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GUIA PARA ELABORAGAO DO TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

ATENCAO:

Ao utilizar o Guia para Elaboragao do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, cada
pesquisador devera atentar para as especificidades de sua proposta de pesquisa, que podem
implicar em elementos ndo contemplados neste documento.

Titulo do documento: O titulo do documento deve conter a expressdo “Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido”.

Titulo do Projeto:

Pesquisador/a responsavel:

Orientador/a:

Convite: Vocé estd sendo convidado/a a participar da pesquisa intitulada
, sob a

responsabilidade do/a pesquisador/a ,
aluno/a de (doutorado, mestrado, pds-graduagdo etc.) do curso de
da Pontificia Universidade Catdlica do Rio de Janeiro (PUC-
Rio), sob a orientacdo do/a Professor/a

Justificativa:

Descrever de forma breve e didatica as motiva¢des que o/a levaram a realizar a pesquisa e qual
a sua relevancia para a sociedade.

Objetivos:

Descrever, de forma breve e didatica, o que se pretende com a pesquisa.
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Metodologia:

Informar, de maneira clara e em linguagem acessivel para o individuo leigo, como serd a sua
participacdo na pesquisa, se sera através de entrevista, resposta a questionario, dindmicas de
grupo ou quaisquer outras atividades, devendo estar claro o tempo de duracdo dos
procedimentos, o local onde serdo realizados, se serd no formato presencial ou virtual, o teor
das perguntas a serem realizadas, se haverd gravacdo de audio ou ndo e se este serd
posteriormente transcrito para o formato de texto.

Participantes da pesquisa:

Informar, de maneira clara e objetiva, uma vez adotados os critérios de inclusdo e exclusdo
adequados, a categoria a qual os participantes da pesquisa fazem parte. Exemplos: diretores e
professores de escolas publicas do Municipio do Rio de Janeiro; moradores de comunidades
carentes do Municipio do Rio de Janeiro etc.

Riscos e Beneficios:

Descrever, de maneira clara e objetiva, os beneficios esperados com a participa¢do na pesquisa
e os riscos e desconfortos que os participantes poderdo vir a sofrer com ela. E obrigatéria a
descricdo dos possiveis riscos, tendo em vista que, de acordo com o item V da Resolugdo N2
466/12, toda pesquisa com seres humanos envolve riscos em tipos e gradac¢des variados, que
ndo devem ser classificados pelo/a pesquisador/a, no TCLE, como minimo, baixo, médio etc. Faz-
se necessario também apresentar expressamente as providéncias e cautelas a serem
empregadas para evitar e/ou reduzir os efeitos adversos. Exemplo: conduzir o participante a
uma instituicdo de atendimento psicolégico. Em relagdo aos beneficios, nem sempre a
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participacao traz um beneficio direto ao participante; nesse caso, o pesquisador deve especificar
gual o beneficio que a pesquisa trara para a drea.

Sigilo e Privacidade:

Informar que o sigilo e a privacidade dos dados — nome, voz, imagem e qualquer outra
informacdo que possa vir a identificar o participante — serd garantido durante todas as fases da
pesquisa. A identificacdo do participante através de algum desses dados deve ser
expressamente justificada & Camara de Etica em Pesquisa e expressamente autorizada pelo
participante. Neste caso, o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido deverd informar, de
maneira clara, que a identidade do participante serd revelada justificando o motivo da
identificacdo, informando quais dados serdo revelados, qual a finalidade especifica, os
meios/canais aonde serdo revelados e por quanto tempo.

Despesas e Ressarcimento:

Informar expressamente que o participante ndo terd qualquer tipo de custo ou vantagem
financeira. Em caso de despesa, detalhar como o ressarcimento sera realizado.

Assisténcia e acompanhamento:

Esclarecer sobre a forma de acompanhamento e assisténcia a que terao direito os participantes
da pesquisa, inclusive considerando beneficios e acompanhamentos posteriores ao
encerramento e/ ou a interrupgdo da pesquisa.
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Participacdo voluntaria e direito de desisténcia:

Informar expressamente que a participacdo do pesquisado é voluntdria e que este é livre para
decidir sobre sua participacdo, podendo recusar-se a participar ou retirar seu consentimento,
em qualquer fase da pesquisa, sem qualquer tipo de penalizagado.

Acesso ao pesquisador em caso de duvidas:

Esclarecer que, em qualquer etapa da pesquisa, o/a pesquisado/a terd acesso ao (s) pesquisador
(es) responsavel (eis) pela investigacdo para esclarecimento de duvidas, informando nome
completo do principal pesquisador e dados de contato (telefone e e-mail).

Mengado a Camara de Etica em Pesquisa da PUC-Rio:

Informar os dados de contato da Camara de Etica em Pesquisa da PUC-Rio: Rua Marqués de S3o
Vicente, N2 225, Edificio Kennedy, 22 andar, Gavea- 22453-900. Rio de Janeiro, RJ. Telefone: (21)
3527-1618, identificando-o como érgdo responsavel para dirimir dividas relacionadas a ética na
pesquisa.

Mencgdo as Resoluc¢des 466/12 e 510/16 do CNS:

Informar que a pesquisa atende todas as especificacdes da Resolucdo 466, de 12 de dezembro
de 2012, que aprova as diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres
humanos, e da Resolucdo 510, de 07 de abril de 2016, que dispde sobre normas aplicaveis
a pesquisa em Ciéncias Humanas e Sociais.
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Consentimento:

Eu, , de maneira
voluntaria, livre e esclarecida, concordo em participar da pesquisa acima identificada. Estou
ciente dos objetivos do estudo, dos procedimentos metodoldgicos, das garantias de sigilo e
confidencialidade, dos riscos e suas formas de contorno, da possibilidade de esclarecimentos
permanentes sobre eles. Fui informado/a de que se trata de uma pesquisa vinculada ao
Programa de da PUC-Rio. Esta claro que minha participacdo é isenta de
despesas e que minha imagem, meu nome e voz nao serdao publicados sem minha prévia
autorizacgdo por escrito. Este Termo foi impresso e/ou enviado em duas vias, das quais uma me
foi concedida e ficara em minha posse e a outra serd arquivada pelo/a pesquisador/a
responsavel.

O/A pesquisador/a deve garantir que o participante da pesquisa recebera uma via digital ou
impressa do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, assinada e rubricada pelo
pesquisador.

Data: , de de

Assinatura do Participante

Assinatura do/a Pesquisador/a

(Ndo acrescentar outros dados)

IMPORTANTE: O TCLE deve ser elaborado no formato de convite. O documento deve ser
redigido em linguagem acessivel para o individuo leigo, ou seja, elaborado em linguagem simples
e de facil entendimento. Termos de consentimento longos e excessivamente detalhados ndo
sdo desejaveis. Deve-se ainda garantir que o participante da pesquisa recebera uma via do
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido assinada e rubricada pelo pesquisador.
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Pesquisas realizadas on-line ou em ambiente virtual:

Seguem, abaixo, orientacGes gerais para procedimentos em pesquisas que estejam em qualquer
etapa, em ambiente virtual, de acordo com documento emitido pela Comissdo Nacional de Etica
em Pesquisa (CONEP), em 24 de fevereiro de 2021.

1. Entende-se por meio ou ambiente virtual aquele que envolve a utilizagdo da internet (como
e-mails, sites eletrénicos, formularios disponibilizados por programas etc.), do telefone (ligacdo
de audio, de video, uso de aplicativos de chamadas etc.), assim como outros programas e
aplicativos que utilizam esses meios.

2. O pesquisador devera apresentar, na metodologia do projeto de pesquisa, a explicacdao de
todas as etapas/fases ndo presenciais do estudo, enviando, inclusive, os modelos de formularios,
termos e outros documentos que serdo apresentados ao (s) candidato (s) participante (s) de
pesquisa.

3. O pesquisador devera descrever e justificar o procedimento a ser adotado para a obtencao
do consentimento livre e esclarecido, bem como o formato de registro ou assinatura do termo
gue sera utilizado.

4. Caberd ao pesquisador destacar, além dos riscos e beneficios relacionados com a participagdo
na pesquisa, aqueles riscos caracteristicos do ambiente virtual, meios eletrdnicos, ou atividades
nao presenciais, em fun¢do das limitacGes das tecnologias utilizadas.

5. O convite para participagdo na pesquisa ndo deve ser feito com a utilizagdo de listas que
permitam a identificacdo dos convidados nem a visualizagdo dos seus dados de contato (e-mail,
telefone etc.) por terceiros. Qualquer convite individual enviado por e-mail sé poderd ter um
remetente e um destinatario, ou ser enviado na forma de lista oculta.

6. Qualquer convite individual deve esclarecer ao candidato a participante de pesquisa que,
antes de responder as perguntas do pesquisador, disponibilizadas em ambiente ndo presencial
ou virtual (questionario/formulério ou entrevista), serd apresentado o Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido (ou Termo de Assentimento, quando for o caso) para a sua anuéncia.

7. O pesquisador deve enfatizar a importancia de o participante da pesquisa guardar em seus
arquivos uma copia do documento eletronico.

8. Deve-se garantir ao participante da pesquisa o direito de ndo responder qualquer questao,
sem necessidade de explicacdo ou justificava para tal, podendo também se retirar da pesquisa
a qualquer momento, sem qualquer penalizagao.

9. O participante de pesquisa terd acesso as perguntas somente depois que tenha dado o seu
consentimento.

10. Quando a pesquisa em ambiente virtual envolver a participacdao de menores de 18 anos, o
primeiro contato para consentimento deve ser com os pais e/ou responsaveis, e, a partir da
concordancia, devera se buscar o assentimento do menor de idade.
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11. Deve ficar claro ao participante da pesquisa, no convite, que o consentimento serd
previamente apresentado e, caso, concorde em participar, sera considerado anuéncia quando
responder ao questionario/formulario ou entrevista da pesquisa.

12. Ficam excetuados os processos de consentimento previstos no Art. 4° da Resolugcao CNS n2
510 de 2016.

13. Caberd ao pesquisador explicar como serdo assumidos os custos diretos e indiretos da
pesquisa, quando a pesquisa ndo se der exclusivamente com a utilizacdo de ferramentas
eletrénicas sem custo para o seu uso ou com ferramentas de propriedade do pesquisador.

14. E da responsabilidade do pesquisador o armazenamento adequado dos dados coletados,
bem como os procedimentos para assegurar o sigilo e a confidencialidade das informacdes do
participante da pesquisa.

15. Uma vez concluida a coleta de dados, é recomendado ao pesquisador responsavel fazer o
download dos dados coletados para um dispositivo eletrénico local, apagando todo e qualquer
registro de qualquer plataforma virtual, ambiente compartilhado ou "nuvem".

16. O mesmo cuidado devera ser seguido para os registros de consentimento livre e esclarecido
que sejam gravacdes de video ou dudio. E recomendado ao pesquisador responsavel fazer o
download dos dados, ndo sendo indicado a sua manutengao em qualquer plataforma virtual,
ambiente compartilhado ou "nuvem".

17. Em consonancia ao disposto na Resolugdo CNS n2 510 de 2016, artigo 9 inciso V), para os
participantes de pesquisas que utilizem metodologias préprias das Ciéncias Humanas e Sociais,
deve haver a manifestagdo expressa de sua concordancia, ou ndo, quanto a divulgacao de sua
identidade e das demais informacgdes coletadas.

18. Os documentos em formato eletronico relacionados a obtengdao do consentimento devem
apresentar todas as informagdes necessarias para o adequado esclarecimento do participante,
com as garantias e direitos previstos nas Resolugdes CNS n2 466 de 2012 e 510 de 2016 e, de
acordo com as particularidades da pesquisa.

19. O convite para a participacdao na pesquisa devera conter, obrigatoriamente, link para
endereco eletronico ou texto com as devidas instrucdes de envio, que informe ser possivel, a
qualguer momento e sem nenhum prejuizo, a retirada do consentimento de utilizagdo dos
dados do participante da pesquisa. Nessas situagdes, o pesquisador responsavel fica obrigado a
enviar, ao participante da pesquisa, a resposta de ciéncia do interesse do participante em retirar
seu consentimento.

20. Durante o processo de consentimento, o pesquisador devera esclarecer ao participante, de
maneira clara e objetiva, como se dara o registro de seu consentimento para participar da
pesquisa.

21. Quando a pesquisa na area biomédica exigir necessariamente a presenca do participante de
pesquisa junto a equipe, o TCLE devera ser obtido na sua forma fisica, de acordo com o previsto
na Resolugdo CNS n2 466 de 2012, item IV.5.d. Esse consentimento deverd ser obtido ainda que
o participante de pesquisa ja tenha registrado o seu consentimento de forma eletrénica, em
etapa anterior da pesquisa.



