a manutencao da sua integridade e dignidade
enquanto participante de pesquisa. Além das normativas existentes, o pesquisador responsavel tem o dever

derefletirtodos estes direitos no projeto e garanti-los antes, durante e apds a pesquisa.

De acordo com as Resolugoes CNS n° 466/12, n°® 510/16, n° 563/17, n° 580/18, n° 340/04, n°
304/00, n° 441/11, Norma Operacional n® 001/13 e manual de Pendéncias Frequentes em Protocolos de

Pesquisa, destacamos os sequintes direitos referentes a protecao dos participantes de pesquisa:

1) Receber as informacoes do estudo de forma clara;
2) Ter oportunidade de esclarecer suas duvidas;
3) Ter o tempo que for necessario para a tomada de uma decisao autbnoma;

)
)
)
4) Ter liberdade de recusa em participar do estudo;
5) Ter liberdade de retirar o seu consentimento em qualquer fase da pesquisa;

6) Ter liberdade de retirar o consentimento de uso e guarda do material bioldgico;
7) Receber assisténcia (integral e imediata) por danos, de forma gratuita;

8) Requererindenizacao por danos;

9) Receber ressarcimento de gastos (incluindo os gastos de acompanhantes);

10) Ter acesso aos resultados dos exames realizados durante o estudo;

11
12
13
14
15
16

17) Receber uma via do TCLE/TALE (assinada e rubricada pelo participante da pesquisa e pelo

Solicitar a retirada dos seus dados genéticos de bancos onde estejam armazenados;
Teracesso gratuito pos-estudo ao produto da investigacao (quando for o caso);
Teracesso gratuito ao método contraceptivo escolhido (quando for o caso);

Receber aconselhamento genético gratuito (quando for o caso);

Terassegurada a confidencialidade dos seus dados;

~— S~ S~ ~— ~— ~—

Terassegurada sua privacidade;

pesquisador).
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0 pesquisador responsavel tem o dever de fornecer para vocé informacoes (de forma oral e registrada
no TCLE) com clareza, destacando o recebimento de assisténcia integral e imediata, de forma gratuita, pelo tempo
que for necessario, em caso de danos decorrentes da pesquisa. Também deve assegurar o ressarcimento de todos 0s
gastos (se houver) que vocé e seu acompanhante terao ao participar da pesquisa.

No caso de pesquisas com participantes menores de idade ou incapazes, o pesquisador tem o dever de
assegurar (de forma oral e registrada no TCLE) que o responsavel legal e o participante receberao assisténcia integral
e imediata, de forma gratuita e pelo tempo que for preciso.

No caso de pesquisa com gestantes, o pesquisador tem o dever de assegurar (de forma oral e registrada
no TCLE) que a mae e a crianca, durante e apds a gestacdo, receberdo assisténcia integral e imediata, de forma
gratuita e pelo tempo que for preciso.

0 pesquisador responsavel tem o dever de fornecer informacoes (de forma oral e registrada no TCLE) sobre o
direito a indenizacao em caso de danos decorrentes do estudo. E que nos casos de estudos com medicamentos,
osindividuos continuarao recebendo o produto da investigacao gratuitamente, por parte do patrocinador.

Saiba mais:

-0 TCLE deve apresentar, de forma clara e objetiva, os potenciais beneficios da pesquisa a vocg,

participante, sem supervaloriza-los;

-Caso o estudo nao antecipe qualquer beneficio direto, essa informacao deve constar do TCLE de forma
explicita;

-Os potenciais riscos associados a pesquisa devem estar registrados no TCLE, sem subestima-los;

-0 TCLE deve explicar as providéncias e as cautelas que serao adotadas para evitar ou diminuir os riscos
associados a pesquisa.



0 pesquisador responsavel tem o dever de lhe fornecer informacoes (de forma oral e registrada no TCLE)
sobre os meios de contato, visto que vocé (ou seu responsavel legal) pode necessitar de orientacoes,
esclarecimento de ddvidas, ou mesmo requerer assisténcia, por exemplo, para uma reacao adversa ao medicamento
experimental.

Os contatos devem ser de facil acesso e estarem disponiveis 24 horas por dia, 7 dias por semana. De
acordo com a Resolucao CNS n°466/12, item IV.5.d: (...) deve constar no TCLE “o endereco e contato telefonico ou
outro, dos responsaveis pela pesquisa, do CEP local e da Conep, quando pertinente”.

Tais informacoes sao relevantes para que vocé (ou seu responsavel legal) possa entrar em contato com o
Comité de Etica em Pesquisa - CEP ou com a Comissao Nacional de Etica em Pesquisa - Conep para esclarecimentos
de davidas, reclamacoes ou dendncias.

A decisao é sua! Por isso, o pesquisador responsavel pelo estudo deve te deixar a vontade pelo tempo que
for necessario. Vocé deve tomar a decisao sobre a sua participacao ou nao na pesquisa, de forma livre.

Liberdade para aceitar ou recusar sua participacao no estudo;
Liberdade para retirar o seu consentimento em qualquer fase da pesquisa;

Liberdade para retirar o consentimento de uso e guarda do material biologico.

AResolugao CNS n° 466/12 define como dano associado (ou decorrente) da pesquisa: “agravo imediato
ou posterior, direto ou indireto, ao individuo ou a coletividade, decorrente da pesquisa” (item 11.6). Ainda no item V.6,
a citada Resolucao define que o pesquisador, o patrocinador e as instituicoes envolvidas na pesquisa tém o
dever de proporcionar assisténcia imediata, de acordo com item 1.3, bem como se responsabilizarem pela
assisténcia integral aos participantes da pesquisa no que se refere as complicacoes e danos decorrentes da
pesquisa.

0 pesquisador NAO deve:

Omitirinformacdes sobre a assisténcia;

Omitir assisténcia, independente da comprovacao do dano causado;
Limitar os tipos de assisténcia ao participante da pesquisa;

Limitar o tempo de assisténcia ao participante da pesquisa;
Omitirinformacdes sobre a gratuidade da assisténcia.

0 pesquisador deve assegurar (via TCLE) de forma clara e afirmativa, que vocé recebera assisténcia
integral e imediata, de forma gratuita (pelo patrocinador), pelo tempo que for necessario, em caso de danos
decorrentes da pesquisa.
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AResolucao CNS n° 466 de 2012 (item IV.3) define que “os participantes da
pesquisa que vierem a sofrer qualquer tipo de dano resultante de sua participacao na
pesquisa, previsto ou ndo no Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, tém direito
a indenizacao por parte do pesquisador, do patrocinador e das instituicoes envolvidas na pesquisa” (item V.7). Cabe
enfatizar que a questao da indenizacao nao é prerrogativa da Resolucao CNS n° 466/12, estando originalmente
prevista no Cédigo Civil (Lei n® 10.406 de 2002), sobretudo nos artigos 927 a 954, Capitulos | (Da Obrigacao de
Indenizar) e Il (Da Obrigacao de Indenizar), Titulo IX (Da Responsabilidade Civil).

0 pesquisador NAO deve:

Omitirinformacdo sobre a indenizacao;
Vincular aindenizacao ao seguro contratado.

A Resolucao CNS n° 466 de 2012, item 11.21, define o ressarcimento como uma compensacao
material, exclusivamente de despesas do participante e seus acompanhantes, quando necessario, para
transporte e alimentacao. Ainda, o item 1V.3.g orienta que o pesquisador tem o dever de registrar no
TCLE a garantia de ressarcimento e como as despesas serao cobertas.

A cobertura das despesas também pode se dar previamente, assim definido pelo item 11.18 da
Resolucao n° 466 de 2012: “compensacao material, exclusivamente para despesas de transporte e
alimentacao do participante e seus acompanhantes, quando necessario, anterior a participacao deste
na pesquisa”.

0 pesquisador NAO deve:

Omitirinformacdes sobre o ressarcimento;
Limitar itens e valores do ressarcimento;
Deixar de oferecer o ressarcimento ao(s) acompanhante(s).

0 pesquisador deve assegurar (via TCLE) de forma clara e afirmativa, que o participante de pesquisa
receberd assisténcia integral e imediata, de forma gratuita (pelo patrocinador), pelo tempo que for necessario, em
caso de danos decorrentes da pesquisa.



0 pesquisador tem o dever de conceder ao médico do paciente ou ao préprio paciente o acesso aos
resultados de exames e dos tratamentos, sempre que solicitado ou indicado. Se nao houver justificativa
fundamentada ou motivo maior, o pesquisador nao deve limitar o acesso dos participantes de pesquisa aos
resultados dos seus exames que forem realizados durante o estudo.

O TCLE nao deve restringir seu acesso como participante de pesquisa ao resultado de exames realizados

durante o estudo, exceto se houver justificativa metodoldgica para tal.
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A Resolucao CNS n°340 de 2004, no item I11.7, determina: “Todo individuo pode ter acesso a seus dados
genéticos, assim como tem o direito de retira-los de bancos onde se encontrem armazenados, a qualquer momento”.
O Pesquisador deve assegurar que o participante de pesquisa tenha plena liberdade de retirar o seu
consentimento de dados genéticos a qualquer momento na pesquisa e que esta decisao nao acarretara qualquer
tipo de penalizacdo.

A Resolucao CNS n° 466 de 2012, item I11.3.d, afirma que as pesquisas devem “assegurar a todos os
participantes ao final do estudo, por parte do patrocinador, acesso gratuito e por tempo indeterminado, aos
melhores métodos profilaticos, diagnosticos e terapéuticos que se demonstraram eficazes”. Ainda
complementa no item d1 que “o acesso também sera garantido no intervalo entre o término da participacao
individual e o final do estudo, podendo, nesse caso, esta garantia ser dada por meio de estudo de extensao, de
acordo com analise devidamente justificada do médico assistente do participante”.

Quando o método contraceptivo (exemplo: contraceptivo oral, preservativo, dispositivo intrauterino, etc.)
escolhido por vocé, participante de pesquisa, implicar gastos, cabera ao pesquisador e ao patrocinador o
fornecimento do método de forma gratuita, pelo tempo que for necessario.

AResolucao CNS n° 466 de 2012 (item I11.2.0) orienta que as pesquisas devem “assegurar aos participantes
da pesquisa as condicoes de acompanhamento, tratamento, assisténcia integral e orientacao, conforme o
caso, enquanto necessario, inclusive nas pesquisas de rastreamento”.
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DIREITOS

Os estudos que envolvem genética humana tém certas caracteristicas que devem ser observadas,
sobretudo quando hé a possibilidade de gerar informacdes capazes de produzir danos psicoldgicos, estigmatizacao e
discriminacao dos individuos, familiares ou grupos (estudos de genética clinica, genética populacional e genética do
comportamento).

E importante e necessario que vocé, como participante desse tipo de pesquisa, seja informado sobre quem
fard seu aconselhamento genético (ou, pelo menos, a instituicio ou local em que ocorrerdo). Além do mais, é
necessario assegurar que este aconselhamento e acompanhamento clinico sejam oferecidos de forma gratuita
pelo patrocinador.

0 pesquisador nao deve omitir informacoes sobre o acesso ao
aconselhamento genético e acompanhamento clinico.

De acordo com a Resolucao CNS n° 466 de 2012, item lll.2.i, na pesquisa o responsavel deve (...) “prever
procedimentos que assegurem a confidencialidade e a privacidade, a protecao da imagem e a nao estigmatizacao dos
participantes da pesquisa, garantindo a nao utilizacao das informacdes em prejuizo das pessoas e/ou do grupo, inclusive
em termos de autoestima, de prestigio e/ou de aspectos econdmico-financeiros”.

0 Pesquisador NAO deve:
Descuidar dos dados que serao repassados ao patrocinador ou a terceiros;
Daracesso amplo aos dados;

Omitir que os prontuarios médicos poderao ser consultados;
Omitir os mecanismos adotados para a anonimizagao dos dados.

PARTICIPANTE DE PESQUISA

Seus dados sao confidenciais e serao 0 pesquisadores, monitores e auditores do
encaminhados ao patrocinador ou a terceiros patrocinador poderao ter acesso aos seus dados
somente apés a devida anonimizacao, ou seja, pessoais, devendo |he assegurar o compromisso
desde que vocé nao possa ser identificado. profissional com o sigilo absoluto das informacaes.

Seu prontuario médico podera ser consultado pelos
pesquisadores e também por monitores e auditores
do patrocinador. Por isso, essa informacao deve estar
expressamente registrada no TCLE.

Vocé tem o direito de saber como sera o mecanismo
utilizado para garantir a confidencialidade e
a anonimizacao dos seus dados.
























