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MODELO
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO 
(Instruções para elaboração, de acordo com a Resolução 196/96 do Conselho Nacional de Saúde).
O respeito à dignidade humana exige que toda pesquisa se processe após consentimento livre e esclarecido dos sujeitos, indivíduos ou grupos que por si e/ ou seus representantes legais manifestem a sua anuência à participação na pesquisa. 

Exige-se que o esclarecimento dos sujeitos se faça em linguagem acessível e que inclua necessariamente os seguintes aspectos: 

a) justificativa, objetivos, procedimentos que serão utilizados na pesquisa; 

b) desconforto e riscos possíveis e os benefícios esperados; 

c) métodos alternativos existentes; 

d) forma de acompanhamento e assistência, assim como seus responsáveis; 

e) garantia de esclarecimentos, antes e durante o curso da pesquisa, sobre a metodologia, informando a possibilidade de inclusão em grupo controle ou placebo; 

f) liberdade do sujeito em recusar-se a participar ou retirar seu consentimento, em qualquer fase da pesquisa sem penalidade alguma e sem prejuízo ao seu cuidado; 

g) garantia do sigilo que assegure a privacidade dos sujeitos quanto aos dados confidenciais envolvidos na pesquisa; 

h) formas de ressarcimento das despesas decorrentes da participação na pesquisa 

O termo de consentimento deve ser elaborado pelo pesquisador responsável, contendo expressamente cada um dos itens acima. Deve ser assinado ou identificado por impressão dactiloscópica por todos e cada um dos sujeitos. Em pesquisas envolvendo crianças, adolescentes, portadores de doença mental, deve ser assinado por seus representantes legais, sem suspensão do direito de informação dos indivíduos, no limite de sua capacidade. 

Deve ainda ser elaborado em duas vias, sendo uma retida pelo sujeito da pesquisa ou seu representante legal e uma arquivada pelo pesquisador. 

O tamanho das letras e espaçamento utilizados no termo de Consentimento deve ser tal que permita a fácil leitura. 

A redação do termo de Consentimento submetida à análise do CEP/UNIFEG e deve ser idêntica àquela fornecida ao sujeito da pesquisa, sendo, portanto, vedada qualquer alteração após emissão de parecer final do Comitê. 

Em caso de impossibilidade se registro escrito do consentimento livre e esclarecido, apresentar ao Comitê de Ética a justificativa para tal fato. 

A seguir encontra-se à sua disposição uma sugestão para Modelo de Termo de Consentimento.
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO 
Você está sendo convidado (a) para participar, como voluntário, em uma pesquisa. Após ser esclarecido (a) sobre as informações a seguir, no caso de aceitar fazer parte do estudo, assine ao final deste documento, que está em duas vias. Uma delas é sua e a outra é do pesquisador responsável. Em caso de recusa você não será penalizado (a) de forma alguma. Em caso de dúvida você pode procurar o Comitê de Ética em Pesquisa do Centro Universitário da Fundação Educacional de Guaxupé pelo telefone: (35) 35515696, Ramal 227

INFORMAÇÕES SOBRE A PESQUISA: 
Título do Projeto: ________________________________________________________ 

Pesquisador Responsável:__________________________________________________ 

Telefone para contato (inclusive ligações a cobrar):_____________________________ 

Pesquisadores participantes: _______________________________________________ 

Telefones para contato : ___________________________________________________ 

♦ Descrição da pesquisa, objetivos, detalhamento dos procedimentos, forma de acompanhamento (informar a possibilidade de inclusão em grupo controle ou placebo, se for o caso) 

♦ Especificação dos riscos, prejuízos, desconforto, lesões que podem ser provocados pela pesquisa, formas de indenização, ressarcimento de despesas. 

♦ Descrever os benefícios decorrentes da participação na pesquisa 

♦ Explicar procedimentos, intervenções, tratamentos, métodos alternativos (atualmente em vigor) 

♦ Esclarecimento do período de participação, término, garantia de sigilo, direito de retirar o consentimento a qualquer tempo. Em caso de pesquisa onde o sujeito está sob qualquer forma de tratamento, assistência, cuidado, ou acompanhamento, apresentar a garantia expressa de liberdade de retirar o consentimento, sem qualquer prejuízo da continuidade do acompanhamento/ tratamento usual 

♦ Nome e Assinatura do pesquisador _______________________________________ 
CONSENTIMENTO DA PARTICIPAÇÃO DA PESSOA COMO SUJEITO
Eu,_____________________________________, RG_________________ CPF_________________ n.º de prontuário_________________, n.º de matrícula _________________, abaixo assinado, concordo em participar do estudo _____________________________________________, como sujeito. Fui devidamente informado e esclarecido pelo pesquisador ______________________________ sobre a pesquisa, os procedimentos nela envolvidos, assim como os possíveis riscos e benefícios decorrentes de minha participação. Afirmo que aceitei participar por minha própria vontade, sem receber qualquer incentivo financeiro e com a finalidade exclusiva de colaborar para o sucesso da pesquisa. Fui informado (a) dos objetivos estritamente acadêmicos do estudo, que, em linhas gerais é _​​​____________________________.

Fui também esclarecido (a) de que os usos das informações por mim oferecidas estão submetidos às normas éticas destinadas à pesquisa envolvendo seres humanos, da Comissão Nacional de Ética em Pesquisa (CONEP) do Conselho Nacional de Saúde, do Ministério da Saúde.
Foi-me garantido que posso retirar meu consentimento a qualquer momento, sem que isto leve à qualquer penalidade ou interrupção de meu acompanhamento/ assistência/tratamento. 

O(a) pesquisador(a) principal do estudo / pesquisa / programa me ofertou uma cópia assinada deste Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, conforme recomendações da Comissão Nacional de Ética em Pesquisa (CONEP).
Local e data ____________________________________________________________ 

Nome e Assinatura do sujeito ou responsável: _________________________________ 

Presenciamos a solicitação de consentimento, esclarecimentos sobre a pesquisa e aceite do sujeito em participar. 
Testemunhas (não ligadas à equipe de pesquisadores): 

Nome: ________________________________ Assinatura: ______________________ 

Nome: _____________________________ Assinatura: _________________________ 

Observações complementares
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