	[image: image1.png]





Universidade de São Paulo

Faculdade de Ciências Farmacêuticas

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO – TCLE


	


1. Informações do Participante da Pesquisa
	Nome:

	Documento de Identidade (tipo):
	Nº.: 
	Sexo: (  ) M   (  ) F

	Local de Nascimento:
	Data de Nascimento:    /    /     

	Endereço:
	Nº.:

	Complementos:
	Bairro:

	Cidade:
	Estado:

	CEP:
	Telefones: 


2. Informações do Responsável Legal

	Nome:

	Documento de Identidade (tipo):
	Nº.: 
	Sexo: (  ) M   (  ) F

	Local de Nascimento:
	Data de Nascimento:    /    /       

	Endereço:
	Nº.:

	Complementos:
	Bairro:

	Cidade:
	Estado:

	CEP:
	Telefones: 


3. Título do Projeto de Pesquisa

	


4. Duração da Pesquisa

	


5. Nome do Pesquisador Responsável

	

	Cargo/ Função:
	Nº de registro do Conselho Regional:


6. Instituição/Instituições
	


Neste espaço, fazer um texto corrido em forma de carta-convite, dirigida ao participante da pesquisa, ou a seu responsável legal, iniciando pela identificação do pesquisador responsável e da equipe de colaboradores, informando as instituições a que estão vinculados. O texto do TCLE deve seguir o preconizado na Resolução CNS 466/2012, com especial destaque para o IV.3: “(...) 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”. Caso haja armazenamento de material biológico, o texto deve atender também à Resolução CNS 441/2011. Adicionalmente, o texto deve incluir nomes, endereços e telefones dos responsáveis pelo acompanhamento da pesquisa, para contato prioritário em caso de intercorrências (principalmente clínicas e reações adversas). O TCLE deve ser rubricado em todas as páginas, pelo participante da pesquisa (ou seu responsável legal) e pelo pesquisador responsável, constando as assinaturas na última página. Após assinado, uma via deverá ser entregue ao participante da pesquisa e outra via ficará com o pesquisador responsável, que deverá guardar o documento por cinco anos.

Consentimento Pós-Esclarecido
Declaro que, após ter sido convenientemente esclarecido pelo pesquisador e ter entendido o que me foi explicado, consinto em participar do presente Protocolo de Pesquisa.

São Paulo, ______ de _________________ de ________.

	_________________________________
Assinatura do Participante de Pesquisa

ou do Responsável Legal
	________________________________

Assinatura do Pesquisador Responsável


Para qualquer questão, dúvida, esclarecimento ou reclamação sobre aspectos éticos relativos a este protocolo de pesquisa, favor entrar em contato com o Comitê de Ética em Pesquisa da Faculdade de Ciências Farmacêuticas da Universidade de São Paulo: Av. Prof. Lineu Prestes, 580, Bloco 13 A, Butantã, São Paulo, CEP 05508-000, Telefones 3091-3622 e 3091-3677, e-mail: cepfcf@usp.br.
ATENÇÃO: no presente modelo, as instruções (texto em vermelho) devem ser apagadas/substituídas. O texto em azul é fixo (deve ser completado, no que couber, mas não deve ser alterado na sua essência).
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