Os campos destacados em AMARELO devem ser adequados de acordo com o protocolo de pesquisa.


TERMO ou REGISTRO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO – TCLE/RCLE BASEADO NAS DIRETRIZES CONTIDAS NA RESOLUÇÃO CNS Nº466/2012 ou RESOLUÇÃO CNS Nº510/2016, CONEP/MS
Prezado (a) Senhor (a)
Esta pesquisa é sobre...(citar título)........ e está sendo desenvolvida pelos/as pesquisadores/as ....(citar nome de todos os pesquisadores envolvidos)......., do Curso de......... da (Instituição), sob a responsabilidade do(a) Prof(a)......, aprovado pelo Comitê de Ética da Afya – Faculdade de Ciências Médicas de Jaboatão dos Guararapes (CEP-AFYAFCMJG) sob o Número do CAAE: (inserir após a aprovação).
Este Termo/Registro de Consentimento Livre e Esclarecido, visa assegurar seus direitos como participante da pesquisa, portanto, serão providenciadas duas vias, assinadas e rubricadas pelo pesquisador e por você como participante de pesquisa ou responsável legal, sendo que uma via deverá ficar com você e outra com o pesquisador. 

Por favor, leia com atenção este documento, aproveitando para esclarecer suas dúvidas. Se houver perguntas antes ou mesmo depois de assiná-lo, você poderá esclarecê-las com o pesquisador. Se preferir, pode levar este documento para casa e consultar seus familiares ou outras pessoas antes de decidir participar. 

Os objetivos do estudo são .....(citar utilizando termos acessíveis ao entendimento dos participantes, sem alterar o sentido dos mesmos)......... A finalidade deste trabalho é contribuir para (Colocar neste ponto os benefícios diretos ou indiretos aos participantes da pesquisa ou à comunidade).
Você está sendo convidado (a) a participar da pesquisa para (colocar o tipo de procedimento a ser realizado, como por exemplo: entrevista e seu tempo médio de duração, exames clínicos, consulta aos prontuários ou exames laboratoriais, além do modo de acompanhamento do participante , informar a possibilidade de inclusão em grupo controle ou placebo (se for o caso). É imprescindível respeitar a capacidade de compreensão do participante de pesquisa), como também sua autorização para apresentar os resultados deste estudo em eventos e publicações científicas. Você tem a garantia de que sua identidade será mantida em sigilo e nenhuma informação será dada a outras pessoas que não façam parte da equipe de pesquisadores.  Por ocasião da publicação dos resultados, seu nome será mantido em sigilo absoluto. Informamos que essa pesquisa (Colocar neste ponto do termo uma avaliação dos possíveis riscos e/ou desconfortos para o participante da pesquisa, bem como as medidas a serem tomadas pelo pesquisador para prevenir e/ou minimizar tais riscos associados à pesquisa, conforme resoluções pertinentes).
Esclarecemos que sua participação (ou a participação do menor ou outro participante pelo qual ele é responsável) no estudo é voluntária e, portanto, você não é obrigado(a) a fornecer as informações e/ou colaborar com as atividades solicitadas pelo Pesquisador(a). Caso decida não participar do estudo, ou resolver a qualquer momento desistir do mesmo, não sofrerá nenhum dano ou penalidade, nem haverá modificação na assistência que vem recebendo na Instituição (se for o caso). Os pesquisadores estarão a sua disposição para qualquer esclarecimento que considere necessário em qualquer etapa da pesquisa.
Contato com o Pesquisador (a) Responsável:
(nome COMPLETO do pesquisador, com endereço COMPLETO e CEP – Telefone do pesquisador e e-mail para contato do pesquisador responsável.)
Você terá a garantia ao direito à indenização diante de eventuais danos e ao ressarcimento das despesas decorrentes da pesquisa. (Esclarecer, em linguagem clara, se haverá ressarcimento de despesas (por exemplo, transporte, alimentação, diárias etc.), e de que modo será feito). 

Em caso de denúncias ou reclamações sobre sua participação e sobre questões éticas do estudo, você poderá entrar em contato com a coordenação do Comitê de Ética em Pesquisa (CEP) da Afya – Faculdade de Ciências Médicas de Jaboatão dos Guararapes, de segunda a sexta-feira  das 08:00hrs às 12:00hrs  na Av. Barreto de Menezes, 738 - Prazeres, Jaboatão dos Guararapes - PE, CEP 54410-100. Telefone: (81) 3264-2560– e-mail: cep.fcmjaboatao@afya.com.br .


O CEP é um colegiado multi e transdisciplinar, independente, criado para defender os interesses dos participantes da pesquisa em sua integridade e dignidade e para contribuir no desenvolvimento da pesquisa dentro de padrões éticos Tem como finalidade avaliar e acompanhar os aspectos éticos das pesquisas envolvendo seres humanos. 

	
	
	

	Assinatura do(a) pesquisador(a) responsável


	
	Assinatura do(a) pesquisador(a)




Considerando, que fui informado(a) dos objetivos e da relevância do estudo proposto, de como será minha participação, dos procedimentos e riscos decorrentes deste estudo, declaro o meu consentimento em participar da pesquisa, como também concordo que os dados obtidos na investigação sejam utilizados para fins científicos (divulgação em eventos e publicações). Estou ciente que receberei uma via desse documento.
Jaboatão dos Guararapes, ____ de _____ de 20__
	
	
	Impressão digital

	
	
	

	Assinatura do participante ou responsável legal


	
	


Rubrica do pesquisador:______________

Rubrica do participante:______________
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