O QUE DEVE CONSTAR EM UM TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E
ESCLARECIDO?*

1)

2)
3)

4)
5)

6)

7)

8)

9)

Titulo da pesquisa; nome do pesquisador responsavel e do pesquisador
assistente;

Os procedimentos a que o participante da pesquisa se sujeitar3;

O TCLE deve ser apresentado em formato de convite. Recomendamos a frase
“Vocé estd sendo convidado(a) a participar de uma pesquisa intitulada...”.

Os objetivos da pesquisa.

Os possiveis riscos e desconfortos decorrentes da pesquisa, descritos de forma
detalhada, mesmo que esses desconfortos sejam aparentemente simples,
como, por exemplo, aborrecimento ou fadiga no decorrer da pesquisa.

A garantia de sigilo das informacdes do participante da pesquisa, alertando o
participante do risco de quebra de sigilo, mesmo que nao intencional.

A garantia de indenizagdo. Ela garante o reparo ao dano seja ele material ou
imaterial devidamente comprovado da pesquisa, devendo ser pago de acordo
com a legislacdo vigente.

A garantia de ressarcimento. As despesas com direito a ressarcimento sdo as
gue dizem respeito a possiveis gastos, como transporte e alimenta¢cdo, mesmo
gue sejam improvaveis devem constar. Assim, é necessario detalhamento das
possiveis despesas, assegurando ao participante da pesquisa que todos os
eventuais gastos dele serdo ressarcidos pelos pesquisadores.

O endereco fisico dos pesquisadores. No caso de pesquisas clinicas, devem ser
fornecidos enderecos suficientes para contato 24 horas por dia e 7 dias por
semana, conforme o "Manual de orientacdo: pendéncias frequentes em
protocolos de pesquisa clinica" da Plataforma Brasil (Publico -> Manuais da
Plataforma Brasil -> Pendéncias Frequentes em Protocolos de Pesquisa Clinica).
O entendimento desse CEP é de que deve ser fornecido, no TCLE, os enderecos
profissionais e pessoais dos pesquisadores (pelo menos o do pesquisador
responsavel e do pesquisador principal (orientador e orientando, por exemplo).
Nos outros casos este CEP entende que:

|. em casos de pesquisas que envolvam intervencdes fisicas explicitas (coleta de
sangue ou outros materiais bioldgicos, atividades ou exercicios fisicos etc.) os
pesquisadores devem seguir as mesmas diretrizes utilizadas em pesquisas
clinicas.

Il. em casos em que as pesquisas nao envolvam intervencgdes fisicas explicitas
(entrevistas, questiondrios, observacbes, grupos focais), os pesquisadores
podem fornecer apenas os enderecos profissionais (com detalhes) e,
opcionalmente, os pessoais.

10) O endereco fisico do CEPSH-UFSC (item IV.5.d da res. 466/12 e art. 17 inc. IX da

res. 510/16): Prédio Reitoria Il, R: Desembargador Vitor Lima, n2 222, sala 401,
Trindade, Florian6polis/SC, CEP 88.040-400, Contato: (48) 3721-6094,
cep.propesg@contato.ufsc.br,

11) Uma breve explicacao sobre o que é o CEPSH e por que ele é relevante para o

participante. Segue o trecho disponivel na pagina inicial do CEP-UFSC: “O
CEPSH é um orgdo colegiado interdisciplinar, deliberativo, consultivo e
educativo, vinculado a Universidade Federal de Santa Catarina, mas



independente na tomada de decisGes, criado para defender os interesses dos
participantes da pesquisa em sua integridade e dignidade e para contribuir no
desenvolvimento da pesquisa dentro de padrdes éticos.”.

12) A garantia do livre acesso a informag6es da pesquisa, bem como a garantia de
o participante se retirar da pesquisa sem qualquer prejuizo.

13) Mencdo a resolugdo na qual a pesquisa estad baseada: Resolucdo CNS 466/12
(para as pesquisas em ciéncias exatas, bioldgicas e da saude) ou Resolucdo
510/16 (para as pesquisas em ciéncias humanas e sociais), além da declaracdo
expressa de que o0s pesquisadores se comprometem a cumprir essas
resolucdes.

14) Uma explicagdo detalhada quanto as garantias de acompanhamento e
assisténcia. Os pesquisadores devem garantir que o participante recebera todo
acompanhamento e assisténcia necessarios ao longo de toda a pesquisa.

15) A informacdo de que sera elaborado em duas vias, rubricadas em todas as suas
paginas e assinadas, ao seu término, pelo convidado a participar da pesquisa,
ou por seu representante legal, assim como pelo pesquisador responsavel, ou
pela (s) pessoa (s) por ele delegada (s), devendo as pdginas de assinaturas estar
na mesma folha.

16) Ao final, espagos destinados a assinatura do participante da pesquisa e a
assinatura de ao menos um dos pesquisadores. Os espac¢os para as assinaturas
devem constar em uma mesma pagina.

17) Com o objetivo de garantir a integridade do documento (TCLE), solicita-se que
sejam inseridos os numeros de cada pagina, bem com a quantidade total delas,
como por exemplo: "1 de X" e assim sucessivamente até a pagina "X de X".

ATENCAO!!!: Informagdes adicionais podem eventualmente ser solicitadas pelo
colegiado do Comité, a depender das particularidades de cada projeto de pesquisa.

* Conforme exigido pelas Resolugbes 466/12 e 510/16, do Conselho Nacional de Saude
(CNS) e recomendacdes dadas a este CEP pela prépria Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisa (CONEP).



