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TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO - TCLE
(Resolugcdo CNS 466/2012)

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 informacdes necessdrias, em linguagem clara e objetiva, de fdcil
entendimento, para o mais completo esclarecimento sobre a pesquisa a qual
se propoe participar.

O TCLE deverd conter, obrigatoriamente:

1. Conter a expressdo “Termo de Consentimento Livre e Esclarecido” no
titulo do documento.
2. Informar o titulo completo da pesquisa (idéntico ao cadastrado na

Plataforma Brasil).

Informar o pesquisador responsdvel pela pesquisa.

Deve ser descrito em forma de CONVITE ao participante.

5. Deve ter linguagem CLARA e OBJETIVA, de fdcil entendimento para o
PARTICIPANTE da pesquisa.

W

6. Deve informar que a participacdo é voluntdria.

7. Empregar o termo PARTICIPANTE da pesquisa (sujeito ndo é mais
utilizado).

8. Deve ter descrito o processo para obten¢do do consentimento.

9. Apresentar a justificativa da pesquisa.

10. Deve estar descrita a finalidade (objetivo) da pesquisa.

11. Devem estar descritos os procedimentos metodoldgicos (a realizagdo
de entrevistas ou a aplicacdo de questiondrios ou de outros
instrumentos).

12.  Se houver gravacdo, fotografias ou filmagens, esclarecer com quem,
onde e por quanto tempo ficardo armazenadas as informacgaoes.

13. Informar o destino do material e/ou das informagdes coletadas.

14. Descrever, de forma clara, a garantia de esclarecimentos antes,
durante ou apds a realizagdo da pesquisa.

15. Descrever os DESCONFORTOS e RISCOS para o PARTICIPANTE DA
PESQUISA (conforme Res.466/12 ndo existe pesquisa sem riscos).

16.  Apresentar as PROVIDENCIAS e CAUTELAS a serem empregadas para
evitar e/ou reduzir efeitos e condicdes adversas que possam causar
dano (riscos).

17. Descrever os BENEFICIOS da pesquisa.

18. Informar que a participagdo serd gratuita, ndo podendo ser
remunerada.
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19. Assegurar, de forma clara e afirmativa, o ressarcimento de todos os
gastos que o participante e seu(s) acompanhante(s) terdo ao participar
da pesquisa.

20. Constar o direito do PARTICIPANTE de retirar o consentimento a
qualquer hora, sem que ele tenha qualquer prejuizo ou penalidade.

21. Descrever o direito a reparos e/ou indenizagoes na forma da lei.

22. Deve assegurar, de forma clara e afirmativa, que o participante da
pesquisa receberd assisténcia integral e imediata, de forma gratuita
(pelo pesquisador), pelo tempo que for necessdrio, em caso de danos
decorrentes da pesquisa.

23.  Garantir sigilo e privacidade das informagdes e materiais coletados.

24. Constar nome completo e telefone do pesquisador responsdvel e
demais pesquisadores no TCLE.

25. Constar a garantia de que o participante da pesquisa receberd uma
VIA (e ndo cépia) do TCLE.

26. Constar que, em caso de duvidas, o PARTICPANTE poderd entrar em
contato com o pesquisador responsdvel (telefone) e com o Comité de
Etica em Pesquisa local.

27. Constar o endereco, e-mail e telefone do CEP-Unifeso.

28. Constar que o TCLE serd 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 estarem na mesma folha.

TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO - TALE
(Resolucdo CNS 466/2012)

O TALE é um documento elaborado em linguagem acessivel para os
menores ou para os legalmente incapazes, por meio do qual, apds os
participantes da pesquisa serem devidamente esclarecidos, explicitardo sua
anuéncia em participar da pesquisa, sem prejuizo do consentimento de seus
responsdveis legais.

E a anuéncia do participante da pesquisa, no caso de crianca,
adolescente ou legalmente incapaz, livre de vicios (simulacdo, fraude ou erro),
dependéncia, subordinagdo ou intimidacgdo.

Portanto, o TALE deverd ser um novo documento e deve ser
confeccionado separadamente do TCLE, de modo a apresentar o estudo para
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os menores de idade, com informacbes em linguagem acessivel e de acordo
com as faixas etdrias destas criancas/adolescentes.

Os pais/responsdveis assinardo o TCLE, consentindo pelos menores de
idade.

Os menores de idade assinardo o TALE, garantindo que também estdo
cientes que participardo de um estudo e que receberam todas as informacoes
necessdrias, de acordo com a compreensdo da faixa etdria.

Nesses termos, devem estar expressos riscos, mesmo que minimos
(conforme Res.466/12 ndo existe pesquisa sem riscos) e os procedimentos
para minimizd-los.

TERMO DE COMPROMISSO DE UTILIZAGAO DE DADOS

(TCUD)
(Resolucdo CNS 466/2012)

O Termo de Compromisso de Utilizacdo de Dados serd necessdrio para
pesquisas que utilizarGo base de dados de acesso restrito e para pesquisas
em prontudrios.

O TCUD deverd ser anexado & Plataforma Brasil assinado pelo
pesquisador responsdvel, e pela equipe de pesquisa, e deve assegurar a
manutengdo do anonimato e sigilo das informagdes pessoais acessadas,
além do compromisso de uso dos dados apenas para fins da pesquisa ora

apresentada.
O TCUD deverd, obrigatoriamente:

1. Conter a expressdo “Termo de compromisso de utilizagdo de dados” no
titulo do documento.

2. Informar o titulo completo da pesquisa (idéntico ao cadastrado na
Plataforma Brasil).

3. Informar o responsdvel pela pesquisa e toda equipe de pesquisa.

4. Garantir sigilo, privacidade e confidencialidade das informacdes e
materiais coletados.

5. Todos os pesquisadores que terdo acesso aos documentos do arquivo

deverdo ter o seu nome e R.G. informado, e também deverdo assinar
este termo. Serd vedado o acesso aos documentos a pessodas cujo
nome e assinatura ndo constarem no documento.

6. Constar que os dados coletados serdo utilizados exclusivamente para
a pesquisa.
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TERMOS DE ANUENCIA INSTITUCIONAL - TAI
(Resolucdo 580/2018)

O Termo de Anuéncia Institucional (TAI) € um documento de anuéncia
a realizacdo da pesquisa na instituicdo onde serdo coletados os dados, que
deve descrever as atividades que serdo desenvolvidas, sendo assinado pelo
dirigente institucional ou pessoa por ele delegada, com identificacdo de
cargo/fun¢do e respectiva assinatura e carimbo.



