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INSERIR LOGO DA INSTITUIÇÃO

Modelo Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

Título da pesquisa: [Inserir título completo da pesquisa]
Pesquisador(a) responsável: [Nome completo]
Instituição/Departamento: [Nome da instituição e departamento responsável]

Você está sendo convidado(a) a participar desta pesquisa e antes de decidir se deseja participar, leia as informações deste documento com atenção.

Se tiver dúvidas, você poderá entrar em contato com a equipe de pesquisa pelos meios informados acima.
Sua participação é voluntária. Você poderá decidir livremente se deseja ou não participar.

 Qual é o objetivo da pesquisa?
[Descrever a justificativa e o objetivo em linguagem simples e adequada ao participante.]
O senhora (a)  está sendo convidado(a) a participar voluntariamente desta pesquisa, que tem como


O que será feito na pesquisa?
Se você aceitar participar, serão realizados alguns procedimentos  [inserir descrição detalhada das atividades,  aplicação de questionários, entrevistas, coletas de material biológico, uso de medicamentos, etc.]

Sua participação terá duração aproximada de: [informar de forma detalhada]
Serão realizados: [número de encontros, sessões ou etapas]
Plataforma ou ferramenta utilizada: [preencher, quando aplicável]

Quais são os possíveis benefícios?
É possível que você não tenha nenhum benefício direto ao participar desta pesquisa. No entanto, as informações obtidas poderão ajudar os pesquisadores a entender melhor [tema da pesquisa] e poderão contribuir para melhorar o conhecimento, o atendimento ou o desenvolvimento de novos estudos sobre esse assunto. 

Quais são os possíveis riscos ou desconfortos?
O senhor (a) poderá sentir (Adaptar conforme pesquisa. Exemplos: cansaço, desconforto, constrangimento ou desconforto emocional ao responder determinadas perguntas.

Para reduzir esses riscos, a equipe de pesquisa adotará as seguintes medidas:[Descrever as medidas de proteção específicas.]


Garantias ao participante
Você terá total liberdade para esclarecer dúvidas a qualquer momento, retirar seu consentimento ou desistir da pesquisa a qualquer momento, sem penalização ou prejuízo em seu atendimento habitual, se for o caso , exigir sigilo e confidencialidade sobre todas as informações coletadas, solicitar assistência médica, se necessário.





Privacidade e confidencialidade
Todas as informações coletadas nesta pesquisa serão tratadas com sigilo e usadas apenas para os fins científicos do estudo. Seu nome e outros dados que possam identificá-lo(a) não serão divulgados em nenhuma etapa.
Somente a equipe da pesquisa terá acesso às suas informações, incluindo, se necessário, dados do seu prontuário médico. Esses dados serão armazenados de forma segura e analisados sem identificação direta, garantindo sua privacidade.
A pesquisa seguirá as normas da Lei Geral de Proteção de Dados (Lei nº 13.709/2018), que assegura o uso correto e seguro das suas informações. Você poderá solicitar o acesso, a correção ou a exclusão dos seus dados, sempre que isso não comprometer os objetivos da pesquisa.
Os resultados poderão ser publicados, mas sempre de forma agrupada, sem identificar você individualmente. 

A  utilização de plataforma ou ferramenta digital: 
Plataforma utilizada: [preencher] 
Forma de armazenamento: [preencher] 
Quem poderá acessar os dados: [preencher] 
Compartilhamento com terceiros, quando aplicável: [preencher] 
Transferência internacional de dados, quando aplicável: [preencher] 
Haverá gravação de imagem ou voz? 
[Utilizar somente quando aplicável.] 
A pesquisa será gravada para: [descrever finalidade.] 
A gravação será armazenada: [descrever.] 
Terão acesso à gravação: [descrever.] 
A gravação será mantida por: [descrever, quando aplicável.] 
Autorização para gravação 
Autorizo a gravação da minha imagem: 
( ) SIM		( ) NÃO 
Autorizo a gravação da minha voz: 
( ) SIM		( ) NÃO 
Autorizo a utilização da imagem e/ou voz para a finalidade descrita acima: 
( ) SIM		( ) NÃO
[Quando houver divulgação pública, explicar previamente onde e para qual finalidade o material poderá ser divulgado.]

Privacidade e confidencialidade
Todas as informações coletadas nesta pesquisa serão tratadas com sigilo e usadas apenas para os fins científicos do estudo. Seu nome e outros dados que possam identificá-lo(a) não serão divulgados em nenhuma etapa.
Somente a equipe da pesquisa terá acesso às suas informações, incluindo, se necessário, dados do seu prontuário médico. Esses dados serão armazenados de forma segura e analisados sem identificação direta, garantindo sua privacidade.

Seus dados poderão ser utilizados em outras pesquisas? 
Se o(a) senhor(a) autorizar, seus dados poderão ser utilizados em futuras pesquisas. Nesses casos, o(a) senhor(a) será contatado(a) para receber informações sobre a nova pesquisa e, se concordar, assinar um novo Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.

Posso desistir da pesquisa?
Sua participação é voluntária e você poderá recusar a participação ou interromper sua participação a qualquer momento, sem precisar explicar o motivo e sem sofrer qualquer prejuízo.
Você também poderá deixar de responder perguntas que não queira responder, quando isso for compatível com os procedimentos da pesquisa.
Para interromper sua participação, entre em contato com a equipe de pesquisa pelos canais informados neste documento.

Terei algum custo para participar?
Você não terá despesas para participar desta pesquisa [Adequar ao protocolo.]
OU
Para participar, poderão existir as seguintes despesas:
[Descrever.]  Quando houver despesas relacionadas à participação na pesquisa, será informado como será realizado o ressarcimento, quando aplicável.

Receberei algum pagamento?
[Adequar ao protocolo.]
Não haverá pagamento pela sua participação, exceto os valores descritos no item anterior, quando aplicáveis.

E se eu sofrer algum dano?
Caso ocorra algum dano decorrente da sua participação na pesquisa (Adequar ao protocolo), você terá direito à assistência e, quando cabível, ao ressarcimento e à indenização, conforme a legislação aplicável.
Caso ocorra algum problema relacionado à sua participação, comunique a equipe de pesquisa pelos contatos informados neste documento

Posso saber os resultados da pesquisa?
Sim. Os resultados da pesquisa serão disponibilizados ao(à) senhor(a), na forma escolhida.


Se eu tiver dúvida a pesquisa, com quem eu posso falar?
Em caso de dúvidas, intercorrências ou eventos relacionados à pesquisa, o senhor (a) poderá entrar em contato com a equipe de pesquisa pelo telefone [número], disponível 24 horas por dia, 7 dias por semana. 

Aprovação Ética 
Esta pesquisa foi aprovada pelo Comitê de Ética em Pesquisa – CEP Hapvida NotreDame. O Comitê é independente da equipe de pesquisa e tem como função avaliar os aspectos éticos das pesquisas envolvendo seres humanos e contribuir para a proteção dos direitos, da segurança e do bem-estar dos participantes.

O(A) senhor(a) poderá entrar em contato com o CEP para esclarecer dúvidas sobre seus direitos como participante, apresentar questionamentos, reclamações ou denúncias relacionadas aos aspectos éticos da pesquisa ou comunicar situações que possam afetar seus direitos, sua segurança ou seu bem-estar.

O senhor(a) pode entrar em contato com o Comitê de Ética pelo telefone (11) 3566-2834 ou pelo e-mail cepsp@hapvida.com.br. O CEP está localizado na Rua São Vicente de Paulo, 463, 1º andar, Santa Cecília, São Paulo – SP, CEP 01229-010. O horário de atendimento é às segundas e terças-feiras, das 8h às 18h, e às quintas-feiras, das 8h às 12h
 
Declaração de Consentimento
Declaro que li e compreendi as informações apresentadas sobre esta pesquisa.
Tive oportunidade de fazer perguntas e receber os esclarecimentos necessários antes de decidir sobre minha participação.
Compreendi que minha participação é voluntária e que posso recusar ou interromper minha participação a qualquer momento, sem qualquer prejuízo ou penalidade.

Recebi uma via original deste Termo de Consentimento assinada e rubricada pelo(a) pesquisador(a) e por mim.

________________________________________________
Nome completo do(a) participante de pesquisa
Assinatura: ______________________________________
Loca e Data:  ____________________________________			

______________________________________________
Nome completo do(a) responsável legal
Assinatura: ______________________________________
Loca e Data:  ____________________________________
Grau de parentesco_____________________________				

________________________________________________
Nome do(a) pesquisador(a) responsável 
Assinatura: ______________________________________
Loca e Data:  ____________________________________	
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Rubrica do pesquisador: _____________________.  Rubrica do participante: _____________________.   Rubrica testemunha imparcial: _____________________.   
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