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TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)
(De acordo com a Lei nº 14.874 de 28/05/2024 e a Resolução do CNS nº 466 de 12/12/2012)
Você está sendo convidado para participar da pesquisa (título da pesquisa), coordenada pelo pesquisador (citar o nome do pesquisador responsável). Você foi selecionado (motivo pelo qual foi selecionado) e sua participação não é obrigatória.  A qualquer momento você pode desistir de participar e retirar seu consentimento. Sua recusa não trará nenhum prejuízo em sua relação com o pesquisador ou com a instituição (detalhar se achar pertinente).
Os objetivos deste estudo são (relacionar os objetivos da pesquisa, conforme o projeto completo/detalhado e o arquivo PB_informações básicas).

Sua participação nesta pesquisa consistirá em (informar como ocorrerá a contribuição dos participantes
 da pesquisa (detalhar: entrevista, amostras, intervenções, ...). Detalhar quais informações serão coletadas e de onde (Exemplo: dados demográfico como idade, sexo, cor, comorbidades, etc, serão retirados da avaliação médica/ enfermagem/ nutrição/ fonoaudiologia/ psicologia/ fisioterapeuta/ assistente social/ terapia ocupacional/ farmacêutico prontuário, parte preenchida pelos agentes administrativos ou de outros documentos institucionais). 
Os riscos relacionados com sua participação são (informar os riscos da pesquisa, bem como o pesquisador minimizará/mitigará os riscos identificados e tratará quando os mesmos acontecerem).

Os benefícios relacionados com a sua participação são (informar os benefícios da pesquisa (diretos e/ou indiretos).
Mencionar se será ou não necessário comparecer presencialmente ao instituto para participar da pesquisa e por quanto tempo ficará à disposição da pesquisa. Caso o participante e seu acompanhante (se necessário) tenha que comparecer apenas para participar da pesquisa, o mesmo deverá ter os custos com transporte ressarcidos. Se o tempo à disposição da pesquisa ultrapassar 03 horas, deverá ser ofertado lanche.
As informações obtidas através dessa pesquisa serão confidenciais e asseguramos o sigilo sobre sua participação. Os dados da pesquisa serão divulgados de forma a não possibilitar sua identificação (informar, de acordo com o método utilizado na pesquisa, como o pesquisador protegerá e assegurará a privacidade).
Explicitar a garantia de ressarcimento e como serão cobertas as despesas tidas pelos participantes da pesquisa e dela decorrentes; e 

 Explicitar a garantia de indenização diante de eventuais danos decorrentes da pesquisa.
Este Termo foi redigido em duas vias, sendo uma para o participante e a outra para o pesquisador responsável, onde constam o telefone e o endereço do pesquisador principal e do Comitê de Ética em Pesquisa – CEP.  Você poderá esclarecer suas dúvidas sobre o projeto e sua participação, agora ou a qualquer momento através dos números dos telefones ou endereço de e-mail disponível neste Termo. 
Rio de Janeiro, _____ de _________________ de _________.

Pesquisador responsável: nome do pesquisador
Contato com o pesquisador responsável:

Endereço:                                                                      Telefone:

e-mail: 

Em caso de dúvida quanto à condução ética do estudo, entre em contato com o Comitê de Ética em Pesquisa do INTO/MS. 

Endereço: Avenida Brasil nº 500, 9º andar – sala nº 4 – São Cristóvão – Rio de Janeiro – RJ - CEP: 20940-070 - Telefone: (21) 2134-5061  E-mail: cep.into@into.saude.gov.br. Horário de funcionamento do CEP/INTO – De 2ª a 6ª feira, das 9:00 às 17:00, exceto feriados.

Declaro que entendi os objetivos e condições de minha participação na pesquisa e concordo em participar. 

___________________________________________
Assinatura do participante

_________________________________________
Assinatura do pesquisador

Rio de Janeiro, ___________ de ____________ de ____________
ORIENTAÇÕES:  NÃO IMPRIMIR
1. Em primeiro lugar sugerimos a leitura da Lei 14.874/24 e da Resolução CNS nº 466/2012.
2. Termo de Consentimento Livre e Esclarecido - TCLE - documento no qual é explicitado o consentimento livre e esclarecido do participante e/ou de seu responsável legal, de forma escrita, devendo 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. O TCLE deve ser conciso e de fácil compreensão por um indivíduo leigo. Não é desejável que o documento seja longo, com procedimentos excessivamente detalhados e com construções gramaticais complexas. Diversas pendências são geradas por causa da utilização de termos técnicos inacessíveis a um leigo ou traduções inapropriadas de termos e expressões de outra língua para o Português.

3. 
4. 
5. O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido deverá conter, obrigatoriamente: 
a) A justificativa, os objetivos e os procedimentos que serão utilizados na pesquisa, com o detalhamento dos métodos a serem utilizados, informando a possibilidade de inclusão em grupo controle ou experimental, quando aplicável; 

b) Explicitação dos possíveis desconfortos e riscos decorrentes da participação na pesquisa, além dos benefícios esperados dessa participação e apresentação das providências e cautelas a serem empregadas para evitar e/ou reduzir efeitos e condições adversas que possam causar dano, considerando características e contexto do participante da pesquisa; 

c) Esclarecimento sobre a forma de acompanhamento e assistência a que terão direito os participantes da pesquisa, inclusive considerando benefícios e acompanhamentos posteriores ao encerramento e/ ou a interrupção da pesquisa; 

d) Garantia de plena liberdade ao participante da pesquisa, de recusar-se a participar ou retirar seu consentimento, em qualquer fase da pesquisa, sem penalização alguma; 
e) Garantia de manutenção do sigilo e da privacidade dos participantes da pesquisa durante todas as fases da pesquisa; 
f) Garantia de que o participante da pesquisa receberá uma via do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido; 
g) Explicitação da garantia de ressarcimento e como serão cobertas as despesas tidas pelos participantes da pesquisa e dela decorrentes; e 
h) Explicitação da garantia de indenização diante de eventuais danos decorrentes da pesquisa.

4. O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido nas pesquisas que utilizam metodologias experimentais na área biomédica, envolvendo seres humanos, além do previsto no item IV.3 supra, deve observar, obrigatoriamente, o seguinte: 

a) Explicitar, quando pertinente, os métodos terapêuticos alternativos existentes; 

b) Esclarecer, quando pertinente, sobre a possibilidade de inclusão do participante em grupo controle ou placebo, explicitando, claramente, o significado dessa possibilidade; e;
c) Não exigir do participante da pesquisa, sob qualquer argumento, renúncia ao direito à indenização por dano. O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido não deve conter ressalva que afaste essa responsabilidade ou que implique ao participante da pesquisa abrir mão de seus direitos, incluindo o direito de procurar obter indenização por danos eventuais.

5. Explicitar no final do Termo que este é redigido em duas vias (não será fornecida cópia ao participante, mas sim outra via), sendo uma para o participante e outra para o pesquisador. Informar também que todas as páginas deverão ser rubricadas pelo participante e pelo pesquisador responsável, com ambas as assinaturas apostas na última página. Destinar um local para as rubricas em todas as páginas do documento.
6. O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido deve ter suas páginas numeradas (indicando o nº total de páginas. Ex: 1 de 4; 2 de 4) a fim de manter a integridade das informações contidas no documento. 

7. Devem constar informações que possibilitem contatar o pesquisador e o CEP/INTO, como e-mail, telefone e endereço institucional (não deve ser o geral da instituição e sim o ramal onde efetivamente o pesquisador responsável poderá ser localizado).  E ainda, devem conter espaço para data, assinaturas do participante da pesquisa, do seu responsável legal, quando for o caso, e do Pesquisador responsável. 
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Rubrica do participante:__________
Rubrica do pesquisador: __________ 
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