Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), para uso em meio
eletronico (internet)

Titulo da pesquisa: Desenvolvimento e avaliagdo de um sistema inteligente de geracdo de
orientacOes para a prescricdo de medicamentos segura, acessivel e adaptada a distintos contextos
culturais

Prezado(a) Profissional da saude:

Vocé estd sendo convidado a participar voluntariamente desta pesquisa que verifica a viabilidade
de um sistema que utiliza inteligéncia artificial para acrescentar orientacdes personalizadas para
os pacientes, em receitas de medicamentos feitas por profissionais habilitados. Erros na
autoadministracdo de medicamentos prescritos permanecem em patamares mundialmente
inaceitdveis, custam vidas, causam sequelas, envolvem demandas judiciais e sobrecarregam
sistemas de saulde. Portanto, esperamos com o resultado do estudo, aprimorar os sistemas de
prescricdo eletronica para adaptarem as receitas de medicamentos a capacidade de entendimento
das pessoas. Pacientes sdo Unicos e as orientacdes de uso dos medicamentos nem sempre sdo
ajustadas para idade, sexo e nivel de escolaridade.

O objetivo principal deste estudo é especializar modelos de linguagem, para a geracao de textos
em linguagem natural com orientagées destinadas a complementar prescricoes médicas, que
atendam as especificidades dos cidadaos, levando em conta fatores como especificidades
culturais, idade, niveis de escolaridade e de letramento digital.

Esta pesquisa atende as normas éticas para a pesquisa envolvendo os seres humanos de acordo
com as Resolugdes CNS n° 466 de 2012 e 510 de 2016.

O seu papel no estudo: serd o de validar conjuntos de texto e imagens gerados por inteligéncia
artificial (IA) para serem acrescentados as receitas de medicamentos, com objetivo de facilitar o
entendimento do paciente ou cuidadores quanto ao modo de usar. Sua participagdo como membro
do Painel de Especialistas, profissional experiente em prescricdo de medicamentos, sera realizada
em ambiente virtual por meio de formulério eletronico. Vocé deve gastar entre 20 a 30 minutos para
responder cada um dos questionarios. Uma vez concluida a coleta de dados, serd realizado o
download dos dados coletados para um dispositivo eletrénico local, apagando todo e qualquer
registro de qualquer plataforma virtual, ambiente compartilhado ou "nuvem", inclusive do TCLE.
Utilizaremos sua idade, sexo, tempo de experiéncia profissional, categoria profissional para
aprimorar a andlise das respostas do Painel de Especialistas do qual vocé fara parte.

Gostariamos de esclarecer que sua participacdo € totalmente voluntdria, podendo se recusar
participar, ou mesmo desistir a qualquer momento, sem que isto acarrete qualquer 6nus ou prejuizo

a sua pessoa. Informamos ainda que as informacdes serdo anonimizadas, ou seja, vocé ndo precisa
informar seu nome ou fornecer qualquer documento. As informacdes prestadas serdo utilizadas
somente para os fins desta pesquisa e serdo tratadas com o mais absoluto sigilo e
confidencialidade, de modo a preservar a sua identidade. Damos ciéncia de que os dados da
pesquisa serdo armazenados por um periodo minimo de cinco anos apds o término da pesquisam
nos servidores de dados da Faculdade de Medicina da UFMG. Caso vocé sofra algum dano
decorrente da pesquisa, vocé poderd ser indenizado conforme os preceitos da resolucdo 466/12.
Caso aceite participar, vocé deve salvar o TCLE.



Caso vocé concorde participar, devera clicar em “aceito participar deste estudo” e baixar o TCLE
para guardar uma versdao com vocé. Caso ndo queira participar, € sé clicar em “nao aceito
participar deste estudo” ou ndo fazer mais nada. Caso vocé aceite participar, serd direcionado ao
formuldrio eletrénico via google-forms questdes relacionadas ao seu perfil profissional e aos
questionarios do estudo. Vocé podera visualizar previamente no email-convite todas as perguntas
que serdo feitas. As respostas a todas as perguntas sdo obrigatérias. Clicar em “aceito participar
deste estudo”, caso vocé se sinta confortdvel em responder a todas as perguntas.

Ndo haverd custos para vocé relativo a participacdo na pesquisa, nem mesmo com a utilizacdo das
ferramentas eletrénicas. Vocé ndo recebera remuneracdo pela sua participacdo na pesquisa.

Toda pesquisa envolvendo seres humanos oferece riscos. Os riscos de sua participacdo sdo os
riscos inerentes as atividades on-line: roubo das informagdes fornecidas, interceptacdo das
informacdes enviadas aos nossos servidores através de trojans, spywares e malwares instalados
em sua infraestrutura ou na infra-estrutura do provedor de internet ou outros computadores ligados
a sua infra-estrutura. Os pesquisadores serdo responsaveis por minimizar os riscos, mantendo sigilo
dos dados de identificacdo e apagando todo e qualquer registro de qualquer plataforma virtual,
ambiente compartilhado ou "nuvem", inclusive do TCLE, apds finalizado o estudo. O Centro de
Informdtica em Saude da UFMG, que se responsabiliza pelo armazenamento dos dados em
servidores da Faculdade de Medicina da UFMG, utiliza as melhores praticas para garantir a
seguranca dos dados. Em caso de danos provenientes da pesquisa, vocé poderd buscar
indeniza¢do nos termos da Resolucdo 466/12.1.3.

Os beneficios da sua participacdo sdo aumentar o conhecimento sobre a viabilidade de solucdes
com IA para promover a saude publica global, com foco na seguranca da prescricdo de
medicamentos. Acredita-se que seja possivel melhorar significativamente a compreensdo das
prescricdes de medicamentos pelas pessoas com baixo letramento, analfabetos funcionais, idosos.

No e-mail convite para a participacdo tem um link de endereco eletrébnico com as devidas
instrucdes de envio, que informam ser possivel, a qualquer momento e sem nenhum prejuizo, a
retirada do consentimento de utilizacdo dos seus dados, caso vocé desista da pesquisa. Caso
desista, vocé receberd uma resposta de ciéncia do interesse de ciéncia em retirar seu
consentimento. Como a pontuacdo do SUS serd somada automaticamente, este escore ndo sera
retirado da andlise geral do estudo, mas os dados do e formulério utilizados para o perfil do usuério
serdo retirados.

Caso vocé tenha duvidas gerais ou necessite de maiores esclarecimentos pode contactar a
pesquisadora responsavel: Profa. Dra. Zilma S Nogueira Reis, fone (31) 985177473 email:

zilma@ufmg.br.

No caso de duvidas éticas, contactar o Comité de Etica em Pesquisa da UFMG - Av. Presidente
Antonio Carlos, 6627, Unidade Administrativa Il, 20 andar, sala 2005, Campus Pampulha, CEP:
31270-901. E-mail:coep@prpg.ufmg.br. Fone (31) 3409-4592.
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