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TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

(Importante: esta € uma sugestdo de modelo basico que deve ser adaptado as demais
exigéncias de legislacdo especifica relacionada ao projeto; na avaliacdo do Sistema
CEP/CONEP poderao, ainda, ser apontadas pendéncias em virtude de particularidades do
projeto)

O(A) Sr(a) esta sendo convidado a participar do projeto de pesquisa

(nome do_projeto), cujo pesquisador responsavel é (nome completo do
pesquisador responsavel) (deve ser redigido no formato de convite. Nao sendo adequado que o

corpo do TCLE seja escrito como declaragcdo do participante conforme esclarece a Carta

Circular n° 51-SEI/2017-CONEP/SECNS/MS). Os objetivos do projeto séo

(descrever os objetivos). O(A) Sr(a) esta sendo convidado porque (explicar em

linguagem simples a justificativa da selec&o do participante).

O(A) Sr(a). tem de plena liberdade de recusar-se a participar ou retirar
seu consentimento, em qualquer fase da pesquisa, sem penalizagado alguma

para o tratamento que recebe neste servigo (indicar o local da pesquisa. ltem
IV.3.d, da Res. CNS n°. 466 de 2012)

Caso aceite participar sua participagdo consiste em (explicar em

linguagem simples as etapas da pesquisa, detalhando como sera sua participagao caso aceite,
todas as etapas e procedimentos e solicitando expressamente acesso ao prontuario e outros,
se for 0 caso — Res. 466/12-CNS, IV.3.a.). (Solicitar explicitamente autorizagao para registro de
imagem ou som do participante, se for o caso, e como sera realizado, prevendo procedimentos
que assegurem a confidencialidade e a privacidade, a protecdo da imagem e a nao
estigmatizacéo dos participantes da pesquisa, garantindo a n&o utilizagdo das informacdes em
prejuizo das pessoas e/ou das comunidades, inclusive em termos de autoestima, de prestigio
e/ou de aspectos econdmico-financeiros (item I1.2.i, Res 466/2012/CNS e Constituicdo Federal
Brasileira de 1988, artigo 5°, incisos V, X e XXVIII).

(Caso a pesquisa inclua coleta de material biolégico do participante deve atender as
exigéncias de dizeres para o TCLE constantes no Anexo Il da Norma Operacional
001/2013-CONEP/CNS em acordo com Resolugao CNS 441/2011 e Portaria MS 2.201/11)

Caso a pesquisa seja um ensaio clinico deve citar no TCLE (Carta Circular n°.

060/2012/CONEP/CNS/GB/MS): O(A) Sr(a). também pode obter informagdes sobre
esta pesquisa no Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos — REBEC

(http://www.ensaiosclinicos.gov.br/). (onde a pesquisa devera estar registrada)
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Toda pesquisa com seres humanos envolve riscos aos participantes.

Nesta pesquisa os riscos para o(a) Sr.(a) séo (mencionar detalhadamente quais
sdo nesta pesquisa e os modos de minimiza-los - Res. 466/12-CNS, IV.3.b.; ndo usar termos

de gradagéo do risco - minimos, pequenos, médios, grandes - por induzir o convidado.).

Também sdo esperados os seguintes beneficios com esta pesquisa:

(indicar detalhadamente os beneficios da pesquisa diretos ou indiretos ao participante).

(verificar exigéncias de pesquisas das d&reas tematicas especiais e outras resolugdes

pertinentes)

Se julgar necessario, o(a) Sr(a) dispde de tempo para que possa refletir
sobre sua participacédo, consultando, se necessario, seus familiares ou outras
pessoas que possam ajuda-los na tomada de deciséo livre e esclarecida. (Res.
466/2012-CNS, IV.l.c)

Garantimos ao(a) Sr(a), e seu acompanhante quando necessario, 0
ressarcimento das despesas devido sua participagdo na pesquisa, ainda que
nao previstas inicialmente. __ (indicar também o modo como sera ressarcido - Item
IV.3.g, da Res. CNS n°. 466 de 2012).

Também estdo assegurados ao(a) Sr(a) o direito a pedir indenizagdes e
a cobertura material para reparacdo a dano causado pela pesquisa ao
participante da pesquisa. (Resolugdo CNS n° 466 de 2012, IV.3.h, IV.4.c e \.7)

Asseguramos ao(a) Sr(a) o direito de assisténcia integral gratuita devido
a danos diretos/indiretos e imediatos/tardios decorrentes da participagédo no
estudo ao participante, pelo tempo que for necessario. (ltens 11.3.1 e 11.3.2, da
Resolugao CNS n°. 466 de 2012)

Garantimos ao(a) Sr(a) a manutengao do sigilo e da privacidade de sua
participacdo e de seus dados durante todas as fases da pesquisa e
posteriormente na divulgagao cientifica (item 1V.3.e, da Resolucdo CNS n°. 466 de
2012).

O(A) Sr(a). pode entrar com contato com o pesquisador responsavel
____(nome completo) a qualquer tempo para informagao adicional ou tirar duvidas
sobre o projeto descrito no enderego __ (endereco institucional, telefone fixo e email)

(dependendo da natureza da pesquisa, pode ser necessario disponibilizar meio de contato de
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facil acesso pelo participante de pesquisa em caso de urgéncia (24 horas por dia, 7 dias por
semana). (item 1.17. do MANUAL DE ORIENTACAO: PENDENCIAS FREQUENTES EM
PROTOCOLOS DE PESQUISA CLINICA — Conselho Nacional de Saide/CONEP)

O(A) Sr(a). também pode entrar em contato com o Comité de Etica em
Pesquisa com Seres Humanos do Centro Universitario de Jaguariuna (CEP -
UNIFAJ) e com a Comiss&o Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP), quando
pertinente. O CEP - UNIFAJ fica na Rod. Dr. Gov. Adhemar Pereira de Barros,
s/n, Km 127, Tanquinho Velho, Jaguariuna/SP, CEP 13820-000, sala n° 03,
bloco administrativo, térreo, (19) 3837-8500, ramal 638, E-mail: etica@faj.br. O
CEP - UNIFAJ é um colegiado multi e transdisciplinar, independente, 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.

Este documento (TCLE) sera elaborado em duas VIAS, que serdo
rubricadas em todas as suas paginas, exceto a com as assinaturas, e
assinadas ao seu término pelo(a) Sr(a)., ou por seu representante legal, e pelo

pesquisador responsavel, ficando uma via com cada um.

CONSENTIMENTO POS-INFORMAGAO

Li e concordo em participar da pesquisa. (ou “Declaro que concordo em participar da
pesquisa”’. Ressalta-se que ndo devem ser introduzidas novas informagdes ou informacdes
contraditérias ao  conteudo do restante do termo. (Carta  Circular n°
51-SEI/2017-CONEP/SECNS/MS).

(Local) / /
Assinatura do Participante 5
INPEESSRD DACTILDSCEPCH
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Assinatura do Pesquisador Responsavel

(Este modelo ja estd formatado no rodapé com a numeracdo das paginas e o local para
rubricas de participante e pesquisador)
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