Prezado pesquisador:

Os Termos de Concordancia Livre e Esclarecida (TCLE) e de Assentimento
(TA) sdo documentos de importancia central na elaboracdo de projetos de
pesquisa envolvendo seres humanos, sendo dispenséveis apenas em algumas
situacOes excepcionais devidamente justificadas. O que apresentamos a seguir
€ um roteiro que visa facilitar o seu trabalho ao elabora-los e néo dispensa o
discernimento do préprio pesquisador que lhe dard a melhor forma para
favorecer um bom relacionamento entre o pesquisador e o participante da

pesquisa.

As referéncias normativas para elaboracédo de TCLE/TA estdo contidas nas
resolucbes CNS 466/12 (para metodologias proprias da area de saude), CNS
510/16 (metodologias da é&rea de ciéncias humanas e sociais), Norma
Operacional 001/13 CNS e nas Resolucbes complementares (area tematica

especial).

Eis o roteiro gue recomendamos:

1. Esses termos (TCLE e TA) devem ser redigidos sob a forma de um
convite ao participante;

2. Deve empregar uma linguagem clara, evitando termos técnicos ou
incomuns e adequando o vocabulario a linguagem usual e de facil acesso ao
participante que tem em mente;

3. Deve usar apenas termos da lingua portuguesa, a nao ser que a
palavra ou expressao em lingua estrangeira ndo tenha traducao em portugués,
cuidando, nesses casos excepcionais, de explicar o significado da palavra ou
expressao utilizadas;

4. Usar a forma de tratamento adequada, mantendo-a ao longo de
todo o documento (por exemplo, ndo alternar as formas de tratamento “vocé” e

“0 senhor/a”);

5. Iniciar o convite dando o titulo da pesquisa, seguido de breve
justificativa;

6. Expor claramente quais serao:

a) Os objetivos da pesquisa;

b) Os procedimentos a serem adotados;



C) Os instrumentos a serem empregados;

d) A garantia de sigilo e de confidencialidade;

e) A garantia do anonimato ou, se for o caso, o pedido de expresso
consentimento para divulgacdo de qualquer informacdo que permita a
identificacdo do participante;

f)A garantia de liberdade plena para retirar seu consentimento a qualquer
tempo, sem que essa decisdo acarrete qualquer prejuizo ao participante;

Q) O pedido de autorizacéo para uso de audio ou video, quando for o
caso;

h) O pedido de autorizagdo para consulta ao prontuério ou outro tipo
de arquivo contendo dados do participante;

i)Os riscos envolvidos, sua classificacdo (minimo ou maior que minimo) e
sua descricdo detalhada;

))As medidas para atenuar os riscos e as formas de reparacdo para
eventuais danos;

K) As garantias de ressarcimento de possiveis despesas do
participante (transporte, alimentacao ou outras despesas);

[)O reconhecimento possibilidade de buscar indenizagéo na eventualidade
de danos decorrentes da pesquisa;

m) Os beneficios (diretos e/ou indiretos);

n) O acesso do participante aos resultados da pesquisa, incluindo a
garantia de acesso gratuito aos produtos pos-estudo, quando houver;

0) A informacdo de que o participante tera em seu poder uma via
original do TA ou TCLE

Obs: quando o consentimento ocorrer por documento online, propor algum

tipo de arquivamento desse documento pelo participante (print, remessa de

cOpia via e-mail ou outro procedimento);

p) Fornecer ao participante os dados de acesso do pesquisador
principal (nome, endereco, telefone, e-mail etc) e do CEP/UFJF na mesma

pagina em que figura o teor (ou parte) do documento.



ALGUMAS OBSERVACOES:

1) Nas pesquisas online:

1.1 O pesquisador devera deixar claro na metodologia proposta de que

modo se dara a obtencdo do TCLE;

1.2 No final do TCLE: em vez do campo de assinatura para o participante
da pesquisa, incluir o texto: “ao clicar na opg¢éo abaixo, vocé declara que leu e
compreendeu as informacdes acima e que concorda em participar da pesquisa.
Se vocé nédo quiser participar, basta fechar essa pagina’. Observe-se que 0
TCLE ja devera vir assinado pelo pesquisador responsavel,

1.3 Deve ser explicitada na metodologia proposta a forma com que serao
acessados os e-mails dos participantes. Vale ressaltar que, conforme as leis
federais que garantem a protecéo de informacdes pessoais (13853,de 08/07/19;
13709, de 14/08/18 e 12527, de 18/11/11), os setores responsaveis pelo
armazenamento de dados ndo podem fornecé-los sem a autorizacdo dos
titulares nem enviar, por sua propria iniciativa, questionarios ou outros
instrumentos de pesquisa, sendo-lhes facultado, no entanto, enderecar aos
titulares desses dados o convite do pesquisador com as informacdes
necessarias para que os interessados em participar entrem em contato com o

responsavel pela pesquisa.

2) Pedido de dispensado TCLE

2.1 O pedido de dispensa podera ser feito nos casos em que seja inviavel

a obtencdo do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido ou em que esta
obtencao signifique riscos substanciais a privacidade e confidencialidade dos
dados do participante ou aos vinculos de confianca entre pesquisador e
pesquisado;

2.2 O pedido de dispensa devera ser explicitamente justificado e, sempre
que possivel, substituido por alguma outra forma de comprovacdo do
consentimento (gravacao, declaracdo de testemunha etc.);

2.3. O fato de a pesquisa ter como objeto fontes secundarias, como
prontuarios de pacientes, ndo € suficiente por si s6 para justificar a dispensa do
TCLE, que, no entanto, podera ocorrer em situacfes como as previstas no item

2,1, acima, desde que consistentemente justificadas.



Obs: a exigéncia de TCLE em pesquisas com prontuarios e outros registros

de dados encontra amparo nos seguintes dispositivos legais:

» Constituicdo Federal Brasileira (1988) — art.5°, incisos X e XIV; ¢« Novo
Cadigo Civil — artigos 20 e 21; « Cddigo Penal — artigos 153 e 154; « Cédigo de
Processo Civil — artigos 347, 363, 406; « Codigo de Defesa do Consumidor —
artigos 43 e 44; » Codigo de Etica Médica — CFM. Artigos. 11, 70, 102, 103, 105,
106, 108; « Medida Provisoria — 2.200 — 2, de 24 agosto de 2001; « Normas da
Instituicdo quanto ao acesso prontuario. *« Parecer CFM n° 08/2005; « Parecer
CFM n° 06/2010; « Padrbes de acreditagdes hospitalares do Consorcio Brasileiro
de Acreditacéo, em particular Gl.2 — Gl 1.12; « Resolugdes da ANS. (Lei n° 9.961
de 28/01/2000) em particular a RN n° 21; « Resolugdes do CFM. — n°. 1605/2000
—1638/2002 — 1639/2002 — 1642/2002.

As pesquisas com utilizacdo de material biolégico devem conter

também:

a) O TCLE deve conter referéncia aos tipos de informacao que poderéo ser
obtidos nas pesquisas futuras, e for o caso, a partir da utilizacdo do material
biolégico humano armazenado, para fins de conhecimento e decisdo autbnoma

do participante;

b) O TCLE deve conter a garantia expressa da possibilidade de acesso pelo
participante da pesquisa, bem como a(s) forma(s) de contato para tal,
assegurando o conhecimento dos resultados obtidos com a utilizagdo do seu
material biolégico e contendo as orientacdes quanto as suas implicacoes,

incluindo aconselhamento genético a qualquer tempo, quando aplicavel,

c) O TCLE pode conter manifestacdo expressa da vontade do participante
da pesquisa quanto a cessdo dos direitos sobre o material armazenado aos
sucessores ou outros por ele indicado, em caso de Obito ou condigdo

incapacitante.

d) O TCLE deve informar ao participante que os dados coletados e
armazenados (obtidos a partir de pesquisa) poderao ser utilizados em pesquisas

futuras.



e) O TCLE pode conter referéncia a autorizacdo de descarte do material
armazenado e esclarecer as situa¢cdes em que ocorrera (as situagdes nas quais

0 mesmo é possivel).

f) Nos casos previstos em que o material biolégico ndo sera utilizado em
pesquisas futuras o TCLE devera ganhar uma redacéo especifica, de acordo
com o que preconizam as Resolucbes CNS 466/12 e 441/11.

() O consentimento livre e esclarecido para coleta, (deposito),
armazenamento, utilizacdo e descarte de material biolégico humano é
formalizado por meio de TCLE especifico para cada pesquisa, conforme
preconizado nas resolucdes do Conselho Nacional de Saude (CNS) 466/12 e
441/11 CNS.))



