
MANUAIS	DA	PLATAFORMA	BRASIL	
	

Pendências	Frequentes	em	Protocolos	de	
Pesquisa	Clínica	

Comissão	Nacional	de	É0ca	em	Pesquisa	-	CONEP	



Receber	
informações	do	
estudo	de	forma	
clara	e	acessível	

Oportunidade	de	
esclarecer	dúvidas	

Tempo	necessário	
para	tomada	de	

decisão	autônoma		

Liberdade	de	recusa	
em	parKcipar	do	

estudo	

Liberdade	para	
reKrar	o	

consenKmento	a	
qualquer	momento	

Liberdade	para	
reKrar	

consenKmento	para	
material	biológico	

Assistência	integral	
e	imediata	por	

danos	

Direito	a	requerer	
indenização	

Ressarcimento	de	
gastos	

Acesso	aos	
resultados	dos	

exames	realizados	
no	estudo	

Receber	
gratuitamente	o	
que	for	necessário	

no	estudo	

Acesso	gratuito	ao	
método	

contracepKvo	
escolhido	

Acesso	pós-estudo	
(gratuito	e	pelo	
tempo	que	for	
necessário)	

Aconselhamento	
genéKco,	quando	

necessário	

Confidencialidade	
dos	dados	

Respeito	à	
privacidade	

Informações	de	
contato	com	o	
pesquisador	e	

Sistema	CEP/CONEP	

Receber	uma	via	do	
TCLE,	assinada		
também	pelo	
pesquisador	

Direitos	básicos	dos	par0cipantes	de	pesquisa	



Termo	de	ConsenKmento	Livre	e	Esclarecido	

Material	biológico	

Recursos	humanos	e	materiais	

Cronograma	

Folha	de	rosto	

Estudos	propostos	do	exterior	

Pendências	Mais	Frequentes	



Termo	de	Consen0mento	Livre	e	Esclarecido	

Material	biológico	

Recursos	humanos	e	materiais	

Cronograma	

Folha	de	rosto	

Estudos	propostos	do	exterior	

Pendências	Mais	Frequentes	



Mo0vo	mais	frequente	de	pendências	

Falhas	em	assegurar	os	direitos	dos	par0cipantes	

Informações	insuficientes	

Exemplo	POSITIVO:	



Redação	inadequada	

Tradução	inapropriada	

Linguagem	inacessível	
Exemplos	NEGATIVOS:	



Adoção	do	termo	“sujeito	de	pesquisa”	

Título	incorreto	no	documento	

Limitação	de	acesso	aos	resultados	

Formato	de	declaração	

Exemplo	NEGATIVO:	



Omissão	de	informação	acerca	do	ressarcimento	

Limitação	de	itens	e	valores	do	ressarcimento	

Nega0va	de	ressarcimento	ao(s)	acompanhante(s)	

Exemplo	NEGATIVO:	



Exemplo	NEGATIVO:	



Omissão	ou	limitação	de	informação	acerca	da	
assistência	

Exemplo	NEGATIVO:	



Limitação	de	assistência	à	comprovação	de	nexo	
causal	do	dano	

Exemplo	NEGATIVO:	



Omissão	de	informação	acerca	da	gratuidade	da	
assistência	

Limitação	do	tempo	de	assistência	

Limitação	do	0po	assistência	
Exemplo	NEGATIVO:	



Omissão	de	informação	acerca	da	assistência	

Exemplo	NEGATIVO:	



Omissão	de	informação	acerca	da	gratuidade	da	
assistência	

Exemplo	NEGATIVO:	





Limitação	da	assistência	à	comprovação	de	nexo	causal	
do	dano	à	mãe	ou	à	criança	

Limitação	do	0po	de	assistência	à	mãe	ou	à	criança	

Limitação	do	tempo	de	assistência	à	mãe	ou	à	criança	



Omissão	de	informação	acerca	da	indenização	

Vinculação	da	indenização	a	seguro	contratado	pelo	
patrocinador	

Exemplo	NEGATIVO:	



Exemplo	POSITIVO:	



Omissão	de	informação	acerca	do	fornecimento	do	
método	contracep0vo	

Informação	ambígua	acerca	da	responsabilidade	do	
fornecimento	do	método	contracep0vo	

Exemplo	NEGATIVO:	



Não	respeito	à	decisão	do	par0cipante	

Imposição	de	método	contracep0vo	

Não	informe	sobre	situações	em	que	não	é	necessário	o	
uso	de	método	contracep0vo	



Nega0va	de	acesso	ao	produto	inves0gacional	em	caso	
de	beneWcio	individual	

Imposição	de	restrições	à	prescrição	do	medicamento	
experimental	em	caso	de	beneWcio	individual	

Exemplo	NEGATIVO:	



Omissão	de	informação	acerca	do	acesso	pós-estudo	

Informação	ambígua	acerca	da	responsabilidade	do	
acesso	pós-estudo	

Vinculação	do	fornecimento	a	estudo	de	extensão	
Exemplo	NEGATIVO:	



Ausência	de	informe	acerca	da	gratuidade	do	acesso	
pós-estudo	

Não	responsabilização	pelo	fornecimento	no	pós-estudo	
	

Exemplo	NEGATIVO:	



Não	assegurar	o	acesso	ao	produto	inves0gacional	para	
o	grupo	controle	

Limitação	do	tempo	de	acesso	pós-estudo	



Omissão	da	descrição	dos	beneWcios	e/ou	dos	riscos	da	
pesquisa	

Supervalorização	dos	beneWcios	ou	subes0mação	dos	
riscos	da	pesquisa	

Não	informação	acerca	das	providências	e	das	cautelas	



Omissão	de	informação	acerca	da	existência	de	

métodos	terapêu0cos	alterna0vos	



Nega0va	ou	restrições,	ao	par0cipante	de	pesquisa,	de	
acesso	a	resultados	de	exames	a	realizar	durante	o	

estudo	

Exemplo	NEGATIVO:	



Omissão	da	intenção	de	consulta	ao	prontuário	médico	

Permissão	de	acesso	amplo	aos	documentos	fonte	por	

terceiros	(por	exemplo,	“representantes	do	

patrocinador”)	

Não	garan0a	que	os	dados	a	serem	repassados	ao	

patrocinador	ou	a	terceiros	serão	anonimizados	



Exemplo	NEGATIVO:	



Omissão	da	informação	de	liberdade	de	recusa	em	

par0cipar	do	estudo,	sem	prejuízos	ou	penalidades	



Omissão	de	informação	acerca	da	liberdade	de	re0rada	

do	consen0mento	

Restrição	da	garan0a	de	plena	liberdade	ao	par0cipante	

de	re0rar	seu	consen0mento	em	qualquer	fase	da	

pesquisa,	sem	penalização	alguma	
Exemplo	NEGATIVO:	



Imposição	pelo	pesquisador	de	con0nuidade	de	contato	e	

coleta	de	dados	do	par0cipante	após	a	re0rada	do	

consen0mento	



Ausência	de	informe	dos	meios	de	contato	com	o	

pesquisador	responsável	

Ausência	de	informe	de	meio	de	contato	de	fácil	acesso	

ao	par0cipante	de	pesquisa	em	caso	de	urgência	(por	

exemplo,	no	caso	de	ensaios	clínicos)	



Ausência	de	informe	dos	meios	de	contato	com	o	CEP	(ou	

a	Conep,	quando	aplicável)	

Ausência	de	informe	dos	horários	de	atendimento	do	CEP	

ao	público	(ou	da	Conep,	quando	aplicável)	

Omissão	de	explicação,	em	linguagem	simples,	sobre	a	

atribuição	do	CEP	(e	da	Conep,	quando	aplicável)	



Campo	des0nado	ao	pesquisador	responsável												

pré-assinado	

Informações	adicionais	contraditórias	no	campo	de	

assinaturas	

Campos	de	assinaturas	em	folha	separada	do	restante	

do	TCLE	



Omissão	de	informação	acerca	do	direito	a	receber	uma	via	
original	do	TCLE	e	da	necessidade	de	rubricas	em	todas	as	páginas	

U0lização	da	palavra	“CÓPIA”	em	lugar	de	“VIA”	

Exemplos	NEGATIVOS:	



Informações	inadequadas	acerca	do	material	biológico	

Omissão	de	informe	sobre	a	liberdade	de	re0rada	de	
consen0mento	para	guarda	e	u0lização	do	material	

biológico	

Ausência	de	informe	sobre	a	intenção	de	pesquisas	
futuras	com	o	material	biológico	(quando	houver)	

Emprego	do	termo	“material	doado”	



Ausência	de	informe	sobre	testes	a	realizar	e	genes	a	
inves0gar	(considerar	Carta	Circular	n°	041/2015)	

Ausência	de	garan0a	de	confidencialidade	dos	dados	
gené0cos	e	da	privacidade	ao	par0cipante	de	pesquisa	

Omissão	de	informes	sobre:	

Aconselhamento	gené0co	e	acompanhamento	clínico	(quando	aplicável)	

Acesso	ao	resultado	dos	exames	gené0cos	

Opção	de	conhecimento	ou	não	dos	resultados	gené0cos	



Termo	de	ConsenKmento	Livre	e	Esclarecido	

Material	biológico	

Recursos	humanos	e	materiais	

Cronograma	

Folha	de	rosto	

Estudos	propostos	do	exterior	

Pendências	Mais	Frequentes	



Omissão	de	itens	

Ausência	de	detalhamento	

“O	estudo	não	terá	custos”	



Ausência	de	informe	sobre	o	patrocinador	principal	

Indicação	do	Sistema	Único	de	Saúde	como	patrocinador	

(SUS	não	é	pessoa	Wsica	ou	jurídica)	



Ausência	de	anuência	de	ins0tuições	integrantes	do	

projeto	confirmando	concordância	e	disponibilidade	da	

infraestrutura	necessária	para	a	pesquisa	

Apresentação	de	anuência	ins0tucional	e/ou	

demonstra0vo	de	infraestrutura	assinados	pelo	

pesquisador	responsável	



Termo	de	ConsenKmento	Livre	e	Esclarecido	

Material	biológico	

Recursos	humanos	e	materiais	

Cronograma	

Folha	de	rosto	

Estudos	propostos	do	exterior	

Pendências	Mais	Frequentes	



Apresentação	de	data	de	início	do	estudo	anterior	à	

tramitação	no	Sistema	CEP/Conep	

Omissão	da	discriminação	das	etapas	da	pesquisa	



Termo	de	ConsenKmento	Livre	e	Esclarecido	

Material	biológico	

Recursos	humanos	e	materiais	

Cronograma	

Folha	de	rosto	

Estudos	propostos	do	exterior	

Pendências	Mais	Frequentes	



Ausência	de	documentação	contendo	a	aprovação	é0ca	
(CEP	ou	equivalente)	do	estudo	no	país	de	origem	

Ausência	de	jus0fica0va	quanto	a	não	realização	do	
estudo	no	país	de	origem,	quando	cabível	

Não	fornecimento	de	informações	acerca	da	situação	de	
registro	do	produto	inves0gacional	no	país	de	origem	

(aplicável	a	ensaios	clínicos)	

	



Onde	obter	mais	orientações?	




