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TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

(Conselho Nacional de Saúde, Resolução 466/12)

O seu representado está sendo convidado a participar da pesquisa “TÍTULO DA PESQUISA”, coordenada pelo pesquisador responsável Nome do Pesquisador Responsável e conduzida por Nome do(s) aluno(s) (se houver) aluno/pesquisador do Nome do Curso de Graduação / Programa de Pós Graduação da Universidade de Franca. Essa pesquisa se justifica ___________________________[linguagem acessível para que o leigo entenda];

1. Os objetivos com os quais essa pesquisa estará sendo realizada serão: ___________________________[linguagem acessível para que o leigo entenda]. Para tanto, serão realizados procedimentos que não trarão quaisquer danos a saúde, entretanto ___________________________[esclarecer os possíveis riscos e desconfortos, em linguagem acessível para que o leigo entenda];

2. O procedimento de coleta ___________[informações/material] constará de: ___________________________[descrição em linguagem simples para que o leigo entenda, no caso de material biológico descrever o volume coletado];

3. Os benefícios esperados diante da participação neste estudo serão: ___________________________[orientações sobre..., prevenção...., esclarecimentos...];

4. A identidade, __________________[ material biológico..., informações],  serão mantidos em sigilo absoluto sob responsabilidade do pesquisador, estando o mesmo sujeito às penas previstas na Lei brasileira [no caso de gravações e filmagens, informar que após a conclusão da pesquisa as fitas serão desgravadas, assim como os CDs e DVDs serão destruídos, após a guarda desse material por um período de 5 anos];
5. Cabe a você decidir se deseja ou não autorizá-lo a participar dessa pesquisa. Se decidir autorizar deverá assinar este Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, estando ciente de que terá o direito de interromper o estudo e/ou retirar seu consentimento a qualquer momento durante o desenvolvimento da pesquisa sem que isso afete seus direitos aos cuidados futuros, implique responsabilização ou cancelamento dos serviços oferecidos pela instituição [se for o caso, citar a instituição]. A participação é livre e não implica quaisquer tipos de recebimento de remuneração ou pagamento. [Nas pesquisas em que houver pagamento de despesas para o participante da pesquisa, auxílio ou subsídio, estas devem ser explicitadas aqui, bem como se houver patrocinador, citá-lo.];

6. Em relação a qualquer dano direta ou indiretamente causado por esta pesquisa, o(s) Pesquisador(es) do Estudo e seus assistentes e a Instituição serão responsáveis, perante a lei brasileira, pela indenização de eventuais danos que o participante de pesquisa possa vir a sofrer, bem como por prestar assistência imediata e integral, nos termos da Resolução 466/12 do Conselho Nacional de Saúde;

7. Os dados pessoais e as informações obtidas neste estudo, pelo pesquisador e sua equipe, serão garantidos pelo sigilo e confidencialidade. Os dados do estudo serão codificados de tal modo que sua identidade não seja revelada;

8. Você e seu representado terão o direito de dirigir-se, a qualquer momento, ao(s) pesquisador(es) e ao Comitê de Ética em Pesquisa da Universidade de Franca, para os esclarecimentos sobre dúvidas que surgirem durante a pesquisa, tendo, portanto, o direito à informação. Nesse caso, entre em contato:

· Nome do Pesquisador: [Em letras maiúsculas]
Telefone: (DDD) Número
Endereço: [Colocar todos os complementos, se necessário]
CEP: XXXXX-XXX - Cidade - Estado
· Comitê de Ética em Pesquisa da Universidade de Franca – CEPE/UNIFRAN

Endereço: Av. Dr. Armando Salles Oliveira, 201 - Pq. Universitário

CEP: 14404-600 - Franca - SP

Telefone: (16) 3711-8904 / E-mail: cepe@unifran.edu.br
Horário de funcionamento: segunda a sexta das 8h às 12h
9. DECLARAÇÃO DE CONSENTIMENTO INFORMADO LIVRE E ESCLARECIDO:

- Eu recebi informação oral sobre o estudo acima e li por escrito este documento.

- Eu tive a oportunidade de discutir o estudo, fazer perguntas e receber esclarecimentos.

- Eu concordo em autorizar o meu representado a participar do estudo e estou ciente que sua participação é totalmente voluntária. 

- Eu entendo que posso retirar meu consentimento a qualquer momento sem que isso afete meu direito aos cuidados futuros. 

- Este Termo de Consentimento Livre e Esclarecido será assinado e rubricado em duas vias originais por mim e pelo Pesquisador.

- Assinando este Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, o Pesquisador do Estudo garantirá ao Participante da Pesquisa, em seu próprio nome e em nome da Instituição, os direitos descritos neste documento. 

- Eu entendo que receberei uma via original deste Termo de Consentimento Livre e Esclarecido. A outra via original será mantida sob a responsabilidade do Pesquisador do Estudo.

Para ser assinado e datado pelo Participante da Pesquisa:

___________________________________

_____________________

Assinatura do representante legalmente aceito       

Data da Assinatura

_________________________________________________________________

Nome do representante legalmente aceito por extenso (LETRAS MAIÚSCULAS)

________________________________________________________________

Relação do representante legalmente aceito com o Participante da Pesquisa (LETRAS MAIÚSCULAS)

______________________________________

Nome do Participante (menor ou incapaz)

Para ser assinado e datado pelo Pesquisador do Estudo:

______________________________________
     ____________________________

Assinatura do Pesquisador do Estudo 



Data da Assinatura

___________________________________________________________

Nome do Pesquisador do Estudo (LETRAS MAIÚSCULAS)

DECLARAÇÃO DO PESQUISADOR

DECLARO, para fins de realização de pesquisa, ter elaborado este Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), cumprindo todas as exigências contidas no Capítulo IV da Resolução 466/12 e que obtive, de forma apropriada e voluntária, o consentimento livre e esclarecido do sujeito da pesquisa acima qualificado para a realização desta pesquisa.

Local,        de                               de 20....

_____________________________________________________

Assinatura do Pesquisador Responsável (nome por extenso)

OBS: PREENCHER SOMENTE OS CAMPOS EM VERMELHO

_____________________________                                         ___________________________
        Rubrica do Pesquisador                                                                Rubrica do Representante
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