
 

1 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

Consentimento Livre e 

Esclarecido  

Versão 1 ɀ novembro/2021  

 

 

 

 

 

 



 

2 
 

 

1. APRESENTAÇÃO 

Fortalecer a participação e a qualidade do trabalho desempenhado pelos Comitês de Ética em Pesquisa 

(CEP) é uma das atribuições da Comissão Nacional de Ética em Pesquisa (Conep). Para fazer cumprir essa 

atribuição, a Conep, de forma individual ou por meio de parcerias, elabora material educativo, desenvolve 

ações gerais e específicas de capacitação, realiza atendimentos para esclarecer dúvidas e 

questionamentos dos CEP, desenvolve uma série de atividades que tem por objetivo principal apoiar 

coordenadores, membros, representantes de participantes de pesquisas e funcionários administrativos 

dos comitês que integram o Sistema CEP/Conep. 

Com a ampliação e a capilarização do Sistema CEP/Conep, o desenvolvimento dessas atividades se 

torna ainda mais necessário. Propiciar momentos que possibilitem a troca de conhecimento, o 

aprendizado e a aproximação dos comitês entre si e com a Conep corresponde a um esforço institucional 

importante para aprimorar uma atuação articulada, como um Sistema, efetivamente. 

Apenas para citar algumas iniciativas que representam esse esforço institucional, é possível 

mencionar: os treinamentos regionais de Comitês de Ética em Pesquisa, o processo de acreditação, a 

produção e difusão de conteúdo da Conep nos canais educacionais, webinários do Sistema CEP/Conep e 

o Projeto de Qualificação de Comitês de Ética em Pesquisa. É importante, porém, destacar que a 

preocupação e a mobilização para realizar atividades desse tipo não são recentes. Basta lembrar, por 

exemplo, que o 1º Encontro Nacional de Comitês de Ética em Pesquisa (ENCEP) ocorreu no ano 2000. 

Ainda que a extensa produção de material educativo pela Conep em diferentes formatos corresponda, 

em si, a um mérito valioso para harmonizar e apoiar o trabalho dos CEP, faz-se necessário também 

organizar e facilitar o acesso ao conteúdo atualmente disponível. Com essa preocupação em mente, este 

material foi desenvolvido justamente com o objetivo de melhorar a comunicação de orientações, práticas 

e normas com potencial de aperfeiçoamento do trabalho dos CEP. É importante ressaltar que este volume 

específico integra uma coleção temática que será gradativamente ampliada, a depender da produção de 

materiais educativos pela Conep. Todos os volumes seguirão o mesmo formato, contendo, além desta 

apresentação padronizada, uma síntese de aspectos relevantes relacionados ao tema em questão; uma 

relação dos conteúdos desenvolvidos pela Conep sobre o tema acompanhada de breve resumo; uma 

listagem com as principais normas e resoluções que fundamentam o tema em questão. 

A Conep manterá diálogo permanente com os CEP para aperfeiçoar e atualizar este material, de forma 

a viabilizar o acesso rápido a um conteúdo que seja de interesse dos comitês. Caso você tenha algum 

comentário ou sugestão sobre esse material, por gentileza, encaminhe-a para a Conep por meio do 

formulário eletrônico disponível neste link: https://forms.office.com/r/XNieEd1CH1. 
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2. SÍNTESE 

O processo e a forma de obtenção do consentimento livre e esclarecido do participante de pesquisa 

são elementos importantes a serem considerados para o desenvolvimento de qualquer projeto de 

pesquisa envolvendo seres humanos. Ajustar a linguagem, planejar a abordagem, ponderar riscos e 

benefícios e pensar estratégias que reduzam o desconforto dos participantes são apenas alguns aspectos 

que devem ser considerados pelo(a) pesquisador(a) antes e durante o planejamento do seu projeto e pelo 

CEP no momento da revisão ética. 

Considerando a multiplicidade de temas que permeiam o processo e obtenção do consentimento em 

pesquisas com seres humanos, não é objeto desta síntese exaurir o diálogo, mas promovê-lo. Questões 

importantes e sensíveis que são caras ao grande tema que é consentimento livre e esclarecido, como 

pesquisas em ambientes virtuais, pesquisas que objetivam a constituição de bancos de dados e pesquisas 

que demandam o consentimento dos pais ou responsáveis e o assentimento de crianças ou legalmente 

incapazes, entre outros exemplos, precisam ser melhor debatidas e amadurecidas no Sistema CEP/Conep 

como um todo. 

Para apoiar o esforço de delineação do processo e obtenção do consentimento, é apresentada a seguir 

uma sistematização aspectos essenciais que precisam ser esclarecidos aos participantes durante o 

processo de consentimento. 
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Comunicação e esclarecimentos sobre os  

direitos do participante de  pesquisa: 
 

É dever do(a) pesquisador(a) comunicar aos indivíduos convidados a participar da pesquisa 

todos os seus direitos, caso decidam participar da pesquisa: 
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Comunicação e esclarecimentos sobre os  
direitos  do participante de pesquisa:  

 

A depender das especificidades da pesquisa, 

também devem ser garantidos ao participante: 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

  


