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REGISTRO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO – RCLE E TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E 
ESCLARECIDO - TALE 

 
ITENS QUE DEVEM CONTER 

 
• Título da pesquisa 
• Obje2vos da pesquisa 
• Riscos da pesquisa e o que deve ser feito a fim de evitar ou minimizar os riscos, 
• Bene>cios, as contribuições atuais ou potenciais da pesquisa para o ser humano, para a 

comunidade na qual está inserido e para a sociedade; e quais os bene>cios diretamente 
relacionados à pesquisa, para o par2cipante da pesquisa. 

• Registrar o compromisso do/a pesquisador/a em divulgar os resultados da pesquisa, em formato 
acessível ao grupo ou à população que foi pesquisada 

• Estar redigido em uma linguagem clara e de fácil entendimento para o suficiente esclarecimento 
sobre a pesquisa. 

• Constar a liberdade de recusa ou desistência 
• Constar a garan2a de que o par2cipante decidirá se sua iden2dade será ou não divulgada, como 

de dará a coleta de dados, informando o procedimento, o local, horário e tempo es2mado que 
serão necessários, e acessível aos par2cipantes da pesquisa, respeitada a natureza da pesquisa 
(Resolução CNS n.° 510, de 2016, Ar2go 17, Inciso I).  

• serão, dentre as informações que forneceu, as que poderão ser tratadas de forma pública, ou se 
ele optará pelo sigilo e confidencialidade da sua iden2dade, 

• Se for ser u2lizada uso de imagem e/ou voz, inserir no final do RCLE (“SIM, AUTORIZO A 
DIVULGAÇÃO DA MINHA IMAGEM E/OU VOZ” e “NÃO, AUTORIZO A DIVULGAÇÃO DA MINHA 
IMAGEM E/OU VOZ”) 

• No final do RCLE deve conter os meios de contato com o CEP (como o endereço, e-mail e telefone 
nacional), assim como os horários de atendimento ao público. Também é necessário apresentar, 
em linguagem simples, uma breve explicação sobre o que é o CEP. 

• Caso o/a pesquisador/a opte pelo RCLE por escrito, os campos de assinaturas e rubricas devem 
ser iden2ficados de acordo com a terminologia prevista na Resolução CNS n. 510, de 2016, Ar2go 
2.º, Incisos XIII e XVII, ou seja, empregando-se os termos “pesquisador responsável “e 
“par2cipante de pesquisa/responsável legal”. Os campos de assinaturas não devem estar 
separados do restante do documento (exceto quando, por questões de configuração da página, 
isto não for possível) e não devem conter campos adicionais, além de nome e data. 

• Deve conter os meios de contato com o pesquisador responsável (telefone celular e e-mail). 
• Assistência  

O Registro do Consentimento Livre e Esclarecido e/ou do Assentimento Livre e Esclarecido deve 
assegurar, de forma clara e afirmativa, a informação sobre a forma de acompanhamento e a 
assistência a que terão direito os participantes da pesquisa, inclusive considerando benefícios, 
quando houver, caso seja pertinente no projeto de pesquisa em análise (Resolução CNS n.° 510, 
de 2016, Artigo 17, Inciso V). Ressalta-se que não se deve especificar ou limitar o tipo de 
assistência. 

OBS: Procure redigir de uma forma clara e acessível ao par2cipante da pesquisa e que não seja poluído. 
 
O TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO DEVEM CONTER ESSES ITENS, PORÉM DEVE SE 
ATENDAR AO QUE ESTÁ ABAIXO; LEIA 
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