Informagoes Gerais para Pesquisadores*

1. O TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
1.1 Deveré conter, obrigatoriamente:

- justificativa, os objetivos e os 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;

- explicitagdo dos possiveis desconfortos e riscos decorrentes da participagdo na pesquisa,
além dos beneficios esperados dessa participagdo e apresentagdo das providéncias e
cautelas a serem empregadas para evitar e/ou reduzir efeitos e condigbes adversas que
possam causar dano, considerando caracteristicas e contexto do participante da pesquisa;

- 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 interrupgéo da pesquisa;

- garantia de plena liberdade ao participante da pesquisa, de recusar-se a participar ou retirar
seu consentimento, em qualquer fase da pesquisa, sem penalizagdo alguma;

- garantia de manutencao do sigilo e da privacidade dos participantes da pesquisa durante
todas as fases da pesquisa;

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

- explicitagdo da garantia de ressarcimento e como serdo cobertas as despesas tidas pelos
participantes da pesquisa e dela decorrentes;

- explicitacdo da garantia de indenizacéo diante de eventuais danos decorrentes da pesquisa.

1.2 Nos casos de restrigdo da liberdade ou do esclarecimento necessarios para o adequado

consentimento, deve-se observar:

- em pesquisas cujos convidados sejam criangas, adolescentes, pessoas com transtorno ou
doenga mental ou em situagao de substancial diminuicdo em sua capacidade de decisao,
devera haver justificativa clara de sua escolha, especificada no protocolo e aprovada pelo
CEP, e pela CONEP, quando pertinente.

- a liberdade do consentimento devera ser particularmente garantida para aqueles
participantes de pesquisa que, embora plenamente capazes, estejam expostos a
condicionamentos especificos, ou a influéncia de autoridade, caracterizando situagées

passiveis de limitagdo da autonomia, como estudantes, militares, empregados, presidiarios e



internos em centros de readaptacdo, em casas-abrigo, asilos, associa¢bes religiosas e
semelhantes, assegurando-lhes inteira liberdade de participar, ou ndo, da pesquisa, sem

quaisquer represalias;

1.3 Nos casos em que seja inviavel a obtengdo do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido ou
que esta obtencdo signifique riscos substanciais a privacidade e confidencialidade dos dados do

participante ou aos vinculos de confianga entre pesquisador e

pesquisado, a dispensa do TCLE deve ser justificadamente solicitada pelo pesquisador responsavel

ao Sistema CEP/CONEP, para apreciagdo, sem prejuizo do posterior processo de esclarecimento.

2. RISCOS E BENEFICIOS

2.1 - O pesquisador responsavel, ao perceber qualquer risco ou dano significativos ao participante da
pesquisa, previstos, ou ndo, no Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, deve comunicar o fato,
imediatamente, ao Sistema CEP/CONEP, e avaliar, em carater emergencial, a necessidade de

adequar ou suspender o estudo.

2.2 - O Sistema CEP/CONEP devera ser informado de todos os fatos relevantes que alterem o curso
normal dos estudos por ele aprovados e, especificamente, nas pesquisas na area da saude, dos
efeitos adversos e da superioridade significativa de uma intervengdo sobre outra ou outras

comparativas.

2.3 - O pesquisador, o patrocinador e as instituicdbes e/ou organizagdes envolvidas nas diferentes
fases da pesquisa devem proporcionar assisténcia imediata, nos termos do item 1.3 da Resolugao
466/12, bem como responsabilizarem-se pela assisténcia integral aos participantes da pesquisa no

que se refere as complicagdes e danos decorrentes da pesquisa.

2.4 - Os participantes da pesquisa que vierem a sofrer qualquer tipo de dano resultante de sua
participagdo na pesquisa, previsto ou ndo no Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, tém
direito a indenizacdo, por parte do pesquisador, do patrocinador e das instituicdes envolvidas nas

diferentes fases da pesquisa.

3. DO PESQUISADOR RESPONSAVEL

3.1 - A responsabilidade do pesquisador é indelegavel e indeclinavel e compreende os aspectos

éticos e legais.



3.2 - Cabe ao pesquisador:

- apresentar o protocolo devidamente instruido ao CEP ou a CONEP, aguardando a decisao
de aprovacgao ética, antes de iniciar a pesquisa;

- elaborar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido;

- desenvolver o projeto conforme delineado;

- obrigatoriamente elaborar e apresentar os relatérios parciais (Semestral) e final;

- apresentar dados solicitados pelo CEP ou pela CONEP a qualquer momento;

-  manter os dados da pesquisa em arquivo, fisico ou digital, sob sua guarda e
responsabilidade, por um periodo de 5 anos apés o término da pesquisa,;

- encaminhar os resultados da pesquisa para publicagdo, com os devidos créditos aos
pesquisadores associados e ao pessoal técnico integrante do projeto;

- justificar fundamentadamente, perante o CEP ou a CONEP, interrupgéo do projeto ou a nao
publicacdo dos resultados.



