\ / Faculdades Integradas de Taquara

FAC CAT Recredenciada pela Portaria MEC n° 1.072, de 26/12/14, D.O.U. de 29/12/14.

NORMAS PARA ELABORACAO DO TCLE
Alunos e Pesquisadores:

Segundo as Resolugdes CNS n° 466/2012 e 510/2016 sobre o Termo de Consentimento Livre e

Esclarecido (TCLE), o pesquisador deve observar o seguinte disposto:

IV — DO PROCESSO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

O respeito devido a dignidade humana exige que toda pesquisa se processe com consentimento livre
e esclarecido dos participantes, individuos ou grupos que, por si e/ou por seus representantes legais,
manifestem a sua anuéncia a participagdo na pesquisa.

Entende-se por Processo de Consentimento Livre e Esclarecido todas as etapas a serem
necessariamente observadas para que o convidado a participar de uma pesquisa possa se manifestar, de
forma autdnoma, consciente, livre e esclarecida.

IV.1 - A etapa inicial do Processo de Consentimento Livre e Esclarecido € a do esclarecimento ao convidado
a participar da pesquisa, ocasido em que 0 pesquisador, ou pessoa por ele delegada e sob sua
responsabilidade, devera:

a) buscar o momento, condicdo e local mais adequados para que o esclarecimento seja efetuado,
considerando, para isso, as peculiaridades do convidado a participar da pesquisa e sua privacidade;

b) prestar informacfes em linguagem clara e acessivel, utilizando-se das estratégias mais apropriadas a
cultura, faixa etaria, condicdo socioeconémica e autonomia dos convidados a participar da pesquisa; e

c) conceder o tempo adequado para que o convidado a participar da pesquisa possa refletir, consultando, se

necessario, seus familiares ou outras pessoas que possam ajuda-los na tomada de decisao livre e esclarecida.
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IV.2 - Superada a etapa inicial de esclarecimento, o pesquisador responsavel, ou pessoa por ele delegada,
devera apresentar, ao convidado para participar da pesquisa, ou a seu representante legal, o Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido para que seja lido e compreendido, antes da concessdao do seu

consentimento livre e esclarecido.

O que é 0 TCLE — “documento no qual ¢ explicitado o consentimento livre ¢ esclarecido do participante
e/ou de seu responsavel legal, de forma escrita, devendo conter todas as informacgdes necessarias, em
linguagem clara e objetiva, de facil entendimento, para 0 mais completo esclarecimento sobre a pesquisa a

qual se propde participar”.
IV.3 - O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido devera conter, obrigatoriamente:

a) justificativa, os objetivos e 0s procedimentos que serdo utilizados na pesquisa, com o detalhamento dos
métodos a serem utilizados, informando a possibilidade de inclusdo em grupo controle ou experimental,
quando aplicavel,

b) explicitacdo dos possiveis desconfortos e riscos decorrentes da participacdo na pesquisa, além dos
beneficios esperados dessa participacdo e apresentacao das providéncias e cautelas a serem empregadas para
evitar e/ou reduzir efeitos e condi¢cBes adversas que possam causar dano, considerando caracteristicas e
contexto do participante da pesquisa;

c) esclarecimento sobre a forma de acompanhamento e assisténcia a que terdo direito os participantes da
pesquisa, inclusive considerando beneficios e acompanhamentos posteriores ao encerramento e/ ou a
interrupcao da pesquisa;

d) garantia de plena liberdade ao participante da pesquisa, de recusar-se a participar ou retirar seu

consentimento, em qualquer fase da pesquisa, sem penalizacao alguma;
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e) garantia de manutencéo do sigilo e da privacidade dos participantes da pesquisa durante todas as fases da
pesquisa;

f) garantia de que o participante da pesquisa recebera uma via do Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido;

g) explicitacdo da garantia de ressarcimento e como serdo cobertas as despesas tidas pelos participantes da
pesquisa e dela decorrentes.

Observe:

1. O TCLE deve ser redigido em forma de carta convite, onde deve ser esclarecido, em linguagem acessivel
de acordo com o grupo de participantes do estudo, os procedimentos e garantias que assistem aos
participantes de pesquisa para que, ao final, eles declarem que estdo de acordo e consintam a participacao na
pesquisa (vide Resolucdo CNS 466/12). Entédo, caso o estudo aborde grupos diferentes de participantes, deve

ser feito um TCLE para cada grupo.

2. O TCLE deve ser apresentado ao CEP no formato final, da forma como seré apresentado aos potenciais

participantes da pesquisa, incluindo-se os logotipos. Veja modelo a seguir.

3. O TCLE deve ser inserido na Plataforma Brasil dentro do projeto e, em separado, no campo indicado
TCLE.

Veja, a sequir, o roteiro elaborado pelo CEP/FACCAT para ajuda-lo a preparar O SEU TCLE.

Esclarecemos que o modelo aqui apresentado trata-se de uma orientacdo, ou seja, nao deve ser feito um
“copia e cola” do contetdo aqui apresentado, apenas do formato (logos, locais de rubricas, forma de

numeracao de pagina, etc.).
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