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Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos
da UFSM - CEP/UFSM.

Avenida Roraima, 1000 - Centro administrativo -
sala 763.

E-mail: cep.ufsm@gmail.com.
https://www.ufsm.br/pro-reitorias/prpgp/cep.

Santa Maria - RS.
97105-900.
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O

envolve

trés etapas:

1) Comunicacio: :

2) Obtencao:

3) Registro:

é o momento inicial, em
qgue ocorre a abordagem
do participante a ser
envolvido com a pesquisa.

é o momento no qual se
estabelece a relacdo de
confianca entre quem
pesquisa e quem participaq,
bem como se transmite as
informacoes acerca da
pesquisa e se esclarece
duavidas.

é o meio pelo qual se
explicita, de modo formal,
a concorddncia de quem
participa, ou de seu
responsavel legal.




O € o documento
pelo qual os participantes de uma pesquisa, a
partir do conhecimento do tema, objetivos,
metodos, procedimentos que serao utilizados,
Nno que implica a sua participacao, riscos
potenciais, beneficios esperados, manifestam a
sua disponibilidade em participar da mesma.

Os elementos obrigatdrios num registro de
consentimento sao formais e conteudisticos.

Quanto a
forma:

1) Ser redigido com
linguagem clara e acessivel,
para que seja de facil
leitura e compreensdo. Ndo
usar termos técnicos.

2) Nas pesquisas com
cooperacdo esfrangeirq, ser
adaptado as normas éticas
e a cultura local.

3) Ser aprovado pelo

—‘ CEP/UFSM e pela Conep,

quando pertinente.,

4) Quando usado em
sifuacdo presencial, ser
apresentado em duas vias,
paginadas, com as rubricas
do convidado a participar
da pesquisa e do
pesquisador responsdvel,
em todas as suas paginas.

5) Em ambas as vias, deve
constar o endereco postal
completo e contato do
responsdvel pela pesquisa,
do CEP/UFSM e da Conep,
quando pertinente.

6) Quando usado em
pesquisas em ambientes
virtuais, ser adaptado a este
formato, assim como
observar o disposto na
carta circularn. 1/2021 da
Conep, de 3 de marco de
2021.
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http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/CARTAS/Carta_Circular_01.2021.pdf

2) Elementos necessarios
para que o parficipante
informe-se, com precisdo,
do que frata a pesquisa:;
tema, importdnciaq,
objetivos, procedimentos
que serdo utilizados, no que
implica a parficipacdo.

4) Explicitacdo dos possiveis
desconforfos, riscos e as
formas de minimiza-los caso
se manifestem, e beneficios
decorrentes da
partficipacdo na pesquisa.

6) Garantia do sigilo e da
privacidade dos
participantes da pesquisa,
durante todas as fases da
mesma.
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1) Dados de idenftificacdo
da pesquisa: titulo,
responsavel, instituicdo,
forma de contato e
endereco postal completo.

3) Caso haja o
detalhamento dos métodos
a serem utilizados, explica-
los de forma compreensivel
Qo participante. Seja claro
quanto aos procedimentos
que o0 mesmo realizard no
momento da pesquisa.

5) Garantia de plena
liberdade, ao participante
da pesquisa, de recusar-se
a participar ou retirar seu
consentimento, em
qualquer fase e sem
penalizacdo.

/) Explicita¢cdo da garantia
de ressarcimento e como
serdo cobertas as despesas
tidas pelos participantes da
pesqguisa € dela
decorrentes.



Atencao para
os direitos dos ¢
participantes .

Direito de ser informado, de forma clara e inteligivel, sobre os objetivos, procedimentos, riscos e beneficios
da pesquisa;

Direito de ser informado sobre os dados de contato (telefone, e-mail, endereco etc.) do pesquisador, assim
como do CEP e da Conep, quando for o caso;

Direito a recusa de participagdo na pesquisa e de retirada do consentimento a qualquer momento, sem
qualquer penalizacao;

Direito ao sigilo, confidencialidade e privacidade;

Direito a uma via assinada do termo de consentimento livre e esclarecido (caso aplicavel quando o registro
do consentimento é feito em papel);

Direito de buscarindenizagao no caso de danos decorrentes da participagdo na pesquisa;

Direito de ser ressarcido por gastos decorrentes da participacao na pesquisa;

Direito de acesso aos resultados da pesquisa e aos beneficios resultantes da pesquisa, seja pela
continuidade de fornecimento de um medicamento (acesso pds-estudo), no caso de pesquisas clinicas;

Direito de acesso as informagdes resultantes do estudo, no caso de pesquisas na area de ciencias
humanas e sociais;

Direito de ser informado sobre formas de acompanhamento e assisténcia a serem prestados
durante o desenvolvimento da pesquisa.

Em pesquisas
clinicas

Direito de ser informado sobre a possibilidade de ser concluido em grupo controle, esclarecendo as
consequéncias dessa situacao;

Direito de serinformado sobre métodos terapéuticos alternativos existentes;

Direito de assisténcia e acompanhamento a parceiras gravidas dos participantes e ao concepto;

Direito de participar da pesquisa sem o uso obrigatorio de método contraceptivo, em casos de abstinéncia
sexualerelacdes sem fins reprodutivos;

Direito de receber, de forma gratuita, método contraceptivo pelo tempo que for necessario ao estudo;

Direito de acesso aos resultados de exames ao participante e ao seu médico;

Direito de informacdo sobre o plano de aconselhamento genético e acompanhamento clinico sem custos;

Direito deretirada dos dados genéticos fornecidos para a pesquisa;

Direito de retirar o consentimento de uso e guarda do material biolégico armazenado para pesquisa.

‘.....................'



http://conselho.saude.gov.br/publicacoes-conep?view=default

RESSALTE-SE QUE

O registro de consentimento pode
ser apresentado de varias formas:

escrita, sonora, imagética, filmica,
midia eletrénica ou digital,

ou, ainda, oufras formas que
pOSsSaM ser consideradas
adequadas as caracteristicas da
pesquisa e dos parficipes,
considerando-se as caracteristicas

individuais, sociais, linguisticas,
economicas e culturais

do participante da pesquisa € as
abordagens metodoldgicas
aplicadas.




MODELO DE REGISTRO

DE CONSENTIMENTO

Adapte este modelo ao seu projeto, utilize linguagem de facil
entendimento e nao use termos técnicos ou cientificos.
p. 1/1

Titulo:

Pesquisador responsavel: [professor orientador].

Instituicdo/curso:

Telefone e endereco postal completo: Ex: (55) 3220-0000. Avenida Roraima, 1000, prédio
xX, sala xx, 97105-970 - Santa Maria - RS.

Local da coleta de dados:

Eu, [nome completo], responsavel pela pesquisa [informar o titulo], o convidamos a
participar como voluntario deste estudo.

Por meio desta pesquisa pretende-se [descrever o objetivo]. Acreditamos que ela seja
importante porque [justificatival. Para o desenvolvimento deste estudo sera feito o
seguinte: [procedimentos metodologicos]. Sua participacao constard em [descrever a
forma de participacao: informe ao participante a realizacao de gravacao de voz ou
utilizacao de imagem, quando pertinente ao projeto].

Sendo sua participacao voluntaria, vocé nao recebera beneficio financeiro. Os gastos
necessarios para a sua participagcao na pesquisa serao assumidos pelo responsavel pela
pesquisa.

E possivel que acontecam os seguintes desconfortos ou riscos [descrever os desconfortos
e riscos possiveis]. Desta forma, caso ocorra algum problema decorrente de sua
participagcao na pesquisa, vocé tera acompanhamento e assisténcia [descrever as formas
de acompanhamento e assisténcia] de forma gratuita. Fica, também, garantido o seu
direito de requerer indenizacao em caso de danos comprovadamente decorrentes da
participacao na pesquisa.

Os beneficios que esperamos com o estudo sao [descrever os beneficios esperados].

Vocé tem garantida a possibilidade de nao aceitar participar ou de retirar sua permissao a
qualquer momento, sem nenhum tipo de prejuizo pela sua decisao.

Paragrafo a ser inserido quando o estudo envolver tratamento de saude.

Caso vocé decida nao participar, nao havera prejuizo ao seu tratamento de saude, sendo
garantida a assisténcia e tratamento preconizado para sua situacao clinica [havendo
grupo controle/placebo, também deve ser comunicado].

Durante todo o periodo da pesquisa vocé tera a possibilidade de tirar qualquer duvida ou
pedir qualquer outro esclarecimento. Para isso, entre em contato com o responsavel pela
pesquisa ou com o Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos.

As informacoes desta pesquisa serao confidenciais e poderao divulgadas em eventos ou
publicacdes, sem a identificacdo dos voluntarios. E assegurado o sigilo sobre sua
participacao.

Autorizacao

Eu, [nome completo do voluntario], apdés a leitura ou a escuta da leitura deste
documento, e ter tido a oportunidade de conversar com o pesquisador responsavel para
esclarecer todas as minhas duvidas, estou suficientemente informado, ficando claro que
minha participacao é voluntaria e que posso retirar este consentimento a qualquer
momento, sem penalidades ou perda de qualquer beneficio. Estou ciente, também, dos
objetivos da pesquisa, dos procedimentos aos quais serei submetido, dos possiveis riscos
e beneficios deles provenientes e da garantia de confidencialidade. Diante do exposto, e
de espontanea vontade, expresso minha concordancia em participar deste estudo e
assino este termo em duas vias, uma das quais foi-me entregue.

Assinatura do voluntario.
Assinatura do responsavel pela obtencao do registro de consentimento.
Local,

Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos da UFSM
Av. Roraima, 1000 - 97105-900 - Santa Maria - RS - Centro Administrativo - sala 763
Telefone: (55) 3220-9362 - E-mail: cep.ufsm@gmail.com.



DOCUEMENTOS QUE

PODEM AJUDA-LO:

- Resolucdo CNS n. 466/12.

- Resolucdo CNS n. 510/16.

- Cartilha dos direitos dos
participantes de pesguisa.

- Seguéncia diddtica para a
resolucdo CNS n. 510/16.

- Modulos do projeto Qualificacdo
dos comités de ética em pesquisa.



http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2016/Reso510.pdf
http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2016/Reso510.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/img/boletins/Cartilha_Direitos_Participantes_de_Pesquisa_2020.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/img/boletins/Cartilha_Direitos_Participantes_de_Pesquisa_2020.pdf
https://educapes.capes.gov.br/handle/capes/553824
https://edx.hospitalmoinhos.org.br/project/cep
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