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ORIENTAÇÃO AO PESQUISADOR – EXCLUIR ANTES DA SUBMISSÃO

Este documento constitui modelo sugestivo elaborado pelo Comitê de Ética em Pesquisa do UNICEPLAC – CEP/UNICEPLAC com a finalidade de auxiliar pesquisadores na elaboração do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.

A utilização deste modelo não é obrigatória. O pesquisador poderá elaborar o TCLE em formato, organização e linguagem distintos, desde que o documento seja adequado às características da pesquisa e da população participante e contemple, de forma clara e compreensível, todos os elementos mínimos exigidos pela Lei nº 14.874/2024 e pelas demais normas aplicáveis ao Sistema Nacional de Ética em Pesquisa – Sinep.

Todos os pontos em vermelho são opcionais e podem ser mantidos caso a natureza da pesquisa assim exija.

O TCLE deve ser redigido em linguagem acessível ao público ao qual se destina. Informações técnicas devem ser explicadas de maneira compreensível, evitando-se linguagem excessivamente jurídica ou científica.

Os campos e orientações apresentados entre [colchetes] destinam-se ao pesquisador e deverão ser substituídos ou excluídos antes da submissão do documento ao CEP.



TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

1. Convite e identificação da pesquisa
Você está sendo convidado(a) a participar da pesquisa intitulada [TÍTULO DA PESQUISA], coordenada pelo(a) pesquisador(a) [NOME DO PESQUISADOR RESPONSÁVEL], vinculada a [INSTITUIÇÃO].
O objetivo desta pesquisa é [EXPLICAR O OBJETIVO EM LINGUAGEM SIMPLES E COMPREENSÍVEL].
Antes de decidir se deseja participar, leia atentamente as informações abaixo. Você poderá fazer perguntas e pedir esclarecimentos antes, durante ou após sua participação.
A sua participação é voluntária.

Patrocinador da pesquisa: [NOME DA PESSOA FÍSICA OU JURÍDICA RESPONSÁVEL PELO PATROCÍNIO DA PESQUISA]
CPF/CNPJ, quando aplicável: [__________]

2. O que acontecerá se você participar
Caso aceite participar, você será solicitado(a) a [DESCREVER, EM ORDEM E EM LINGUAGEM ACESSÍVEL, TODOS OS PROCEDIMENTOS AOS QUAIS O PARTICIPANTE SERÁ SUBMETIDO].
Sua participação terá duração aproximada de [TEMPO] e ocorrerá [INFORMAR LOCAL, MODALIDADE PRESENCIAL/REMOTA E, QUANDO PERTINENTE, NÚMERO DE ENCONTROS].
[INCLUIR OUTRAS INFORMAÇÕES NECESSÁRIAS PARA QUE O PARTICIPANTE COMPREENDA EXATAMENTE O QUE SERÁ SOLICITADO.]

3. Riscos e medidas de proteção
A participação nesta pesquisa poderá envolver os seguintes riscos ou desconfortos: [DESCREVER OS RISCOS PREVISÍVEIS DE FORMA CONCRETA, SEM UTILIZAR EXPRESSÕES GENÉRICAS].
Para reduzir esses riscos, serão adotadas as seguintes medidas: [DESCREVER AS MEDIDAS DE PREVENÇÃO, MINIMIZAÇÃO E MANEJO DOS RISCOS].

Caso ocorra algum problema relacionado à pesquisa, você deverá comunicar o pesquisador responsável pelos contatos apresentados ao final deste documento.

4. Benefícios
Os possíveis benefícios decorrentes desta pesquisa são [DESCREVER OS BENEFÍCIOS DIRETOS, QUANDO EXISTIREM, E/OU OS BENEFÍCIOS ESPERADOS PARA O CONHECIMENTO CIENTÍFICO OU PARA A SOCIEDADE].
[Quando não houver benefício direto, deixar isso claro.]
A participação nesta pesquisa não garante benefício direto a você, quando este não estiver previsto.

5. Despesas, pagamento e ressarcimento
Você [NÃO TERÁ / PODERÁ TER] despesas decorrentes da participação nesta pesquisa.
Caso existam despesas necessárias à sua participação, tais como [TRANSPORTE, ALIMENTAÇÃO, ESTACIONAMENTO OU OUTRAS], elas serão ressarcidas da seguinte forma:
Forma do ressarcimento: []
Valor ou critério utilizado: []
Periodicidade ou momento do pagamento: [__________]
[QUANDO NÃO HOUVER QUALQUER DESPESA PREVISÍVEL, ADEQUAR O TEXTO.]
Sua participação [NÃO SERÁ REMUNERADA / DESCREVER SITUAÇÃO ESPECÍFICA QUANDO LEGALMENTE ADMISSÍVEL].

6. Danos relacionados à pesquisa, assistência e indenização
Caso você sofra algum dano decorrente de sua participação nesta pesquisa, terá direito à assistência à saúde necessária relacionada ao dano e à correspondente indenização, nos termos da legislação vigente.
A responsabilidade pela assistência e pela indenização caberá ao patrocinador da pesquisa, identificado neste termo.
Para comunicar um possível dano relacionado à pesquisa ou solicitar assistência, você poderá entrar em contato com o pesquisador responsável por meio dos contatos apresentados ao final deste documento.
A participação nesta pesquisa não implica renúncia a nenhum direito legalmente assegurado.

7. Privacidade, sigilo e confidencialidade
Sua privacidade será respeitada durante todas as etapas da pesquisa. Os pesquisadores adotarão medidas destinadas a proteger a confidencialidade de suas informações e evitar o acesso não autorizado aos dados. Seus dados serão [ANONIMIZADOS / CODIFICADOS / DESCREVER OUTRA FORMA DE TRATAMENTO]. Informações que permitam sua identificação não serão apresentadas em publicações, trabalhos acadêmicos, apresentações científicas ou demais produtos decorrentes da pesquisa, salvo nas situações expressamente autorizadas ou previstas em lei.
Quando houver utilização de códigos que permitam relacionar os dados à identidade do participante, a chave de identificação será mantida separadamente e acessível somente a [IDENTIFICAR QUEM TERÁ ACESSO E POR QUAL PERÍODO].

8. Armazenamento e proteção dos dados
Os dados obtidos durante esta pesquisa serão armazenados pela [INSTITUIÇÃO EXECUTORA], sob responsabilidade do pesquisador responsável. Os dados serão armazenados em [DESCREVER ONDE E COMO: arquivo físico, computador institucional, servidor institucional, plataforma eletrônica etc.]. O acesso será restrito a [INDICAR QUEM TERÁ ACESSO], sendo adotadas medidas adequadas de proteção contra perda, alteração, divulgação ou acesso não autorizado.
Os dados serão mantidos pelo período de 5 (cinco) anos após o término ou a descontinuação da pesquisa, conforme previsto na Lei nº 14.874/2024, salvo situação específica previamente autorizada pelo sistema de análise ética.
Após esse período, os dados serão [DESCREVER A FORMA DE DESCARTE, ELIMINAÇÃO OU DESTINAÇÃO, QUANDO APLICÁVEL].

A Lei estabelece que os dados de pesquisa sejam armazenados pela instituição executora, sob responsabilidade do pesquisador, e prevê como regra o período de cinco anos após o término ou a descontinuação do estudo.

OPCIONAL: Uso futuro e compartilhamento dos dados
[BLOCO OPCIONAL – UTILIZAR SOMENTE QUANDO O PROJETO PREVIR BANCO DE DADOS, REUTILIZAÇÃO OU COMPARTILHAMENTO PARA PESQUISAS FUTURAS]

Além da utilização necessária para a realização desta pesquisa, os pesquisadores pretendem armazenar os dados obtidos para possível utilização em pesquisas futuras relacionadas a [DESCREVER A ÁREA, FINALIDADE OU LIMITES DO USO FUTURO].
A utilização futura dos dados somente ocorrerá de acordo com as normas éticas e legais aplicáveis e, quando exigido, após nova apreciação por Comitê de Ética em Pesquisa. Você poderá autorizar ou não esse armazenamento e utilização futura sem que sua decisão interfira em sua participação na pesquisa atual.

Quanto à utilização futura dos meus dados:

( ) AUTORIZO o armazenamento e a utilização dos meus dados para pesquisas futuras, nas condições descritas neste termo.

( ) NÃO AUTORIZO o armazenamento e a utilização dos meus dados para pesquisas futuras além das finalidades desta pesquisa.

[QUANDO HOUVER PREVISÃO DE COMPARTILHAMENTO COM OUTROS PESQUISADORES OU INSTITUIÇÕES, EXPLICAR QUEM PODERÁ RECEBER OS DADOS, EM QUE CONDIÇÕES E QUAIS MEDIDAS DE PROTEÇÃO SERÃO UTILIZADAS.]

A Lei nº 14.874/2024 contempla expressamente a possibilidade de o participante fornecer ou não autorização para usos futuros de seus dados e materiais, razão pela qual essa escolha deve ser apresentada de forma clara quando o projeto pretender constituir esse tipo de acervo.

9. Liberdade para decidir sobre sua participação
A decisão de participar é inteiramente sua.

Você poderá:

· recusar o convite para participar da pesquisa;
· solicitar esclarecimentos antes de tomar sua decisão;
· deixar de participar da pesquisa a qualquer momento;
· retirar seu consentimento, sem necessidade de apresentar justificativa.

Sua recusa ou retirada não acarretará punição, constrangimento, perda de direitos ou prejuízo em seu atendimento, vínculo institucional, tratamento, avaliação acadêmica ou qualquer outra relação que mantenha com os pesquisadores ou com as instituições envolvidas. [ADAPTAR ÀS CARACTERÍSTICAS DA PESQUISA.]


OPCIONAL: Acompanhamento e assistência
[UTILIZAR QUANDO A NATUREZA DA PESQUISA EXIGIR.]
Durante e após sua participação, será disponibilizado [DESCREVER ACOMPANHAMENTO, ASSISTÊNCIA OU ENCAMINHAMENTO], quando necessário em decorrência dos procedimentos da pesquisa.

10. Acesso a informações e resultados
Você poderá solicitar aos pesquisadores esclarecimentos e informações relacionadas à sua participação durante a realização da pesquisa. [QUANDO APLICÁVEL, INFORMAR COMO O PARTICIPANTE PODERÁ TER ACESSO AOS RESULTADOS GERAIS DA PESQUISA.]
Caso sejam identificadas informações ou achados que possam ser relevantes para você, será adotada a seguinte conduta: [DESCREVER QUANDO PERTINENTE].

11. Contato com os pesquisadores

Pesquisador responsável: [NOME COMPLETO]
Instituição: []
Telefone: []
E-mail: []
Endereço para contato: []

[ACRESCENTAR OUTROS CONTATOS QUANDO NECESSÁRIO.]

12. Contato com o Comitê de Ética em Pesquisa
O Comitê de Ética em Pesquisa – CEP é responsável pela avaliação ética de pesquisas envolvendo seres humanos e atua na proteção dos direitos, da segurança, da dignidade e do bem-estar dos participantes de pesquisa.
Caso tenha dúvidas sobre seus direitos como participante, deseje fazer alguma reclamação, comunicar algum problema relacionado à pesquisa ou obter esclarecimentos sobre os aspectos éticos do estudo, você poderá entrar em contato com:

Comitê de Ética em Pesquisa – CEP/UNICEPLAC; Área Especial para Indústria, Lote nº 02, Setor Leste. Bloco A, 1º andar, Sala 1, Gama – Brasília/DF
Telefone: (61) 3035-1811 / E-mail: cep@uniceplac.edu.br

O CEP integra o Sistema Nacional de Ética em Pesquisa – Sinep, cuja instância nacional é a Instância Nacional de Ética em Pesquisa – INAEP.



DECLARAÇÃO DE CONSENTIMENTO

Declaro que fui informado(a), de forma clara e compreensível, sobre os objetivos, procedimentos, riscos, benefícios e demais aspectos relacionados à minha participação nesta pesquisa.
Tive oportunidade de fazer perguntas e recebi os esclarecimentos necessários.
Sei que minha participação é voluntária e que posso retirar meu consentimento nos termos apresentados neste documento.
Após esses esclarecimentos, concordo livremente em participar da pesquisa.

Nome do participante:

Assinatura do participante:
Data: ______ / ______ / __________

Declaro que forneci ao participante as informações necessárias sobre a pesquisa, esclareci suas dúvidas e obtive seu consentimento de forma livre e esclarecida.

[Nome do pesquisador responsável ou pessoa devidamente autorizada para obtenção do consentimento]

Assinatura:
[bookmark: _GoBack]
Data: ______ / ______ / __________


VIA DO PARTICIPANTE

O participante deverá receber uma via deste Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, devidamente assinada, em formato físico ou eletrônico adequado à forma de obtenção do consentimento.
____________________________________________________________________________________________
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