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PÁGINAS DEVEM SER OBRIGATORIAMENTE NUMERADAS PÁGINA 1
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO 
Para a realização desse termo se recomenda a consulta completa das 
Resoluções CNS N° 510/16 e CNS Nº 466/12

Resolução CNS Nº 510 de 2016 Capítulo I, Art. 2º Para os fins desta Resolução, adotam-se os seguintes termos e definições:

V-consentimento livre e esclarecido: anuência do participante da pesquisa ou de seu representante legal, livre de simulação, fraude, erro ou intimidação, após esclarecimento sobre a natureza da pesquisa, sua justificativa, seus objetivos, métodos, potenciais benefícios e riscos; 

XX -processo de consentimento e de assentimento: processo pautado na construção de relação de confiança entre pesquisador e participante da pesquisa, em conformidade com sua cultura e continuamente aberto ao diálogo e ao questionamento, não sendo o registro de sua obtenção necessariamente escrito;

Orientações para a escrita:

A Resolução CNS N° 466 de 2012, no item II.23, orienta que o TCLE deve “conter todas as informações necessárias, em linguagem clara e objetiva, de fácil entendimento, para o mais completo esclarecimento sobre a pesquisa a qual se propõe participar”. Uma das pendências mais frequentes é a utilização de termos técnicos inacessíveis a um leigo, sobretudo termos técnicos médicos ou biomédicos utilizados em ensaios clínicos com medicamentos ou novos procedimentos. Quem redige ou revisa o TCLE deve colocar-se no lugar de um participante de pesquisa leigo. Deve resistir ao emprego de termos técnicos que naturalmente utiliza no seu dia a dia.  
CNS Nº 510/16 Art. 9  São direitos dos participantes:

I - ser informado sobre a pesquisa;

II - desistir a qualquer momento de participar da pesquisa, sem qualquer prejuízo;

III - ter sua privacidade respeitada;

IV - ter garantida a confidencialidade das informações pessoais;

V - decidir se sua identidade será divulgada e quais são, dentre as informações

que forneceu, as que podem ser tratadas de forma pública;

VI - ser indenizado pelo dano decorrente da pesquisa, nos termos da Lei; e

VII - o ressarcimento das despesas diretamente decorrentes de sua participação na pesquisa
Segue abaixo um modelo de escrita, em VERMELHO CAPS LOOK o que o pesquisador deve preencher, importante ressaltar a importância de respeitar as legislações na redação de um TCLE, bem como realizar adaptações desse modelo de orientação, a fim de adequar as especificidades de cada pesquisa, as Resoluções CNS N° 501/16 e CNS Nº 466/12. 
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TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

De acordo com as resoluções nº 466 de 2012 e nº 510 de 2016 - Conselho Nacional de Saúde - CNS

Prezado(a) Sr.(a)_______________________________________________________________________


Você está sendo convidado(a) como voluntário(a) a participar da pesquisa INSIRA NESTE CAMPO O TÍTULO DA SUA PESQUISA, O motivo que nos leva a estudar este assunto é DESCREVA EM LINGUAGEM ACESSÍVEL OS MOTIVOS E IMPORTÂNCIA DO ESTUDO DE FORMA BREVE, O(s) objetivo(s) deste estudo INFORME NESTE CAMPO O QUE PRETENDE CONHECER E OBTER COM A SUA PESQUISA. Os resultados contribuirão para INFORME NESTE CAMPO A RELEVÂNCIA E A JUSTIFICATIVA DA PESQUISA – (CNS Nª 510 DE 2016, no item X-esclarecimento: processo de apresentação clara e acessível da natureza da pesquisa, sua justificativa, seus objetivos, métodos, potenciais benefícios e riscos, concebido na medida da compreensão do participante, a partir de suas características individuais, sociais, econômicas e culturais, e em razão das abordagens metodológicas aplicadas. Todos esses elementos determinam se o esclarecimento dar-se-á por documento escrito, por imagem ou deforma oral, registrada ou sem registro).  A forma de participação consiste em DESCREVER NESTE CAMPO COM LINGUAGEM ACESSÍVEL OS PROCEDIMENTOS QUE SERÃO UTILIZADOS, BEM COMO OS MÉTODOS ALTERNATIVOS, CASO EXISTAM, ENFIM, QUAL O CAMINHO A SER PERCORRIDO PARA CONDUÇÃO DA PESQUISA - RESOLUÇÃO CNS N° 466 DE 2012, NO ITEM II.23. O(s) pesquisador(es) irá(ão) tratar a sua identidade com padrões profissionais de sigilo. Os resultados da pesquisa serão enviados para você e permanecerão confidenciais, sendo manipulados apenas pelos responsáveis pela pesquisa e arquivados por período indeterminado. Os resultados em sua totalidade serão publicados em literatura científica especializada. Seu nome ou os dados que indique a sua participação não serão liberados sem a sua permissão. Você não será identificado(a) em nenhuma publicação que possa resultar deste estudo. (CNS Nª 510 DE 2016, no item IV Confidencialidade: é a garantia do resguardo das informações dadas em confiança e a proteção contra a sua revelação não autorizada). Não será cobrado nada, não haverá gastos decorrentes de sua participação, havendo algum dano decorrente da pesquisa, o participante terá direito a solicitar indenização através das vias judiciais – (Código Civil, Lei 10.406/2002, Artigos 927 a 954 e Resolução CNS n° 510 de 2016, Artigo 19).


São esperados os seguintes benefícios do estudo: INFORME NESTE CAMPO OS BENEFÍCIOS IMEDIATOS AO MENOR VOLUNTÁRIO PELA PARTICIPAÇÃO (CNS Nº 510/16 ARTIGO 2ª ITEM III Benefícios: contribuições atuais ou potenciais da pesquisa para o ser humano, para a comunidade na qual está inserido e para a sociedade, possibilitando a promoção de qualidade digna de vida, a partir do respeito aos direitos civis, sociais, culturais e a um meio ambiente ecologicamente equilibrado). Considerando que toda pesquisa oferece algum 
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tipo de risco, nesta pesquisa o risco pode ser avaliado como: DESCREVA OS POSSÍVEIS DESCONFORTOS E RISCOS DECORRENTES DA PARTICIPAÇÃO NA PESQUISA MESMO QUE OS CONSIDERE MÍNIMOS. Exemplos: TCLE  - Os  riscos são mínimos, você pode apresentar desconforto em responder algumas perguntas ou fadiga na execução do trabalho. Objetivando conter e sanar esse risco, você tem a possibilidade de fazer um intervalo ou interromper a pesquisa no momento que desejar. PRONTUÁRIOS -  Existe o risco dos dados dos prontuários serem acessados por mais pessoas, dos dados serem divulgados e para conter e sanar esse risco o pesquisador se compromete a ser o responsável exclusivo pelo prontuário no período da manipulação dos dados e assina o termo de confidencialidade que garante que nenhum material ou informação sobre os participantes será divulgado.  
A RESOLUÇÃO CNS N° 510 DE 2016, ARTIGO 2°, INCISO XXV, define risco da pesquisa como “a possibilidade de danos à dimensão física, psíquica, moral, intelectual, social, cultural do ser humano, em qualquer etapa da pesquisa e dela decorrente”. ao subestimar os riscos envolvidos em um estudo, o pesquisador não transmite as informações necessárias para que o indivíduo tome uma decisão autônoma sobre sua participação na pesquisa. dessa forma, solicita-se que todos os riscos da pesquisa sejam expressos de forma clara no registro de consentimento livre e esclarecido, bem como a apresentação das providências e cautelas a serem empregadas para evitar e/ou reduzir efeitos e condições que possam vir a causar algum dano ao participante de pesquisa – em caso de ciências humanas e sociais consultar resolução CNS Nº 510 CAPÍTULO V.

Você será esclarecido(a) sobre a pesquisa em qualquer aspecto que desejar. Você é livre para recusar-se a participar, retirar seu consentimento ou interromper a participação a qualquer momento. A sua participação é voluntária e a recusa em participar não irá acarretar qualquer penalidade ou perda de benefícios. Mesmo que você não aceite participar da pesquisa permanecerá sob acompanhamento sem nenhum constrangimento ou discriminação. (CNS Nº 510/16 ARTIGO 15 ITEM III- A garantia de plena liberdade do participante da pesquisa para decidir sobre sua participação, podendo retirar seu consentimento, em qualquer fase da pesquisa, sem prejuízo algum).  

Desde já, agradecemos a atenção e a da participação e colocamo-nos à disposição para esclarecimento de quaisquer dúvidas, informações e resultados da pesquisa. 
Esse termo terá suas páginas rubricadas pelo pesquisador principal e será assinado em duas vias, das quais uma ficará com o participante e a outra com pesquisador principal. (REALIZAR ADAPTAÇÃO DO TEXTO QUANDO FOR QUESTIONÁRIO ELETRÔNICO, 
INSIRA NESTE CAMPO O NOME COMPLETO - CNS Nº 510/16 ARTIGO 2 ITEM XVII-Pesquisador responsável: pessoa com no mínimo título de tecnólogo, Bacharel ou licenciatura, responsável pela coordenação e realização da pesquisa e pela integridade e bem estar dos participantes no processo de pesquisa. No caso de discentes de graduação que realizam pesquisas para 
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a elaboração do trabalho de conclusão de curso, a pesquisa será registrada no cep, sob responsabilidade do respectivo orientador do TCC).
Em caso de dúvidas poderá chamar o(a) pesquisador (a) responsável  NOME COMPLETO DO PESQUISADOR, no telefone (DDD) INSERIR CONTATO TELEFÔNICO COM O PESQUISADOR ou o Comitê de Ética em Pesquisa da Universidade Veiga de Almeida, situado na Rua Ibituruna 108 – Casa 3  Vila Universitária -Tijuca, Telefone 2574-8800 Ramal 234. O 

CEP/UVA funciona de segunda à sexta das 9:00 às 18:00hs. A principal missão do Sistema CEP/CONEP é garantir o respeito e a proteção dos participantes de pesquisa, garantir que as pesquisas sejam feitas respeitando as leis e a ética. Toda pesquisa que envolve seres humanos, de qualquer natureza, sempre deve ter autorização de um Comitê de Ética em Pesquisa para que possa ser realizada e todo participante de pesquisa tem o direito de colher informações ou em caso de descumprimento do que está descrito nesse termo de consentimento, pode realizar denúncias no CEP indicado.

Eu, (NOME COMPLETO DO RESPONSÁVEL OU REPRESENTANTE LEGAL), portador do RG nº: ______________, confirmo que INSIRA NESTE CAMPO O(S) NOME(S) DO(S) PESQUISADOR(ES) explicou-me os objetivos desta pesquisa, bem como, a forma de participação. As alternativas para participação do menor NOME COMPLETO DO MENOR também foram discutidas. Eu li e compreendi este Termo de Consentimento, portanto, eu concordo em dar meu consentimento livremente, para o menor participar como voluntário desta pesquisa.

Local e data:_____________________, ____/____/______.

_______________________________________

 Assinatura responsável ou representante legal


Eu, (NOME DO MEMBRO DA EQUIPE QUE APRESENTAR O TCLE) obtive de forma apropriada e voluntária o Consentimento Livre e Esclarecido do sujeito da pesquisa ou representante legal para a participação na pesquisa.

_______________________________________________

Assinatura do membro da equipe que apresentar o TCLE
A RESOLUÇÃO CNS N° 466 DE 2012 Define no ITEM IV.5.D que: “O termo de consentimento livre e esclarecido deverá, ainda: (...) Ser elaborado em duas vias, rubricadas em todas as suas páginas e assinadas, ao seu término, pelo convidado a participar da pesquisa, ou por seu representante legal, assim como pelo pesquisador responsável, ou pela (s) pessoa (s) por ele delegada (s), DEVENDO AS PÁGINAS DE ASSINATURAS ESTAR NA MESMA FOLHA (...)”.P.S Salvar os documentos a serem inseridos na Plataforma Brasil, sempre utilizando _ entre as palavras e suprimento acentos e ç, exemplo de nomeação do documento para facilitar a anexação na plataforma: termo_de_consentimento_livre_esclarecido; declaracao_orcamento
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Rua Ibituruna, 108 - Casa 3 (térreo) – Vila Universitária – Tijuca (21) 2574-8800 Ramal 234

E-mail: cep@uva.br

