ITEM TEMA QUAL O PROBLEMA? O QUE FAZER REFERENCIA TEXTUAL
1.1 TCLE: a) Utilizar linguagem inacessivel; O TCLE deve ser um documento conciso, com | RESOLUGCAO CNS N° 466 de 2012:
Redagao linguagem facil, redigido no formato de | /.10 - participante da pesquisa - individuo que, de forma
b) Realizar tradugdo de forma | convite. Deve-se rever cuidadosamente o TCLE | esclarecida e voluntdria, ou sob o esclarecimento e autorizagdo de
inapropriada; em busca de termos técnicos e | seu(s) responsdvel(eis) legal(is), aceita ser pesquisado. A
inapropriadamente empregados ou traduzidos. | participagdo deve se dar de forma gratuita, ressalvadas as
c¢) Redigir o TCLE no formato de | Termos de consentimento longos e | pesquisas clinicas de Fase | ou de bioequivaléncia.
declaragdo; excessivamente detalhados ndo sdo desejaveis.
O titulo do documento deve conter a | .23 - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido — TCLE —
d) Empregar o termo “sujeito de | expressdo “Termo de Consentimento Livre e | documento no qual é explicitado o consentimento livre e esclarecido
pesquisa”; Esclarecido”. do participante e/ou de seu responsdvel legal, de forma escrita,
devendo conter todas as informagbes necessdrias, em linguagem
e) Adotar titulo inadequado no clara e objetiva, de fdcil entendimento, para o mais completo
documento (TCLE). esclarecimento sobre a pesquisa a qual se propde participar;
IV.5.b - O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido deverd {...)
ser adaptado, pelo pesquisador responsdvel, nas pesquisas com
cooperagdo estrangeira concebidas em dmbito internacional, as
normas éticas e a cultura local, sempre com linguagem clara e
acessivel a todos e, em especial, aos participantes da pesquisa,
tomando o especial cuidado para que seja de fdcil leitura e
compreensdo;
1.2 TCLE: a) Omitir informagdo acerca do | O TCLE deve assegurar de forma clara e | RESOLUGAO CNS N° 466 de 2012:
Ressarcimento ressarcimento; afirmativa o ressarcimento de todos os gastos | /.21 - ressarcimento - compensagdo material, exclusivamente de
que o participante e seu(s) acompanhante(s) | despesas do participante e seus acompanhantes, quando
b) Limitar itens e valores do | terdo ao participar da pesquisa. necessdrio, tais como transporte e alimentagéo;
ressarcimento;
IV.3.g - O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido deverd
c) N&do assegurar ressarcimento conter, obrigatoriamente: (...) explicitagdo da garantia de

ao(s) acompanhante(s);

ressarcimento e como serdo cobertas as despesas tidas pelos
participantes da pesquisa e dela decorrentes;
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TEMA

QUAL O PROBLEMA?

O QUE FAZER

REFERENCIA TEXTUAL

13

TLCE:
Assisténcia em
virtude de danos
decorrente da
pesquisa

a)

b)

d)

e)

Omitir informagdo acerca da
assisténcia;

Condicionar a assisténcia a
comprovagdo de nexo causal do
dano;

Limitar o tipo de assisténcia ao
participante da pesquisa;

Limitar o tempo de assisténcia
ao participante da pesquisa;

Ndo informar acerca da
gratuidade da assisténcia.

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

RESOLUCAO CNS N° 466 de 2012:

11.3.1 - assisténcia imediata - é aquela emergencial e sem 6nus de
qualquer espécie ao participante da pesquisa, em situagées em que
este dela necessite;

11.3.2 - assisténcia_integral - é aquela prestada para atender
complicagbes e danos decorrentes, direta ou indiretamente, da
pesquisa;

1.6 - dano associado ou decorrente da pesquisa - agravo imediato
ou posterior, direto ou indireto, ao individuo ou a coletividade,
decorrente da pesquisa;

Ill.2.o - As pesquisas, em qualquer drea do conhecimento
envolvendo seres humanos, deverdo observar as seguintes
exigéncias: (...) assequrar aos participantes da pesquisa as
condigcbes de acompanhamento, tratamento, assisténcia integral e
orientagdo, conforme o caso, enquanto necessdrio, inclusive nas
pesquisas de rastreamento;

IV.3.c - O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido deverd
conter, obrigatoriamente: (...) 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 interrup¢do da pesquisa;

V.6 - O pesquisador, o patrocinador e as instituicbes e/ou
organizagdes envolvidas nas diferentes fases da pesquisa devem
proporcionar assisténcia_imediata, nos termos do item 1.3, bem
como responsabilizarem-se pela  assisténcia __integral aos
participantes da pesquisa no que se refere as complicagbes e danos
decorrentes da pesquisa.
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ITEM TEMA QUAL O PROBLEMA? O QUE FAZER REFERENCIA TEXTUAL
1.4 TLCE: a) Omitir informagdo acerca da | O TCLE deve assegurar de forma clara e | RESOLUGCAO CNS N° 466 de 2012:
Assisténcia durante assisténcia durante e apds a | afirmativa que a mae e a criancga receberdo a | /1.3.1 - assisténcia imediata - é aquela emergencial e sem énus de
e apos a gravidez gravidez; assisténcia integral e imediata, durante e apds | qualquer espécie ao participante da pesquisa, em situagées em que
em virtude de a gestagdo, de forma gratuita (pelo | este dela necessite;
danos decorrentes |a) Condicionar assisténcia a | patrocinador), pelo tempo que for preciso.
da pesquisa comprovagdo de nexo causal do 11.3.2 - assisténcia_integral - é aquela prestada para atender
dano a gravidez; complicagbes e danos decorrentes, direta ou indiretamente, da
pesquisa;
b) Condicionar a assisténcia a
comprovagdo de nexo causal do 1.6 - dano associado ou decorrente da pesquisa - agravo imediato
dano a mée e/ou a crianga; ou posterior, direto ou indireto, ao individuo ou a coletividade,
decorrente da pesquisa;
c) Limitar o tempo assisténcia a
mae e/ou a crianga; Ill.2.o - As pesquisas, em qualquer drea do conhecimento
envolvendo seres humanos, deverdo observar as seguintes
d) Limitar o tempo de assisténcia a exigéncias: (...) assequrar aos participantes da pesquisa as
m&e e/ou a crianga; condigcbes de acompanhamento, tratamento, assisténcia integral e
orientagdo, conforme o caso, enquanto necessdrio, inclusive nas
e) N3do assegurar assisténcia a pesquisas de rastreamento;
crianga;
IV.3.c - O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido deverd
f) Nio informar acerca da conter, obrigatoriamente: (...) esclarecimento sobre a forma de

gratuidade da assisténcia.

acompanhamento e assisténcia a que terdo direito os participantes
da pesquisa, inclusive considerando beneficios e acompanhamentos
posteriores ao encerramento e/ ou a interrup¢do da pesquisa;

V.6 - O pesquisador, o patrocinador e as instituicbes e/ou
organizagdes envolvidas nas diferentes fases da pesquisa devem
proporcionar assisténcia_imediata, nos termos do item 1.3, bem
como responsabilizarem-se pela  assisténcia __integral aos
participantes da pesquisa no que se refere as complicagbes e danos
decorrentes da pesquisa.
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15

TCLE:
Indenizagao

a) Omitir informagdo acerca da
indenizagdo;

b) Vincular a indenizagdo a seguro
contratado pelo pesquisador.

Assegurar, de forma clara e afirmativa, que o
participante de pesquisa tem direito a
indenizagdo em caso de danos decorrentes do
estudo. Ndo é apropriado que o TCLE contenha
restricdes, mediante contratacdo de seguro,
para a indenizagdo ou a assisténcia.

RESOLUCAO CNS N° 466 de 2012:
1.7 - indenizacGo - cobertura material para reparagdo a dano,
causado pela pesquisa ao participante da pesquisa;

IV.3.h - O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido deverd
conter, obrigatoriamente: (...) explicitagdo da garantia de
indenizacdo diante de eventuais danos decorrentes da pesquisa.

IV.4.c - O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido nas pesquisas
que utilizam metodologias experimentais na drea biomédica,
envolvendo seres humanos, além do previsto no item IV.3 supra,
deve observar, obrigatoriamente, o seguinte: (...) ndo exigir do
participante da pesquisa, sob qualquer argumento, rentncia ao
direito a indenizagdo por dano. O Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido ndo deve conter ressalva que afaste essa
responsabilidade ou que implique ao participante da pesquisa abrir
mdo de seus direitos, incluindo o direito de procurar obter
indenizagdo por danos eventuais.

V.7 - Os participantes da pesquisa que vierem a sofrer qualquer tipo
de dano resultante de sua participagéo na pesquisa, previsto ou ndo
no Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, tém direito a
indenizacdo, por parte do pesquisador, do patrocinador e das
institui¢bes envolvidas nas diferentes fases da pesquisa.

CODIGO CIVIL (LEI 10.406/2002):

Artigos 927 a 954, dos Capitulos | (Da Obrigacdo de Indenizar) e Il
(Da Indenizagdo), do Titulo IX (Da Responsabilidade Civil; Livro | —
Do Direito das Obrigagoes).
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ITEM TEMA QUAL O PROBLEMA? O QUE FAZER REFERENCIA TEXTUAL
1.6 TCLE: a) N3o respeitar a decisio do | O TCLE deve assegurar, de forma clara e | RESOLUCAO CNS N° 466 de 2012:
Contracepgao participante; afirmativa, que a escolha do método | /l.2.t - As pesquisas, em qualquer drea do conhecimento
contraceptivo é uma decisdo compartilhada | envolvendo seres humanos, deverdo observar as seguintes
b) Impor método contraceptivo; entre o médico do estudo e a(o) participante | exigéncias: (...) garantir, para mulheres que se declarem
de pesquisa e que ha situagbes em que a | expressamente isentas de risco de gravidez, quer por ndo exercerem
c¢) Né&o informar que ha situagGes | contracepgdo ndo se faz necessaria. Também | prdticas sexuais ou por as exercerem de forma ndo reprodutiva, o
em que ndo é necessario o uso | se deve assegurar a(ao) participante de | direito de participarem de pesquisas sem o uso obrigatdrio de
de método contraceptivo; pesquisa que o método contraceptivo | contraceptivos;
escolhido, quando envolver gastos, serd
d) Omitir de informacgdo acerca do | fornecido pelo patrocinador, de forma gratuita, | /ll.2.o - As pesquisas, em qualquer drea do conhecimento
fornecimento do método | e pelo tempo que for necessario. envolvendo seres humanos, deverdo observar as seguintes
contraceptivo; exigéncias: (...) assegurar aos participantes da pesquisa as
condicGes de acompanhamento, tratamento, assisténcia integral e
e) Dar Informagdo ambigua acerca orientagdo, conforme o caso, enquanto necessdrio, inclusive nas
da responsabilidade do pesquisas de rastreamento
fornecimento do método
contraceptivo.
1.7 TCLE: a) Omitir informagdo acerca do | O TCLE deve assegurar, de forma clara e | RESOLUGAO CNS N° 466 de 2012:
Acesso pos-estudo acesso pos-estudo; afirmativa, que, ao final da participagdo no | lI.2.n - As pesquisas, em qualquer drea do conhecimento
ao produto estudo, os individuos continuardao recebendo o | envolvendo seres humanos, deverdo observar as seguintes
investigacional b) N&o assegurar o acesso ao | produto investigacional gratuitamente pelo | exigéncias: (...) assegurar aos participantes da pesquisa os
produto investigacional em caso | patrocinador em caso de beneficio individual, | beneficios resultantes do projeto, seja em termos de retorno social,
de beneficio individual; sendo essa uma ponderagdo do médico do | acesso aos procedimentos, produtos ou agentes da pesquisa;
estudo ou ainda do médico pessoal. Além do
c) N&3o assegurar o acesso ao | mais, o TCLE deve assegurar que o | /lll.2.o - As pesquisas, em qualquer drea do conhecimento
produto investigacional  ao | patrocinador fornecera, de forma gratuita, o | envolvendo seres humanos, deverGo observar as seguintes
grupo-controle; medicamento a todos os participantes da | exigéncias: (...) assequrar aos participantes da pesquisa as
pesquisa (grupo experimental e controle) caso | condigbes de acompanhamento, tratamento, assisténcia integral e
d) Conter restricdo a prescricdo do | se observe beneficio coletivo, identificado em | orientagcdo, conforme o caso, enquanto necessdrio, inclusive nas
medicamento experimental em | andlise interina ou ao final do estudo. pesquisas de rastreamento;
caso de beneficio individual;
e) Vincular o fornecimento do

(Continua...)

produto investigacional a estudo
de extensao;
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ITEM TEMA QUAL O PROBLEMA? O QUE FAZER REFERENCIA TEXTUAL
1.7 (Continuacdo) (Continuacdo) (Continuagdo) (Continuacdo)
TCLE: f)  Limitar o tempo de acesso pds- 1I1.3.d - As pesquisas que utilizam metodologias experimentais na
Acesso pos-estudo estudo; drea biomédica, envolvendo seres humanos, além do preconizado
ao produto no item Ill.2, deverdo ainda: (...) assegurar a todos os participantes
investigacional g) Assegurar o acesso ao produto ao final do estudo, por parte do patrocinador, acesso gratuito e por
investigacional somente ao tempo _indeterminado, aos melhores métodos profildticos,
grupo experimental; diagndsticos e terapéuticos que se demonstraram eficazes; (d1) o
acesso também serd garantido no_intervalo entre o término da
h) Nao informar  acerca da participacdo_individual e o final do estudo, podendo, nesse caso,
gratuidade do acesso pds- esta garantia ser dada por meio de estudo de extensdo, de acordo
estudo; com andlise devidamente justificada do médico assistente do
participante.
i)  Dar informagdo ambigua acerca
da responsabilidade do acesso
pds-estudo.
1.8 TCLE: Empregar as expressdes | O TCLE n3o deve empregar as expressdes | RESOLUGAO CNS N° 466 de 2012:
Expressao “medicamento do estudo” ou | “medicamento do estudo” ou “medicamento | 1.23 - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido — TCLE -

“Medicamento do
estudo”

(Continua...)

“medicamento da pesquisa” (ou algo
similar) para se referir
simultaneamente ao produto
investigacional e ao placebo.

da pesquisa” (ou algo similar) para se referir
simultaneamente ao produto investigacional e
ao placebo. Isto induz erro de interpretagdo e
prejuizo a tomada de uma decisdo auténoma.

documento no qual é explicitado o consentimento livre e esclarecido
do participante e/ou de seu responsdvel legal, de forma escrita,
devendo conter todas as informagbes necessdrias, em linguagem
clara_e objetiva, de fdcil entendimento, para o mais completo
esclarecimento sobre a pesquisa a qual se propde participar;

IV.4.b - O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido nas pesquisas
que utilizam metodologias experimentais na drea biomédica,
envolvendo seres humanos, além do previsto no item IV.3 supra,
deve observar, obrigatoriamente, o seguinte: (...) esclarecer,
quando pertinente, sobre a possibilidade de inclusdo do
participante _em __grupo-controle _ou _placebo, explicitando,
claramente, o significado dessa possibilidade;

66




ITEM TEMA QUAL O PROBLEMA? O QUE FAZER REFERENCIA TEXTUAL
1.8 (Continuacdo) (Continuacdo) (Continuagdo) (Continuagdo)
TCLE: IV.5.b - O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido deverd |(...)
Expressao ser adaptado, pelo pesquisador responsdvel, nas pesquisas com
“Medicamento do cooperagdo estrangeira concebidas em dmbito internacional, ds
estudo” normas éticas e a cultura local, sempre com linguagem clara e
acessivel a _todos e, em especial, aos participantes da pesquisa,
tomando o especial cuidado para que seja de fdcil leitura e
compreensdo;
1.9 Riscos e beneficios |a) Omitir descricio dos beneficios | 1) O TCLE deve apresentar, de forma clara e | RESOLUCAO CNS N° 466 de 2012:
e/ou dos riscos da pesquisa; objetiva, os potenciais beneficios da | /ll.1.b - A eticidade da pesquisa implica em (...) ponderacdo entre
pesquisa ao participante, sem | riscos e beneficios, tanto conhecidos como potenciais, individuais ou
b) Supervalorizar os beneficios de supervaloriza-los; coletivos, comprometendo-se com o mdximo de beneficios e o
um tratamento experimental; 2) Caso o estudo ndo antecipe qualquer | minimo de danos e riscos.
beneficio direto ao participante, essa
c) Subestimar os riscos de um informagdo deve constar do TCLE de forma | IV.3.b - O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido deverd
tratamento experimental; explicita; conter, obrigatoriamente: (..) explicitacdo dos _ possiveis
3) Os potenciais riscos associados a pesquisa | desconfortos e riscos decorrentes da participacéo na pesquisa, além
d) Nio informar acerca das devem estar descritos no TCLE, sem | dos beneficios esperados dessa participagdo e apresentacdo das
providéncias e das cautelas. subestima-los; providéncias e cautelas a serem empregadas para evitar e/ou
4) O TCLE deve explicar as providéncias e as | reduzir efeitos e condigdes adversas que possam causar dano,
cautelas que serdo adotadas para evitar ou | considerando caracteristicas e contexto do participante da
diminuir os riscos associados a pesquisa. pesquisa.
1.10 TCLE: Omitir  informagdo acerca dos | O TCLE deve descrever de forma clara os | RESOLUGAO CNS N° 466 de 2012:
Métodos métodos terapéuticos alternativos. métodos alternativos de tratamento ao | /V.4.a - O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido nas pesquisas

terapéuticos
alternativos

participante de pesquisa. Se ndo houver
métodos  alternativos, isto deve estar
explicitado no TCLE.

que utilizam metodologias experimentais na drea biomédica,
envolvendo seres humanos, além do previsto no item IV.3 supra,
deve observar, obrigatoriamente, o seguinte: (...) explicitar, quando
pertinente, os métodos terapéuticos alternativos existentes;
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ITEM TEMA QUAL O PROBLEMA? O QUE FAZER REFERENCIA TEXTUAL
1.11 TCLE: Afirmar, no TCLE, que o participante | O TCLE n3o deve conter restricdes para que o | RESOLUCAO CNS N° 251 de1997:
Acesso ao de pesquisa ndo terd acesso ao | participante de pesquisa tenha acesso ao | /ll.2.i — O pesquisador responsdvel deverd: (...) Dar acesso aos
resultado dos resultado dos seus exames. resultado de exames realizados durante o | resultados de exames e de tratamento ao médico do paciente ou ao
exames estudo, exceto se houver justificativa | préprio paciente sempre que solicitado e ou indicado.
metodoldgica para tal.
1.12 TCLE: a) N3o garantir que os dados | O TCLE deve ser explicito em relacdo a | RESOLUCAO CNS N° 466 de 2012:
Confidencialidade e repassados ao patrocinador ou a | confidencialidade dos dados, assegurando que: | /l.2.i - As pesquisas, em qualquer drea do conhecimento
anonimizagao de terceiros serdao anonimizados; 1) Os dados do participante da pesquisa serdo | envolvendo seres humanos, deverdo observar as seguintes
dados encaminhados ao patrocinador ou a | exigéncias: (..) prever procedimentos que _assequrem _a
b) Dar acesso amplo aos terceiros de forma anonimizada; confidencialidade e a privacidade, a protecdo da imagem e a ndo
documentos-fonte; 2) Além dos pesquisadores, monitores e | estigmatizagGo dos participantes da pesquisa, garantindo a ndo
auditores do patrocinador, poderdo ter | utilizagdo das informagdes em prejuizo das pessoas e/ou das
c) Omitir que o prontudrio médico acesso aos dados pessoais dos | comunidades, inclusive em termos de autoestima, de prestigio e/ou
podera ser consultado; participantes (se for o caso), devendo-se | de aspectos econémico-financeiros;
assegurar o compromisso profissional com
d) N3o descrever os mecanismos o sigilo das informagdes; IV.3.e - O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido deverd

(Continua...)

adotados para manter a

confidencialidade.

3) O prontuario médico podera ser consultado
pelos pesquisadores, e, também, por
monitores e auditores do patrocinador.
Além disso, deve-se explicar como serd o
mecanismo utilizado para garantir a
confidencialidade dos dados (exemplo:
codificagdo dos dados, senha de acesso
aos bancos de dados, etc.)

3) O prontuario médico podera ser consultado
pelos pesquisadores, e, também, por
monitores e auditores do patrocinador.

conter, obrigatoriamente: (...) garantia de manutencdo do sigilo e
da privacidade dos participantes da pesquisa durante todas as fases
da pesquisa;

RESOLUGAO CFM N° 1.638/2002:

Art. 12 - Definir prontudrio médico como o documento Unico
constituido de um conjunto de informagdes, sinais e imagens
registradas, geradas a partir de fatos, acontecimentos e situagdes
sobre a saude do paciente e a assisténcia a ele prestada, de cardter
legal, sigiloso e cientifico, que possibilita a comunicagdo entre
membros da equipe multiprofissional e a continuidade da
assisténcia prestada ao individuo.

RESOLUGAO CFM N° 1.605/2000:
Art. 12 - O médico ndo pode, sem o consentimento do paciente,
revelar o conteudo do prontudrio ou ficha médica.
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ITEM TEMA QUAL O PROBLEMA? O QUE FAZER REFERENCIA TEXTUAL
1.12 (Continuacdo) (Continuacdo) (Continuagdo) (Continuagdo)
TCLE: RESOLUGAO CFM N° 1.931/2009 (CODIGO DE ETICA MEDICA):
Confidencialidade e Art. 85. E vedado ao médico: (..) Permitir o manuseio e o
anonimizagdo de conhecimento dos prontudrios por pessoas ndo obrigadas ao sigilo
dados profissional quando sob sua responsabilidade.
1.13 TCLE: Omitir  informagdo acerca da | O TCLE deve assegurar de forma clara e | RESOLUGAO CNS N° 466 de 2012:
Liberdade de liberdade de recusa. afirmativa que o individuo tem plena liberdade | /V.3.d - O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido deverd
recusa em de se recusar a participar do estudo e que essa | conter, obrigatoriamente: (...) garantia de plena liberdade ao
participar do decisdo ndo acarretard penalizagdo por parte | participante da pesquisa, de recusar-se a participar ou retirar seu
estudo dos pesquisadores. consentimento, em qualquer fase da pesquisa, sem penalizacéo
alguma.
1.14 TCLE: a) Omitir a informagdo acerca da | 1) O TCLE deve assegurar, de forma clara e | RESOLUCAO CNS N° 466 de 2012:
Liberdade de liberdade de retirada de TCLE; afirmativa, que o participante de pesquisa | /V.3.d - O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido deverd
retirada do tem plena liberdade de retirar o seu | conter, obrigatoriamente: (...) garantia de plena liberdade ao
consentimento b) Afirmar que o pesquisador consentimento a qualquer momento da | participante da pesquisa, de recusar-se a participar ou retirar seu
entrara em contato com o pesquisa e que esta decisdo ndo gerara | consentimento, em qualquer fase da pesquisa, sem penalizacdo
participante de pesquisa apds a penalizacdo por parte dos pesquisadores. alguma.
retirada do consentimento;
2) O TCLE ndo deve afirmar que o | IV.3.e - O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido deverd
c) Afirmar que o pesquisador participante podera ser contatado, ou que | conter, obrigatoriamente: (...) garantia de manutengdo do sigilo e

continuard coletando dados do
participante apds a retirada do
consentimento.

seus dados continuardo a ser coletados,
apos a retirada do consentimento.

da privacidade dos participantes da pesquisa durante todas as fases
da pesquisa;

RESOLUGAO CNS N° 340 de 2004:

11l.7 - Todo individuo pode ter acesso a seus dados genéticos, assim
como tem o direito de retird-los de bancos onde se encontrem
armazenados, a qualquer momento.
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ITEM TEMA QUAL O PROBLEMA? O QUE FAZER REFERENCIA TEXTUAL
1.15 TCLE: Utilizar termos inadequados no TCLE | O TCLE n3o deve conter expressdes como | RESOLUGCAO CNS N° 466 de 2012:
Interrupgdo do para definir a interrup¢do ou | “retirar do estudo”, “excluir do estudo” ou | Vide outras referéncias textuais pertinentes no item:
tratamento descontinuidade do tratamento. “encerrar a participagdo” para se referir a | “TLCE: Assisténcia em virtude de danos decorrente da pesquisa”.
interrupgdo (descontinuidade) do tratamento
durante a pesquisa, visto que o participante
pode necessitar de acompanhamento e
assisténcia (ex: por toxicidade, gravidez, etc.).
1.16 TCLE: Omitir informacdo de assisténcia em | O TCLE deve assegurar de forma clara e | RESOLUGAO CNS N° 466 de 2012:
Interrupgdo do caso de interrupg¢do do estudo. afirmativa que, no caso de interrup¢do do | /V.3 - O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido deverad conter,
estudo estudo, o participante de pesquisa receberd a | obrigatoriamente: (...) esclarecimento sobre a forma de
assisténcia que for adequada, de forma | acompanhamento e assisténcia a que terdo direito os participantes
gratuita, pelo tempo que for necessario. da pesquisa, inclusive considerando beneficios e acompanhamentos
posteriores ao encerramento e/ou a interrupcéo da pesquisa;
Vide outras referéncias textuais pertinentes no item:
“TLCE: Assisténcia em virtude de danos decorrente da pesquisa”.
1.17 TCLE: a) Nido informar os meios de | O TCLE deve trazer de forma explicita os meios | RESOLUGAO CNS N° 466 de 2012:
Meios de contato contato com o pesquisador | de contato com o pesquisador responsavel | IV.5.d - O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido deverd,
com o pesquisador responsavel; (pelo menos, endereco e telefone), bem como | ainda: (...) ser elaborado em duas vias, rubricadas em todas as suas
responsavel disponibilizar meio de contato de facil acesso | pdginas e assinadas, ao seu término, pelo convidado a participar da
b) N&o informar um meio de | pelo participante de pesquisa em caso de | pesquisa, ou por seu representante legal, assim como pelo
contato de facil acesso ao | urgéncia (24 horas por dia, 7 dias por semana). | pesquisador responsdvel, ou pela(s) pessoa(s) por ele delegada(s),
participante de pesquisa em caso devendo as pdginas de assinaturas estar na mesma folha. Em
de urgéncia (24 horas por dia, 7 ambas as vias deverdo constar o endereco e contato telefénico ou
dias por semana). outro, dos responsdveis pela pesquisa e do CEP local e da Conep,
quando pertinente.
1.18 TCLE: a) Nido informar os meios de | O TCLE deve trazer de forma explicita os meios | RESOLUGAO CNS N° 466 de 2012:
Meios de contato contato com o CEP (ou a Conep, | de contato com o CEP (pelo menos, endereco e | IV.5.d - O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido deverd,
com o Sistema quando aplicavel); telefone), bem como os hordrios de | ainda: (...) ser elaborado em duas vias, rubricadas em todas as suas
CEP/Conep atendimento ao publico. Também é necessario | pdginas e assinadas, ao seu término, pelo convidado a participar da
b) N&o informar os hordrios de | explicar em linguagem simples o que | pesquisa, ou por seu representante legal, assim como pelo
atendimento do CEP ao publico | representa um CEP. Quando o estudo envolver | pesquisador responsdvel (...). Em ambas as vias deverdo constar o
(Continua...) (e da Conep, quando aplicavel); andlise ética da Conep, as recomendacgles | endereco e contato telefénico ou outro, dos responsdveis pela

devem ser estendidas a essa Comissdo.

pesquisa e do CEP local e da Conep, quando pertinente.
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ITEM TEMA QUAL O PROBLEMA? O QUE FAZER REFERENCIA TEXTUAL
1.18 (Continuacdo) (Continuacdo) (Continuagdo) (Continuagdo)
TCLE: c) Ndo explicar em linguagem
Meios de contato simples o que faz um CEP (e a
com o Sistema Conep, quando aplicavel).
CEP/Conep
1.19 TCLE: a) Campo destinado ao | Os campos de assinaturas e rubricas devem ser | RESOLUGAO CNS N° 466 de 2012:
Campo de “pesquisador responsavel”; identificados de acordo com a terminologia | /.10 - participante da pesquisa - individuo que, de forma
assinaturas e de prevista na Resolugdo CNS N° 466 de 2012, ou | esclarecida e voluntdria, ou sob o esclarecimento e autorizagdo de
rubricas b) Utilizar termos inapropriados no | seja, empregando-se os termos “pesquisador” | seu(s) responsdvel(eis) leqgal(is), aceita ser pesquisado. A
campo de assinaturas e rubricas; | e “participante de pesquisa/responsavel legal”. | participacdo deve se dar de forma gratuita, ressalvadas as
O campo de assinaturas ndo deve estar | pesquisas clinicas de Fase | ou de bioequivaléncia;
c) Informagdes adicionais no | separado do restante do documento (exceto
campo de assinaturas; quando, por questdes de configuracdo, isto | /.15 - pesquisador - membro da equipe de pesquisa, corresponsadvel
ndo é possivel) e ndo deve conter campos | pela integridade e bem-estar dos participantes da pesquisa;
d) Campo de assinaturas em folha | adicionais além de nome e data.

separada do restante do TCLE.

1.16 - pesquisador responsdvel - pessoa responsdvel pela
coordenagdo da pesquisa e corresponsdvel pela integridade e bem-
estar dos participantes da pesquisa;

IV.5.d - O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido deverd,
ainda: (...) ser elaborado em duas vias, rubricadas em todas as suas
pdginas e assinadas, ao seu término, pelo convidado a participar da
pesquisa, ou por seu representante legal, assim como pelo
pesquisador responsdvel, ou pela (s) pessoa (s) por ele delegada (s),
devendo as pdginas de assinaturas estar_na _mesma folha. Em
ambas as vias deverdo constar o enderego e contato telefénico ou
outro, dos responsdveis pela pesquisa e do CEP local e da Conep,
quando pertinente.
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ITEM TEMA QUAL O PROBLEMA? O QUE FAZER REFERENCIA TEXTUAL
1.20 TCLE: a) Omitir informagdo acerca do | O TCLE deve assegurar de forma clara e | RESOLUCAO CNS N° 466 de 2012:
Fornecimento de direito a ter uma via do TCLE; afirmativa que o participante de pesquisa | IV.3.f - O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido deverd
uma via original do receberd uma via (e ndo cépia) do documento, | conter, obrigatoriamente: (...) garantia de que o participante da
documento, com b)  Utilizar a palavra “Cépia”; assinada pelo participante de pesquisa (ou seu | pesquisa receberd uma via do termo de Consentimento Livre e
assinaturas e representante legal) e pelo pesquisador, e | Esclarecido;
rubricas N3o assegurar que todas as paginas | rubricada em todas as paginas por ambos.
do TCLE serdo rubricadas. IV.5.d - O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido deverd,
ainda: (...) ser elaborado em duas vias, rubricadas em todas as suas
pdginas e assinadas, ao seu término, pelo convidado a participar da
pesquisa, ou por seu representante legal, assim como pelo
pesquisador responsdvel, ou pela(s) pessoa(s) por ele delegadaf(s),
devendo as pdginas de assinaturas estar na mesma folha. Em
ambas as vias deverdo constar o enderego e contato telefénico ou
outro, dos responsdveis pela pesquisa e do CEP local e da Conep,
(Continua ...) quando pertinente.
1.21 TCLE: a) Nao prestar informagdes | 1) O TCLE deve trazer, de forma explicita, a | RESOLUGAO CNS N° 441/2011:
Material biolégico adequadas acerca do material natureza do material do material biolégico | Art. 1.1.] - Biobanco: colecdo organizada de material bioldgico
(aspectos biolégico; que sera coletado (exemplo: sangue, | humano e informagdes associadas, coletado e armazenado para
especificos do urina, etc.), a quantidade, para qual | fins de pesquisa, conforme regulamento ou normas técnicas, éticas
TCLE) b) N&o informar sobre a liberdade instituicdo sera encaminhado, o propdsito | e operacionais pré-definidas, sob responsabilidade e gerenciamento
de retirada de consentimento da coleta (analises que serdo realizadas), o | institucional, sem fins comerciais;
para guarda e utilizagio do destino do material biolégico apds o seu
material bioldgico; processamento (descarte ou | Art. 1.1.1l - Biorrepositdrio: colecdo de material bioldgico humano,
armazenamento), o local e tempo de | coletado e armazenado ao longo da execuglo de um projeto de
c) Nao informar sobre a intengdo armazenamento; pesquisa especifico, conforme regulamento ou normas técnicas,
de pesquisas futuras com o éticas e operacionais pré-definidas, sob responsabilidade
material  biolégico (quando | 2) O TCLE deve informar que o | institucional e sob gerenciamento do pesquisador, sem fins
houver); consentimento para a guarda e utilizagdo | comerciais;
do material biolégico pode ser retirado a
d) Empregar o termo “material qualquer momento pelo participante de | Art. 6. O consentimento livre e esclarecido referente a coleta,
doado”. pesquisa; depdsito, armazenamento, utilizacdo e descarte de material
biolégico humano em Biorrepositério é formalizado por meio de
TCLE especifico para cada pesquisa, conforme preconizado nas
(Continua...) resolugées do Conselho Nacional de Saude (CNS).

72




ITEM TEMA QUAL O PROBLEMA? O QUE FAZER REFERENCIA TEXTUAL
1.21 (Continuacdo) (Continuacdo) (Continuagdo) (Continuagdo)
TCLE: 3) O TCLE deve informar, quando for o caso, | Art. 15.ll.c. Sobre a utilizagdo de amostras de material bioldgico
Material biolégico a possibilidade de utilizagdo futura do | humano armazenado: (...) os projetos de pesquisas que pretendam
(aspectos material biolégico e a necessidade de | utilizar amostras armazenadas devem incluir: (...) TCLE especifico
especificos do obteng¢do de novo consentimento; para_nova pesquisa ou a solicitagdo de sua dispensa, conforme
TCLE) disposto no art. 50 desta Resolugdo.
4) N&o empregar o termo “material doado”
para se referir ao material bioldgico que | PORTARIA N° 2.201/2011:
foi cedido (ou fornecido) para a pesquisa. Art. 59, O consentimento livre e esclarecido referente a coleta,
depdsito, armazenamento, utilizacdo e descarte de material
biolégico humano em biorrepositorio € formalizado por meio de
TCLE especifico para cada pesquisa, conforme o que preconizam as
resolugdes do CNS.
Art. 18. O sujeito da pesquisa deverd ser contatado para consentir,
a _cada nova pesquisa, sobre a utilizacGo do material bioldgico
humano armazenado em _biorrepositdrio, formalizando-se o
consentimento por meio de TCLE especifico. Pardgrafo Unico.
Quando fundamentada a impossibilidade de contato com o sujeito
da pesquisa, cabe ao CEP autorizar, ou ndo, a utilizagéo do material
bioldgico humano armazenado.
1.22 TCLE: a) Nido informar os genes ou | 1) O TCLE deve trazer, de forma explicita, os | RESOLUGAO CNS N° 340 de 2004:
Genética humana produtos génicos que serdo genes/segmentos de DNA/RNA que serdo | V.1 - O TCLE deve ser elaborado (...) com enfoque especial nos
(aspectos estudados; estudados. Contudo, se for invidvel do | seguintes itens:
especificos do ponto de vista pratico listar todos os
TCLE) b) N&o assegurar confidencialidade genes, é aceitavel que o pesquisador | a) explicitagdo clara dos exames e testes que serdo realizados,
dos dados genéticos e a descreva os genes a serem estudados de | indicagdo dos genes/segmentos do DNA ou do RNA ou produtos
privacidade ao participante de forma agrupada segundo funcionalidade | génicos que serdo estudados e sua relagdo com eventual condigdo
pesquisa; ou efeito; do sujeito da pesquisa;
c) Nao informar os mecanismos de b) garantia de sigilo, privacidade e, quando for o caso, anonimato;

(Continua...)

prote¢do dos dados genéticos;
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ITEM

TEMA

QUAL O PROBLEMA?

O QUE FAZER

REFERENCIA TEXTUAL

1.22

(Continuacdo)

TCLE:

Genética humana
(aspectos
especificos do
TCLE)

(Continuacdo)

d)

e)

f)

N3o assegurar aconselhamento

genético e acompanhamento
clinico;
N3o assegurar acesso ao

resultado dos exames genéticos;

Nao informar que o participante
de pesquisa tem opgdo de tomar
conhecimento ou ndo dos
resultados genéticos.

(Continuagdo)

2)

3)

4)

5)

O TCLE deve assegurar, de forma clara e
afirmativa, que os dados genéticos sdo
confidenciais e que ndo serdo repassados
a terceiros (como, por exemplo:
seguradoras, empregadores, supervisores
hierarquicos, entre outros). Além do mais,
0os mecanismos de prote¢do dos dados
genéticos devem ser explicados no TCLE;

Quando aplicavel, o TCLE deve assegurar,

de forma clara e afirmativa, que o
participante tera acesso gratuito a
aconselhamento genético e
acompanhamento clinico. Deve-se

informar também quem (ou onde) serdo
realizados esses procedimentos;

O TCLE deve assegurar, de forma clara e
afirmativa, que os resultados de exames
serdo informados ao participante de
pesquisa se assim o quiser;

Quando aplicdvel, o TCLE deve informar
que o resultado dos exames genéticos
pode trazer riscos ao participante de
pesquisa. Neste caso, o TCLE deve
informar que o participante tem a opgdo
de conhecer ou ndo o resultado desse
exame.

(Continuagdo)

¢) plano de aconselhamento genético e acompanhamento clinico,
com a indicagdo dos responsdveis, sem custos para os sujeitos da
pesquisa;

d) tipo e grau de acesso aos resultados por parte do sujeito, com
opg¢do de tomar ou ndo conhecimento dessas informagdes;

e)(..)

f) informagdo quanto a medidas de protecdo de dados individuais,
resultados de exames e testes, bem como do prontudrio, que
somente serdo acessiveis aos pesquisadores envolvidos e que ndo
serd permitido o acesso a terceiros (seguradoras, empregadores,
supervisores hierdrquicos etc.);

g) informagdo quanto a medidas de protecdo contra qualquer tipo
de discriminagéo e/ou estigmatizagdo, individual ou coletiva;

CARTA CIRCULAR N° 041/2015/CONEP/CNS/MS:

2.a) O pesquisador poderd descrever os genes estudados de forma
agrupada segundo funcionalidade ou efeito (exemplo: genes
relacionados ao aparecimento do cdncer, inflamagdo, morte
celular, resposta ao tratamento, etc.), nGo sendo necessdrio listd-
los individualmente;

2.b) No caso dos estudos que envolvam estudo genético em larga
escala (por exemplo, sequenciamento completo do genoma ou do
exoma), ndo sendo vidvel o agrupamento supracitado, o TCLE
deverd conter explicagdo do procedimento que serd realizado,
respeitando-se a capacidade de compreensdo do participante de
pesquisa.
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ITEM TEMA QUAL O PROBLEMA? O QUE FAZER REFERENCIA TEXTUAL
2 MATERIAL a) Declarar que n3o haverd |1) Se houver coleta de amostras bioldgicas | RESOLUCAO CNS N2 441/2011 (na integra).
BIOLOGICO formagdo de banco de material humanas em uma pesquisa, deve-se
ARMAZENADO EM bioldgico; declarar na Plataforma Brasil que haverd | PORTARIA MS N2 2.201/2011 (na integra).
BIOBANCO OU formacgdo de banco de material bioldgico;
BIORREPOSITORIO b) Nao prestar informacgoes
adequadas acerca do material | 2) O TCLE deve trazer, de forma clara e
bioldgico no TCLE; completa, as informagdes relacionadas a
coleta, armazenamento, utilizagdo e
c¢) N&o apresentar documentagdo destino final do material bioldgico (vide
necessdria para a constituicdo item 1.21 deste Manual);
de banco de material biolégico.
3) Apresentar a documentagdo prevista no
Quadro 3 deste Manual.
3.1 RECURSOS: a) N&o detalhar o orgamento; O pesquisador deve apresentar orgcamento | RESOLUCAO CNS N° 466 de 2012:
Orgamento detalhado, prevendo todos os custos | lIL.2.h - As pesquisas, em qualquer drea do conhecimento
b) Omitir itens do orgamento; necessarios ao desenvolvimento da pesquisa | envolvendo seres humanos, deverdo observar as seguintes
(recursos humanos e materiais), ndo omitindo | exigéncias: (...) contar com o0s recursos humanos e materiais
c) Declarar que o estudo ndo terd | aqueles relacionados com os procedimentos | necessdrios que garantam o bem-estar do participante da pesquisa,

custos.

previstos no estudo.

devendo ofs) pesquisador(es) possuir(em) capacidade profissional
adequada para desenvolver sua fungéo no projeto proposto;

NORMA OPERACIONAL CNS N° 001 de 2013:

3.3.e) Todos os protocolos de pesquisa devem conter: {...)
Orcamento financeiro: detalhar os recursos, fontes e destinacdo;
forma e valor da remuneragdo do pesquisador; apresentar em
moeda nacional ou, quando em moeda estrangeira, com o valor do
cdmbio oficial em Real, obtido no periodo da proposi¢cdo da
pesquisa; apresentar previsGo de ressarcimento de despesas do
participante e seus acompanhantes, quando necessdrio, tais como
transporte e alimentacdo e compensagdo material nos casos
ressalvados no item 11.10 da Resolugdo do CNS 466 de 2012;
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ITEM TEMA QUAL O PROBLEMA? O QUE FAZER REFERENCIA TEXTUAL
3.2 RECURSOS: a) N3o apontar o patrocinador |1) Apontar claramente o patrocinador | RESOLUGAO CNS N° 466 de 2012:
Patrocinador principal; principal do estudo na Plataforma Brasil e | /l.11 - patrocinador - pessoa fisica ou juridica, publica ou privada
na Folha de Rosto. No caso de estudos de | que apoia a pesquisa, mediante agdes de financiamento,
b) Apontar o Sistema Unico de iniciativa do investigador, sem recursos | infraestrutura, recursos humanos ou apoio institucional;
Saude como patrocinador. proprios, a instituicio é quem assume a
responsabilidade de patrocinador | /IL.2.h - As pesquisas, em qualquer drea do conhecimento
principal; envolvendo seres humanos, deverdo observar as seguintes
exigéncias: (...) contar com 0s recursos humanos e materigis
2) O SUS ndo é pessoa fisica ou juridica e, | necessdrios que garantam o bem-estar do participante da pesquisa,
portanto, ndo pode ser indicado como | devendo ofs) pesquisador(es) possuir(em) capacidade profissional
patrocinador da pesquisa. adequada para desenvolver sua fungéo no projeto proposto;
NORMA OPERACIONAL CNS N° 001 de 2013:
3.3.e) Todos os protocolos de pesquisa devem conter: {...)
Orcamento financeiro: detalhar os recursos, fontes e destinacdo;
forma e valor da remuneragdo do pesquisador; apresentar em
moeda nacional ou, quando em moeda estrangeira, com o valor do
cdmbio oficial em Real, obtido no periodo da proposicdo da
pesquisa; apresentar previsGo de ressarcimento de despesas do
participante e seus acompanhantes, quando necessdrio, tais como
transporte e alimentagdo e compensagdo material nos casos
ressalvados no item 11.10 da Resolugéio do CNS 466 de 2012;
33 RECURSOS: a) Nio apresentar documento que | O responsavel institucional deve apresentar | RESOLUGAO CNS N° 466 de 2012:
Infraestrutura comprove a infraestrutura | documento demonstrando que a instituicdo | /IL.2.h - As pesquisas, em qualquer drea do conhecimento
institucional necessaria para o | proponente tem infraestrutura adequada para | envolvendo seres humanos, deverdo observar as seguintes
desenvolvimento da pesquisa | o desenvolvimento da pesquisa clinica e | exigéncias: (...) contar com os recursos humanos e materiais
clinica; condicGes de prestar assisténcia  ao | necessdrios que garantam o bem-estar do participante da pesquisa,
participante em caso de necessidade, | devendo o(s) pesquisador(es) possuir(em) capacidade profissional
b) Apresentar demonstrativo de | sobretudo nas situagoes de | adequada para desenvolver sua fungéo no projeto proposto;
infraestrutura institucional | urgéncia/emergéncia.
assinado  pelo  pesquisador
(continua...) responsavel.
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ITEM TEMA QUAL O PROBLEMA? O QUE FAZER REFERENCIA TEXTUAL
33 (Continuacdo) (Continuacdo) (Continuagdo) (Continuagdo)
RECURSOS: NORMA OPERACIONAL CNS N° 001 de 2013:
Infraestrutura 3.3.d) Todos os protocolos de pesquisa devem conter: {...)
institucional Demonstrativo da existéncia de infraestrutura necessdria e apta ao
desenvolvimento da pesquisa e para atender eventuais problemas
dela resultantes, com documento que expresse a concorddncia da
instituicdo e/ou organizagéo por meio de seu responsdvel maior
com competéncia;
4 CRONOGRAMA a) Apresentar data de inicio do | O cronograma deve apontar o inicio do estudo | NORMA OPERACIONAL CNS N2 001 de 2013:
estudo anterior a tramitagdo no | em data compativel com a tramitagdo do | 3.4.1.9) Todos os protocolos de pesquisa devem conter,
Sistema CEP/Conep; protocolo no Sistema CEP/Conep. Apresentar | obrigatoriamente: (...) Cronograma: informando a duragdo total e
compromisso explicito de iniciar o estudo | as diferentes etapas da pesquisa, em nimero de meses, com
b) N&o discriminar as etapas da | somente apds a aprovagdo final do Sistema | compromisso explicito do pesquisador de que a pesquisa somente
pesquisa. CEP/Conep. Todas as etapas da pesquisa | sera iniciada a partir da aprovac¢do pelo Sistema CEP-Conep.
devem estar discriminadas no cronograma.
5 FOLHA DE ROSTO a) Preencher de forma incorreta a | Para o adequado preenchimento da Folha de | NORMA OPERACIONAL CNS N2 001 de 2013:
area do estudo; Rosto, € necessario que o pesquisador | 3.3.a - Todos os protocolos de pesquisa devem conter: (...) Folha de
complete as informagdes da Plataforma Brasil | rosto: todos os campos devem ser preenchidos, datados e
b) Néo preencher campos | de forma acurada, sobretudo os campos | assinados, com identificagdo dos signatdrios. As informagdes
obrigatorios; relacionados com as areas tematicas. Apds a | prestadas devem ser compativeis com as do protocolo. A
impressdo da Folha de Rosto, os campos que | identificagdo das assinaturas deve conter, com clareza, o nome
c) Presenca de conflito de interesse | estiverem em branco devem ser preenchidos, | completo e a fungdo de quem assina, preferencialmente, indicados

institucional.

especialmente aqueles que firmam
compromisso do pesquisador, da instituicdao
proponente e do patrocinador. O pesquisador,
quando também for o  responsavel
institucional, ndo pode assinar os campos
destinados a Instituicdo Proponente.

por carimbo. O titulo da pesquisa serd apresentado em Lingua
Portuguesa e serd idéntico ao do projeto de pesquisa

77




da situacdo de registro do
produto investigacional no pais
de origem.

2)

3)

apresentado para a apreciagdo do Sistema
CEP/Conep t3o logo esteja disponivel;

Apresentar justificativa para a ndo
realizagdo do estudo no pais de origem
(quando cabivel);

Apresentar situagdo de registro do
produto investigacional no pais de origem.

ITEM TEMA QUAL O PROBLEMA? O QUE FAZER REFERENCIA TEXTUAL
6 ESTUDOS a) N3o apresentar documento com |1) Apresentar documento com a aprovagio | RESOLUCAO CNS N2 292 de 1999:
PROPOSTOS DO a aprovagdo do estudo por CEP do estudo por CEP no pais de origem. Se o | VIl — Na elaborag¢do do protocolo deve-se zelar de modo especial
EXTERIOR no pais de origem; estudo ainda estiver tramitando no | pela apresentagdo dos seguintes itens:
sistema ético daquele pais, deve-se | VIL.1 — Documento de aprovagdo emitido por Comité de Etica em
b) N3o apresentar justificativa para apresentar carta assegurando que, | Pesquisa ou equivalente de instituicdo do pais de origem, que
o estudo ndo ser realizado no mesmo estando aprovado pelo Sistema | promoverd ou que também executard o projeto.
pais de origem; CEP/Conep, o estudo so terd inicio apds a | VII.2 — Quando nédo estiver previsto o desenvolvimento do projeto
aprovagdo do CEP no pais de origem e que | no pais de origem, a justificativa deve ser colocada no protocolo
c) N&o fornecer informag&es acerca o documento de aprovagdo sera | para apreciagdo do CEP da instituigdo brasileira.

RESOLUCAO CNS N2 251 de 1997:
IV.1.j - O protocolo deve conter {(...) Informagdo quanto a situagdo
das pesquisas e do registro do produto no pais de origem.

NORMA OPERACIONAL CNS N2 001 de 2013:

3.4.2.a - Se o propésito for testar um produto ou dispositivo para a
saude, novo no Brasil, de procedéncia estrangeira ou ndo, deverd
ser indicada a situagdo atual de registro junto das agéncias
regulatdrias do pais de origem, se houver.
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