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Comité de Etica em Pesquisa

Apoio ao pesquisador
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO — TCLE

ORIENTAGOES IMPORTANTES

O TCLE devera ser elaborado em linguagem acessivel a compreensao dos participantes
da pesquisa e impresso em papel com o logo da Universidade Anhembi Morumbi, assim
como em duas vias, ficando uma com o participante da pesquisa e outra arquivada pelo
pesquisador.

Quando as pesquisas envolverem criancas e adolescentes, estes deverdao participar
ativamente do processo de obtengdao do consentimento. Neste caso, serdo elaborados
dois termos de consentimento (TCLE): um para o menor (sendo convidado a participar
da pesquisa) e outro para o responsavel legal (sendo informado que o menor esta sendo
convidado para participar da pesquisa) solicitando sua autorizagao.

Quando os projetos de pesquisa forem realizados com menores de idade em creches,
escolas, etc. cabe aos representantes legais dos participantes (familia, tutor) terem
conhecimento e assinar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido. Contudo, o
consentimento do proprio participante, mesmo em situacdo de limitacdo de
competéncia para decisbes autdbnomas, deve ser obtido. Os responsaveis pelas
instituicoes (escolas, creches, etc.) ndo tém autoridade para dar ou assinar o TCLE, mas
devem assinar um documento de autorizagdo de contato com os alunos, assumindo as
responsabilidades.

Quando o estudo tiver cooperacdo estrangeira; envolver armazenamento de material
bioldgico; banco de dados ou remessa de material biolégico para o exterior devem ser
observadas as ResolugBes: Cooperacgdo estrangeira (Resolugdo 292/99-CNS); Genética
Humana (Resolu¢do 340/04-CNS); Armazenamento de material bioldgico (Resolugdo
441/11-CNS).

ASPECTOS A SEREM INCLUIDOS NO TCLE

Convite ao participante da pesquisa.

Titulo da pesquisa.

Descricdo da justificativa e dos objetivos.

Descricdo dos procedimentos que serdo utilizados na pesquisa.

Os métodos alternativos existentes.

Descricdo dos desconfortos, riscos e beneficios.

Indicacdo que o sujeito da pesquisa terd o acompanhamento e assisténcia dos
responsaveis pela pesquisa, com esclarecimento de qualquer duvida sobre a pesquisa,
antes, durante e apds o término da mesma (colocar endereco e telefone do
coordenador da pesquisa).

Indicacdo eu o sujeito da pesquisa tem a liberdade de se retirar da pesquisa sem prejuizo
algum para si ou familiares.

Garantia de privacidade quanto aos dados obtidos na pesquisa.



j) Indicacdo das formas de ressarcimento das despesas decorrentes da pesquisa.

k) Indicacdo das formas de indenizacdo de eventuais danos que possam ocorrer
decorrentes da pesquisa.

[) Indicagdo de que o Termo de Consentimento sera elaborado em duas vias, e que o
sujeito da pesquisa receberd uma cdpia e a outra sera arquivada pelo pesquisador.

m) Indica¢do do Consentimento Livre e Esclarecido.

n) Indicacdo para nome, rubrica em todas as paginas (apds a aprovac¢do) e assinatura ou
impressao datiloscopica.

o) Indicagdo para nome, rubrica em todas as paginas (apds a aprovacdo) e assinatura do
pesquisador.

p) Todas as paginas devem ser numeradas.

ATENGAO: este se constitui em um MODELO para a elaboragdo do TCLE. E importante adapta-
lo as necessidades/caracteristicas de sua pesquisa.

(Logo da Universidade Anhembi Morumbi e da Anima)
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESLCARECIDO — TCLE

Este é um convite para vocé participar da pesquisa: “TITULO DA PESQUISA”, que é coordenada
pelo NOME DO(A) PROFESSOR(A). Sua participagdo é voluntaria, o que significa que vocé podera
desistir a qualquer momento, retirando seu consentimento, sem que isso lhe traga prejuizo ou
penalidade. Este estudo é necessdrio JUSTIFICATIVA e busca OJETIVO. Caso decida aceitar o
convite, vocé serd submetido(a) ao(s) seguintes(s) procedimentos: DESCREVER COM
LINGUAGEM ACESSIVEL OS PROCEDIMENTOS QUE SERAO UTILIZADOS, BEM COMO OS
METODOS ALTERNATIVOS, CASO EXISTAM. Os riscos envolvidos com sua participa¢do s3o:
INDICAR OS RISCOS, que serdao minimizados através das seguintes providéncias: INDICAR COMO
SERAO MINIMIZADOS OS RISCOS. Vocé terd os seguintes beneficios ao participar da pesquisa:
INDICAR OS BENEFICIOS. Todas as informagdes obtidas serdo sigilosas e seu nome ndo sera
identificado em nenhum momento. Os dados serdo guardados em local seguro e a divulgacdo
dos resultados serda feita de forma a ndo identificar os voluntarios. Se vocé tiver algum gasto
decorrente de sua participagdo na pesquisa, vocé sera ressarcido, caso solicite. Em qualquer
momento, se vocé sofrer algum dano comprovadamente decorrente desta pesquisa, vocé sera
indenizado. Vocé ficard com uma via deste Termo e toda a duvida a respeito desta pesquisa,
podera ser perguntada diretamente para NOME DO COORDENADOR DA PESQUISA, pelos
telefones: INDICAR O NUMERO DE TELEFONE DO COORDENADOR DA PESQUISA. Enquanto, as
objecdes a respeito da conduta ética poderdo ser questionadas ao Comité de Etica em Pesquisa
da Universidade Anhembi Morumbi de duas formas: pessoalmente na Rua Dr. Almeida Lima,
1.134 —sala 207 — Mooca, ou pelo telefone (11) 2790-4658.

Consentimento livre e esclarecido:

Declaro que compreendi os objetivos e procedimentos desta pesquisa, como ela sera realizada,
os riscos e beneficios envolvidos, e concordo em participar voluntariamente da pesquisa.

Nome participante da PESQUISA: c.uuiiiie i it ee e ce et ee e s ee e s e e e e e saaebbr e e e e esssesasantanaaeeeeeeesennen

Impressao datiloscopica:

Nome do coordenador da PESOUISA: . .cueeeiiiieiciieie e eeeeccetrr e e e e e e essssster e e eeeeaessasnssssseeesaeesenssansnns



Assinatura do coordenador da PESQUISA: ..vueeiiccriiereieiierestteeeee sttt eeessstteeesesreeeessnraeeesssseeeesssssseeeeee

AUTORIZACAO DA INSTITUICAO PARA USO DE ARQUIVOS/PRONTUARIOS
1. Instrugdes

a) O modelo apresentado se aplica tanto para a instituigcdo vinculada (proponente) como
para a instituicdo sediadora (coparticipante).

b) Este documento deve conter o logo da instituicdo.

c) A carta deve ser carimbada e assinada (sem rubricas).

ATENGAO: este se constitui em um MODELO para a elaboragdo da Carta de Autorizagdo. E
importante adapta-la as necessidades/caracteristicas de sua pesquisa.

CARTA DE AUTORIZAGAO

Eu, NOME E CARGO DO(A) RESPONSAVEL PELA INSTITUICAO, declaro estar informado(a) da
metodologia que sera desenvolvida na pesquisa intitulada: “TITULO DA PESQUISA”, coordenada
por NOME DO(A) COORDENADOR(A) DA PESQUISA. Estou ciente de que sua metodologia serd
desenvolvida conforme a resolugdo CNS 466/2012 e das demais resolu¢cbes complementares
autorizo a consulta do arquivo/prontuario sob a minha responsabilidade para realizacdo da
referida pesquisa.

CARIMBO E ASSINATURA LEGIVEL
NOME COMPLETO E CARGO DO RESPONSAVEL

ATENCAO: este se constitui em um MODELO para a elaboracio do Termo de Confidencialidade.
E importante adapta-lo as necessidades/caracteristicas de sua pesquisa.

TERMO DE CONFIDENCIALIDADE

Eu, NOME COMPLETO DO RESPONSAVEL PELA PESQUISA, comprometo-me a manter a
confidencialidade dos participantes cujos dados serdo coletados em INSERIR A FONTE
(EXEMPLOS: PRONTUARIOS, BASE DE DADOS, IMAGENS, GRAVACOES) da INFORMAR O LOCAL
DE COLETA DE DADOS (EXEMPLO: CLINICA, HOSPITAL, ESCOLA) e concordam com a utilizagdo
dos dados exclusivamente para o desenvolvimento da pesquisa intitulada: “INSERIR O TITULO
DA PESQUISA”, conforme a resolugdo 466/2012 e demais resolucdes complementares do
Conselho Nacional de Satde — CNS.

Sao Paulo, .......... e e de 20.........



NOME COMPLETO DO PESQUISADOR RESPONSAVEL E ASSINATURA LEGIVEL

ATENCAO: este se constitui em um MODELO para a elaboracdo do Termo de Assentimento Livre
e Esclarecido. E importante adapta-lo as necessidades/caracteristicas de sua pesquisa.

TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

E um documento elaborado em linguagem acessivel para os menores (criancas e adolescentes,
maiores que 6 anos e menores de 18 anos) ou para os legalmente incapazes, por meio do qual,
apods os participantes da pesquisa serem devidamente esclarecidos, explicitardo sua anuéncia
em participar da pesquisa, sem prejuizo do consentimento de seus responsaveis legais
(Resolugdo 466/12 — item 1.2 CNS). Os termos devem ser redigidos de acordo com o nivel
intelectual do participante da pesquisa. Informamos que o Termo de Assentimento Livre e
Esclarecido nao elimina a necessidade de fazer o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido —
TCLE, este ultimo deve ser assinado em todas as suas pdginas, pelo responsdvel ou
representante legal do menor de 18 anos ou legalmente incapaz.

ATENCAO: este se constitui em um MODELO para a elaboragdo do Termo de Assentimento Livre
e Esclarecido. E importante adapta-lo as necessidades/caracteristicas de sua pesquisa.

(Logo da Universidade Anhembi Morumbi e da Anima)
TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Este é um convite para vocé participar da pesquisa intitulada: “TITULO DA PESQUISA”, que é
coordenada pelo NOME COMPLETO DO PROFESSOR. Sua participacdo é voluntaria, o que
significa que vocé podera desistir a qualquer momento, retirando seu consentimento, sem que
isso |he traga prejuizo ou penalidade. Este estudo é necessario INSERIR JUSTIFICATIVA e busca
INSERIR OBIJETIVO. Caso decida aceitar o convite, vocé serd submetido(a) ao(s) seguinte(s)
procedimento(s): DESCREVER COM LINGUAGEM ACESSIVEL OS PROCEDIMENTOS QUE SERAO
UTILIZADOS, BEM COMO 0OS METODOS ALTERNATIVOS, CASO EXISTAM. Os riscos envolvidos
com sua participa¢ao sao: INFORMAR SE A METODOLOGIA UTILIZADA PARA A COLETA DE
DADOS PODE OCASIONAR ALGUM DESCONFORTO DE ORIGEM FISICA, PSIQUICA, MORAL,
INTELECTUAL, SOCIAL, CULTURAL OU ESPIRITUAL. Os beneficios esperados com o resultado
desta pesquisa sdo: DESCREVER CLARAMENTE TODOS OS BENEFICIOS QUE SE PODE OBTER COM
A PESQUISA EM BENEFICIO DO PARTICIPANTE E/OU DA POPULACAO ESTUDADA. Todas as
informacdes obtidas serdo sigilosas e seu nome nao serd identificado em nenhum momento. Os
dados serdo guardados em local seguro e a divulgacdo dos resultados sera feita de forma a ndo
identificar os voluntarios. Se vocé tiver algum gasto decorrente de sua participacdo na pesquisa,
vocé serd ressarcido, caso solicite. Em qualquer momento, se vocé sofrer algum dano
comprovadamente decorrente desta pesquisa, vocé sera indenizado(a). Vocé ficara com uma
via deste Termo e toda a duvida a respeito desta pesquisa, podera ser perguntada diretamente
para NOME DO COORDENADOR DA PESQUISA, pelo telefone: INDICAR O NUMERO DE TELEFONE
DO COORDENADOR DA PESQUISA. Enquanto, as objecdes a respeito da conduta ética poderao
ser questionadas ao Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Anhembi Morumbi de duas
formas: pessoalmente na Rua Dr. Almeida Lima, 1.134 —sala 207 — Mooca, ou pelo telefone (11)
2790-4658.

Consentimento livre e esclarecido:



Declaro que compreendi os objetivos e procedimentos desta pesquisa, como ela sera realizada,
os riscos e beneficios envolvidos, e concordo em participar voluntariamente da pesquisa.

Nome participante da PESOUISA: .. .ccuiiiiiiiie e ceeee ettt eeree e s sree e e s saee e e ssssbeeeesssereeeean eeeean

Impressao datiloscopica:

Nome do coordenador da PESAUISA: ..vvueiiicciiirierieeeeeie e essiiie e esetteee s eetreee s erae e e e saaeeeeassssreeeesnnsee oan

Assinatura do coordenador da PESQUISA: ..uueiiiccciieeeiiiieeesieeeeeestiieeeesestteeeseeraeeessaraeeesssseeeessssnseees e

AUTORIZACAO DA INSTITUICAO PARA REALIZACAO DA PESQUISA
2. Instrugdes

d) O modelo apresentado se aplica tanto para a institui¢do vinculada (proponente) como
para a instituicdo sediadora (coparticipante).

e) Este documento deve conter o logo da instituicdo.

f) A carta deve ser carimbada e assinada (sem rubricas).

ATENCAO: este se constitui em um MODELO para a elaborac3do da Carta de Autorizagdo. E
importante adapta-la as necessidades/caracteristicas de sua pesquisa.

CARTA DE AUTORIZAGAO

Eu, NOME E CARGO DO(A) RESPONSAVEL PELA INSTITUICAO, declaro estar informado(a) da
metodologia que sera desenvolvida na pesquisa intitulada: “TITULO DA PESQUISA”, coordenada
por NOME DO(A) COORDENADOR(A) DA PESQUISA. Estou ciente de que sua metodologia sera
desenvolvida conforme a resolugdo CNS 466/2012 e das demais resolu¢des complementares
autorizo a realizacdo da pesquisa nesta Instituicdo.

S3o Paulo, .......... e i de 20.........

CARIMBO E ASSINATURA LEGIVEL
NOME COMPLETO E CARGO DO RESPONSAVEL



