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TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
 (Pais ou responsáveis)

Título do Projeto: (APRESENTAR O TÍTULO DO PROJETO DE PESQUISA CONFORME REGISTRADO NA PLATAFORMA BRASIL)

A criança e ou adolescente pelo qual o (a) senhor(a) é responsável está sendo convidado a participar de uma pesquisa que estudará (COLOCAR  OBJETIVO DA PESQUISA EM LINGUAGEM CLARA E SEM UTILIZAR TERMOS TÉCNICOS DE DIFÍCIL COMPREENSÃO)

Ele foi selecionado (a) porque (DESCREVER OS CRITÉRIOS UTILIZADOS PARA INCLUSÃO E EXCLUSÃO DOS PARTICIPANTES DE PESQUISA). 

Procedimentos do Estudo
A participação dele nesse estudo consiste em (ESPECIFICAR EM LINGUAGEM CLARA OS PROCEDIMENTOS RELACIONADOS À PARTICIPAÇÃO DOS PARTICIPANTES NO ESTUDO: ONDE SERÁ REALIZADA A COLETA DE DADOS, COMO E ONDE OS DADOS SERÃO COLETADOS, FORMA DE ACOMPANHAMENTO E ASSISTÊNCIA, ETC.).	Comment by Paola: Resolução 466/2012, IV

Benefícios do Estudo
Os benefícios esperados ao participar deste estudo são (DESCREVER OS BENEFÍCIOS, MESMO QUE INDIRETOS AO PARTICIPANTE, OS BENEFÍCIOS DEVEM SOBREPOR OS RISCOS PARA JUSTIFICAR O OBJETIVO ESTUDO).

Riscos e Desconfortos 
 Os possíveis riscos (e/ou desconfortos) envolvidos nesse estudo são (DESCREVER DE FORMA CLARA OS RISCOS OU DESCONFORTOS RELACIONADOS AO PROCEDIMENTO QUE O PARTICIPANTE SERÁ SUBMETIDO. E QUAL ASSISTÊNCIA/CUIDADO E/OU ENCAMINHAMENTO SERÃO DADOS AO PARTICIPANTE DA PESQUISA PARA MINIMIZÁ-LOS.) Ao risco de quebra de confidencialidade (COMO SERÁ MINIMIZADO O RISCO DE QUEBRA DE CONFIDENCIALIDADE DESCREVER DETALHADAMENTE).	Comment by Edna Mara Gonçalves Cunha:  TODA PESQUISA APRESENTA RISCO DE QUEBRA DE CONFIDENCIALIDADE.

Custos/Reembolso 

A participação dele é muito importante e voluntária e, consequentemente, não haverá pagamento por sua participação nesse estudo. Em contrapartida, você também não terá nenhum gasto, nem mesmo com eventuais danos decorrentes da pesquisa.	Comment by Paola: Resolução 466/2012, IV

Caráter Confidencial dos Registros
As informações obtidas nesse estudo serão confidenciais, sendo assegurado o sigilo sobre a identidade e os dados em todas as fases da pesquisa. E quando da apresentação dos resultados em publicação científica ou educativa sua identidade ainda será confidencial, uma vez que os resultados são retrato de um grupo e não de uma pessoa.

Proteção de Dados
Os dados pessoais, ou seja, aqueles relacionados a você, como por exemplo, nome, gênero, número do CPF, nome dos pais, dentre outros, e os dados pessoais sensíveis, aqueles relativos a sua origem racial, convicção religiosa, referentes à sua vida sexual e à sua saúde, por exemplo, que venham a ser tratados, como por exemplo, coletados, classificados, utilizados, transmitidos, arquivados, avaliados, em razão deste projeto observarão as regras da Lei Federal nº 13.709, de 14 de agosto de 2018 – Lei Geral de Proteção de Dados, sendo assegurado o sigilo, a confidencialidade, a boa-fé, a finalidade, a necessidade, a transparência, a segurança, o acesso à informação, a anonimização (não identificação), o bloqueio ou a eliminação de dados desnecessários, excessivos ou tratados em desacordo com a Lei Geral de Proteção de Dados.

Participação
Você tem o direito de não querer que ele (a) participe ou de retira-lo deste estudo a qualquer momento sem penalidades ou perda de qualquer benefício, que tenha direito nesta instituição. Ele também pode ser desligado do estudo a qualquer momento sem o seu consentimento, caso o estudo termine. Se você decidir retira-lo do estudo, favor notificar o pesquisador que esteja atendendo-o. O pesquisador responsável pelo estudo poderá fornecer qualquer esclarecimento antes e durante o curso da pesquisa, bastando contato no seguinte endereço e/ou telefone:	Comment by Paola: Resolução 466/2012, IV

Nome do pesquisador: (INSERIR O NOME DO PESQUISADOR  E DO ALUNO (EM CASO DE PROJETO ORIENTADO)               
Telefone: (INSERIR O TELEFONE DO PESQUISADOR)
E-mail: (INSERIR O EMAIL DO PESQUISADOR)

Outra maneira de satisfazer suas dúvidas quanto a esse estudo é entrar em contato com o nosso Comitê de Ética em Pesquisas com Seres Humanos. Trata-se de um setor que tem a finalidade de proteger o participante de pesquisa de qualquer risco envolvendo pesquisas, além de esclarecer qualquer dúvida sobre a sua participação. 
O contato pode ser feito pelos meios abaixo: 

Comitê de Ética em Pesquisa – Dr. Francisco das Chagas Lima e Silva
Rua Álvares Maciel 611 - Santa Efigênia - BH -30150-250
comitedeetica@santacasabh.org.br - (31) 3238.8933 
O presente termo será assinado em 02 (duas) vias.

Belo Horizonte, xxx de xxx 20xx







Dou meu consentimento de livre e espontânea vontade para participar deste estudo.

________________________________________________________
Nome do participante (EM LETRA DE FORMA)

Antes de prosseguir com a assinatura deste termo, certifique-se de que todas as suas dúvidas foram devidamente esclarecidas pelo pesquisador responsável e de que você teve tempo suficiente para analisar todas as informações apresentadas.
Você receberá uma via assinada deste documento.
                                                                
A assinatura dos dois responsáveis é obrigatória por lei, porque o poder familiar pertence aos dois pais (conforme o Código Civil, artigos 1.630 e 1.631). O Estatuto da Criança e do Adolescente (artigo 22) também diz que ambos têm o dever de cuidar e responder pelo menor.
Por isso, qualquer documento que envolva uma criança ou adolescente precisa da assinatura dos dois responsáveis.
Se um dos pais for falecido, ausente ou não tiver contato, o outro responsável deve fazer uma declaração explicando o motivo da falta da assinatura, e, se possível, anexar um documento que comprove a situação.

                            ___________________________________________________________
                                                          Nome completo do representante legal 1 
                                                                  
                                                    ___________/__________/_____________
                                                                                 Data 
                                                             
___________________________________________________________
Assinatura do representante legal 1 	Comment by Thayna Gabriela Silva Oliveira: Campo Obrigatório. 

                                ___________________________________________________________
                                                        Nome completo do representante legal 2
                                                                  
                                                    ___________/__________/_____________
                                                                                 Data 

                                   ________________________________________________
Assinatura do representante legal 2 	Comment by Thayna Gabriela Silva Oliveira: Campo Obrigatório.


                                                                             
Eu, (NOME DO PESQUISADOR), comprometo-me a cumprir todas as exigências e responsabilidades a mim conferidas neste termo e na resolução 466/12.  	Comment by Edna Mara Gonçalves Cunha: CAMPO OBRIGATÓRIO

__________________________________________
Assinatura do pesquisador com carimbo. 	Comment by Thayna Gabriela Silva Oliveira: Assinar e Carimbar. Entregar uma via para paciente assinado, pelo pesquisador. 

Data____/_____/________

OBS: O DOCUMENTO DEVE SER ENTREGUE AO PACIENTE ASSINADO PELO PESQUISADOR PRINCIPAL.  

Este estudo segue as diretrizes éticas da Resolução CNS nº 466/2012 e normas do Sistema CEP/CONEP. É obrigação do pesquisador responsável entregar ao participante uma via deste TCLE devidamente assinada pelo pesquisador principal. 

Rubrica do participante: __________                                         Rubrica do pesquisador: __________                                                                                                      
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