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ORIENTAÇÕES PARA ELABORAÇÃO DO TCLE
(DEVERÃO SER APAGADAS APÓS A ELABORAÇÃO DO DOCUMENTO).
· Nesse documento o pesquisador solicita ao responsável legal a autorização para participação na pesquisa da criança, adolescente ou pessoa com capacidade limitada de consentir. Sendo assim, toda a linguagem deve ser alterada, considerando que está falando com o responsável legal e não com o participante. 
· As orientações em vermelho se referem à elaboração do TCLE e deverão ser preenchidas conforme o projeto.
· O representante do participante da pesquisa e o pesquisador, deverão rubricar todas as folhas do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido – TCLE – apondo sua assinatura na última página do referido Termo.
· O TCLE deverá ser construído em um texto único (sem tópicos), em forma de carta convite, com páginas numeradas possibilitando a integridade das informações contidas no documento, esclarecendo em linguagem acessível a todos, os procedimentos e garantias que assistem o participante de pesquisa para que ao final, o participante de pesquisa declare que está de acordo (Resolução CNS 466/12 e Lei 14.874/24).
· Devem constar informações que possibilitem contatar o pesquisador (e-mail, telefone e endereço institucional), além dos contatos do CEP. E ainda, devem conter espaço para data, assinaturas do responsável legal participante de pesquisa e do Pesquisador.
· Deverá ser elaborado em duas vias iguais e devidamente assinadas, considerando que uma ficará com o participante da pesquisa. (Resolução CNS 466/12, item IV).
· Observação: As informações contidas neste modelo de TCLE são aquelas consideradas básicas. Cada pesquisador deverá agregar informações que digam respeito à sua pesquisa, e que melhor esclareçam os participantes da pesquisa sobre sua participação na mesma. Os dados contidos neste Termo devem estar em concordância com os demais documentos da pesquisa, encaminhados ao CEP-UniEVANGÉLICA.
· Previsão de riscos ou desconfortos: Toda pesquisa possui riscos potenciais, maiores ou menores, de acordo com o objeto de pesquisa, seus objetivos e a metodologia escolhida. O pesquisador deverá identificar os riscos, esclarecer e justificá-los aos participantes da pesquisa, bem como as medidas para minimizá-los. Seguem abaixo alguns exemplos de risco: risco de constrangimento durante uma entrevista ou uma observação; risco de dano emocional, risco social, risco físico decorrente a procedimentos para realização de exames laboratoriais).  Os riscos da pesquisa devem ser expressos objetivamente e sem o uso de adjetivos - como risco mínimo, baixo, moderado, elevado etc.
· De acordo com a Resolução 466 de 2012, O TCLE deverá conter, obrigatoriamente:
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.
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TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

[bookmark: _Hlk238214130]Prezado(a),
	Solicitamos ao senhor(a) a autorização para que a pessoa pela qual é responsável participe da pesquisa (colocar o título da pesquisa), que está sendo desenvolvida por (nomes dos pesquisadores), discente de (Graduação, Especialização, Mestrado, Doutorado) em (Psicologia, Medicina, Saúde Pública, Epidemiologia, Meio-ambiente ...) da Universidade Evangélica de Goiás - UniEVANGÉLICA, sob orientação do(a) Professor(a) (nome do orientador).
	O objetivo central do estudo é XXX.
Este projeto foi aprovado pelo Comitê de Ética em Pesquisa - CEP da UniEvangélica, que realizou uma análise ética para assegurar os direitos, a segurança e o bem-estar dos participantes, conforme a Lei n° 14.874/2024.
 O convite se deve à (motivo pelo qual o menor está sendo convidado e qual o critério de inclusão). A participação é voluntária, isto é, ela não é obrigatória, e você tem plena autonomia para decidir autorizar ou não, bem como retirar a participação a qualquer momento sem penalização. Contudo, a participação é muito importante para a execução da pesquisa.
	A participação de quem você é responsável consistirá em (descrever todos os procedimentos que o participante será submetido).  O tempo de duração do procedimento é de aproximadamente xxxx, e será realizado no (indicar a instituição em que será realizado e o local do procedimento) em ambiente reservado e seguro.
Em conformidades com a Lei n° 13.709/18 (LGPD) serão garantidas a confidencialidade e a privacidade das informações prestadas e qualquer dado que possa identificar o participante será omitido na divulgação dos resultados da pesquisa por meio de (como serão anonimizados ou codificados, ex. sistema alfanumérico).
O material da pesquisa será armazenado em local seguro com acesso restrito aos pesquisadores. Durante e ao final da pesquisa, todo material será mantido em arquivo digital/arquivo físico protegido por senha/cadeado, por no mínimo 5 anos após a finalização. Por fim, serão excluídas/incinerados de forma definitiva, conforme a Resolução n° 466/12 e orientações do CEP/UniEVANGÉLICA.
[bookmark: _Hlk238220262][bookmark: _Hlk238220279] A participação nesta pesquisa não implicará custos financeiros, e os pesquisadores assegurarão o direito ao ressarcimento de eventuais despesas decorrentes da pesquisa, com transporte, alimentação, entre outras. Esse direito se estende ao acompanhante quando sua presença for necessária e estiver diretamente relacionada à participação do participante na pesquisa. O ressarcimento será realizado mediante (descrever a forma de comprovação da despesa, quando aplicável), por meio de (informar como o ressarcimento será feito e a periodicidade).
	A realização da pesquisa apresenta alguns riscos ao participante, como (não existe pesquisa com seres humanos sem riscos e devem ser expressos de forma objetiva e sem adjetivos como mínimo, leve, baixo, moderado, elevado etc.). Esses riscos serão minimizados por meio de (providências e cautelas a serem empregadas para evitar e/ou reduzir os efeitos e as condições adversas que possam causar dano). Destacamos o direito a indenização e assistência à saúde gratuita, imediata e integral, diante de eventuais danos sofridos em decorrência da participação na pesquisa. 
	Os benefícios relacionados a pesquisa são (explicitar benefícios diretos ou indiretos, individuais ou coletivos, aos participantes da pesquisa).
A qualquer momento, durante a pesquisa, ou posteriormente, o(a) senhor(a) poderá solicitar do pesquisador informações sobre sua participação e/ou sobre a pesquisa, o que poderá ser feito através dos meios de contatos explicitados neste Termo.
Os resultados serão divulgados em (locais de divulgação da pesquisa como, eventos científicos, revistas científicas, congressos, entre outros). Caso o senhor(a) autorize a participação, será apresentado o Termo de Assentimento Livre e Esclarecido (TALE) à quem você é responsável, quando isso for aplicável à idade e à capacidade de compreensão, respeitando-se a manifestação do participante da pesquisa.



























DECLARAÇÃO DE CONSENTIMENTO

Eu, ____________________________________________, abaixo assinado, AUTORIZO o(a) _______________________________________________, sujeito sob minha responsabilidade, a participar da pesquisa “Título”. Declaro ter sido devidamente informado e esclarecido pelo pesquisador _____________________________________ sobre os objetivos da pesquisa, os procedimentos nela envolvidos, assim como os possíveis riscos, benefícios e direitos envolvidos na participação da pessoa sob minha responsabilidade. Foi-me dada a oportunidade de fazer perguntas e recebi o contato do pesquisador responsável para esclarecimentos futuros sobre a pesquisa e o contato do CEP-UniEVANGÉLICA caso sinta que o participante está sendo lesado ou prejudicado. Posso retirar o consentimento a qualquer momento, sem qualquer penalidade ou prejuízo. Recebi uma via deste documento assinada e rubricada por mim e pelo pesquisador responsável em todas as páginas, e com a assinatura de uma testemunha imparcial, quando necessário.

Anápolis, _____ de _________________ de _______, _________________________________
                                                                                                 Assinatura do Responsável                           


Caso tenha interesse em receber os resultados da pesquisa, deixe aqui a forma de contato de sua preferência (como e-mail ou telefone): ___________________________________________


____________________________________
[bookmark: _Hlk238220550][bookmark: _Hlk238220483]              Assinatura do Pesquisador

Testemunhas imparcial (caso o responsável legal seja analfabeto):
Nome:_______________________________Assinatura:_________________________

Nome completo: 
Telefone – INFORMAR DDD                  E-mail:            
Endereço Institucional: Avenida Universitária, Km 3,5 Cidade Universitária – Anápolis/GO CEP: 75083-580

Em caso de dúvida quanto à condução ética do estudo, entre em contato com o Comitê de Ética em Pesquisa da UniEVANGÉLICA:
Telefone: (62) 33106736          E-mail:  cep@unievangelica.edu.br 
Endereço: Avenida Universitária, Km 3,5 Cidade Universitária – Anápolis/GO CEP: 75083-580
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