REGISTRO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO 

Instruções ao pesquisador: 
· Substitua os textos em vermelho pelos dados de seu projeto e delete-os posteriormente, juntamente com todas as instruções ao longo deste modelo;
· Este documento possui comentários em trechos destacados em amarelo para facilitar sua visualização. Ative a leitura dos comentários no arquivo para visualizar as orientações de preenchimento;
· Retire os destaques ao finalizar suas edições;
· Informamos que é facultada a adequação do texto deste modelo, a critério dos pesquisadores e de acordo com as especificidades da pesquisa, visando adequação à metodologia proposta, para melhor compreensão ou facilitação da leitura, sendo de responsabilidade do CEPSH a análise e aprovação do RCLE proposto pelos pesquisadores. Inclusive, ressaltamos que é possível que sejam solicitadas alterações no texto a qualquer momento, à critério do CEPSH, a depender da especificidade metodológica da pesquisa.

Formatação obrigatória:
· Redija o RCLE como um convite, não como uma declaração;
· Evite expressões como "Declaro que" ou "Sei que";
· Escreva de forma afirmativa: "Será coletado...", "Solicitamos...";
· Não altere/delete os dados do rodapé. 
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Projeto CAAE n.º
	Comment by Ana Corina: Preencha com o número que aparecerá na Plataforma Brasil depois que a primeira versão do projeto for aceita. Mantenha em branco quando do envio da primeira versão do projeto
Você está sendo convidado(a) a participar da pesquisa intitulada [título cadastrado na Plataforma Brasil], coordenada pelo(a) pesquisador(a) [nome do pesquisador informado como principal/responsável na Plataforma Brasil]. Trata-se de uma pesquisa de [TCC/mestrado/doutorado/etc.] do estudante [nome do estudante, caso o orientador seja o pesquisador responsável], vinculada ao [curso de graduação XXX ou programa de pós-graduação XXX ou departamento XXX] da Universidade Federal de Santa Catarina, sob orientação do(a) Prof./Prof.ª [nome do(a) orientador(a), caso o estudante seja o pesquisador responsável]. Este estudo segue os preceitos éticos estabelecidos pela Lei 14.874/2024 e pela [Resolução CNS nº 466/2012 e/ou Resolução CNS nº 510/2016] e está em conformidade com a Carta Circular CONEP nº 01/2021. 
Esta pesquisa foi aprovada pelo Comitê de Ética em Pesquisa com seres humanos da UFSC (CEPSH/UFSC), registrada sob o CAAE XXXXXXXXXXXXX. Esta pesquisa justifica-se por [Inserir a justificativa social ou científica do estudo em linguagem simples e acessível ao leigo]. O principal objetivo da pesquisa é [Inserir o objetivo de forma muito clara, direta e compreensível, sem termos excessivamente técnicos].
Se você aceitar participar da pesquisa, os procedimentos envolvidos em sua participação serão os seguintes: xxx.	Comment by Ana Corina: Informar, com clareza, linguagem simples e acessível ao participante leigo, todos os procedimentos envolvidos na participação na pesquisa (preferencialmente siga uma ordem sequencial e lógica para facilitar a compreensão), (pesquisas na área da saúde, informe caso houver consulta ao prontuário); Informar a possibilidade de inclusão em grupo controle ou experimental, quando aplicável, explicando o critério de alocação; Explicitar local e tempo estimado de duração da entrevista/resposta a instrumentos/participação em grupo focal, (informar se houver registro de voz e/ou imagem), entre outros.
Toda pesquisa com seres humanos envolve riscos de alguma natureza. Os possíveis riscos ou desconfortos decorrentes da sua participação nesta pesquisa são xxxx. Para minimizar tais riscos e desconfortos, as seguintes medidas serão adotadas: xxx. [Ex.: A quebra de sigilo, ainda que involuntária e não intencional deve ser considerada. Contudo, pretendemos garantir a manutenção do sigilo e da privacidade de sua participação durante todas as fases desta pesquisa, tornando seus dados anônimos (anonimização de dados).] 	Comment by Ana Corina: Informar, com clareza, linguagem simples e acessível ao participante leigo, todos os possíveis riscos e/ou desconfortos envolvidos na participação na pesquisa. Caso não sejam conhecidos riscos, dizer que não são conhecidos riscos pela participação na pesquisa. Porém, nesse caso, descrever os desconfortos associados. Ex.: tempo de resposta ao questionário. Nota: Não classificar o risco em baixo, médio etc. O pesquisador deve descrever o risco. Toda pesquisa envolve algum risco que deve ser descrito. O risco é sempre para o participante de pesquisa.	Comment by Ana Corina: Informar de modo claro e objetivo, todas as precauções e providências a serem adotadas para evitar e/ou reduzir cada um dos efeitos e condições adversas descritas nos riscos e/ou desconfortos, considerando obrigatoriamente as características e o contexto do participante da pesquisa. Nota: por exemplo, assistência médica em caso de efeitos adversos, acolhimento frente à mobilização emocional etc.
Os possíveis benefícios decorrentes da sua participação na pesquisa são xxx.	Comment by Ana Corina: Informar, com clareza, linguagem simples e acessível ao participante, todos os possíveis benefícios envolvidos na participação na pesquisa. Caso os benefícios sejam indiretos, primeiramente informe que a participação na pesquisa não lhe trará benefícios diretos; contudo, contribuirá para o aumento do conhecimento sobre o assunto estudado, e, se aplicável, poderá beneficiar futuros pacientes/estudantes/indivíduos etc.
Quanto ao acompanhamento e assistência, xxxxx. Caso ocorra alguma intercorrência ou dano resultante de sua participação na pesquisa, você receberá todo o atendimento necessário.	Comment by Ana Corina: Esclarecer sobre a forma de acompanhamento e assistência a que terão direito os participantes da pesquisa durante a sua participação, inclusive considerando benefícios e acompanhamentos posteriores ao encerramento e/ ou a interrupção da pesquisa. em ensaios clínicos, caso a eficácia seja comprovada ao final do estudo, assegurar tratamento ao participante alocado ao grupo placebo).
Sua participação na pesquisa é totalmente voluntária. Caso você decida não participar, ou ainda, caso posteriormente você desista de participar e retirar seu consentimento, em qualquer etapa da pesquisa, não haverá qualquer prejuízo para você [ou ao seu atendimento na instituição (caso aplicável)]. Você também tem o direito de não responder a qualquer pergunta que lhe cause desconforto ou constrangimento, sem precisar se justificar. [Destacamos, porém, que após o envio final de suas respostas, não será mais possível sua exclusão, tendo em vista a impossibilidade de identificação do respondente].	Comment by GUSTAVO HENRIQUE MARQUARDT: Trecho a ser incluído caso seja prevista coleta de dados de forma anônima, sem identificação do participante.
Sua participação é inteiramente gratuita, não havendo cobrança relativa aos procedimentos envolvidos ou qualquer forma de pagamento financeiro por sua participação. Não são previstos custos para sua participação na pesquisa, no entanto, caso ocorram você tem direito a solicitar ressarcimento. Ainda, caso ocorram danos oriundos de sua participação na pesquisa, você tem direito a solicitar indenização.   	Comment by GUSTAVO HENRIQUE MARQUARDT: Caso sejam previsto custos aos participantes, como despesas com transporte e alimentação, reescrever o trecho para indicar que despesas oriundas da participação serão ressarcidas ao participante, indicando se serão custeadas pelos pesquisadores ou pelo orçamento da pesquisa (em caso de apoio financeiro).
Os dados coletados durante a pesquisa serão tratados confidencialmente, em conformidade com a Lei n.º 13.709/2018 (Lei Geral de Proteção de Dados – LGPD). Os resultados serão apresentados de forma conjunta, sem identificação dos participantes, ou seja, seu nome não aparecerá na publicação dos resultados. Os dados permanecerão sob guarda dos pesquisadores pelo prazo de cinco anos após o término da pesquisa, sendo eliminados permanentemente após esse período.	Comment by GUSTAVO HENRIQUE MARQUARDT: Caso exista possibilidade de identificação indireta do participante, conforme característica metodológica ou critérios de inclusão, ou caso seja prevista a identificação do participante nos documentos derivados da pesquisa, conforme metodologia da pesquisa, este parágrafo deverá ser reescrito ou incluído trecho adicional para contemplar tal situação. No caso de identificação do participante nos resultados, é necessário incluir opção (check box) ao final do TCLE para que o participante indique de forma explícita seu consentimento para divulgação de seus dados pessoais
É garantido o acesso aos resultados da pesquisa na forma de XXXXX.	Comment by GUSTAVO HENRIQUE MARQUARDT: Explicitar se é previsto retorno direto dos resultados aos participantes da pesquisa e, de forma indireta, na publicação de produtos resultantes da pesquisa (TCC, dissertação, tese, artigos científicos, etc.)
Caso você tenha dúvidas, poderá entrar em contato com o(a) pesquisador(a) responsável [nome do pesquisador principal/responsável idêntico ao cadastrado na Plataforma Brasil], pelo telefone [inserir telefone], e-mail [inserir e-mail] ou no [inserir endereço institucional ou pessoal, em caso de pesquisas clínicas], com o(a) pesquisador(a) [inserir nome de outro pesquisador, caso aplicável], pelo telefone [inserir telefone] e e-mail [inserir e-mail]. Em caso de dúvidas relativas às questões éticas da pesquisa, é possível entrar em contato com o Comitê de Ética em Pesquisa com Seres Humanos (CEPSH/UFSC), pelo telefone (48) 3721-6094, e-mail cep.propesq@contato.ufsc.br ou no 7º andar do Prédio Reitoria II da UFSC, sala 701, Edf. Santa Clara, de segunda à sexta (exceto em feriados), das 8h às 12h e das 14h às 18h.
O Comitê de Ética em Pesquisa com Seres Humanos (CEPSH) é um órgão colegiado interdisciplinar, deliberativo, consultivo e educativo, vinculado à Universidade Federal de Santa Catarina, mas independente na tomada de decisões, criado para defender os interesses dos participantes da pesquisa em sua integridade e dignidade e para contribuir no desenvolvimento da pesquisa dentro de padrões éticos.
Ao clicar em ‘aceito participar da pesquisa’, você registra seu consentimento para participação na pesquisa e será direcionado ao instrumento da pesquisa para preenchimento. Uma cópia deste RCLE, assinado pelo pesquisador, será disponibilizada após o envio das respostas. Destacamos a importância de você fazer o download para mantê-lo guardado em seus arquivos pessoais.

(    ) Aceito participar da pesquisa.
        
NOTA: Não inclua trechos em tom declaratório ao final do documento, nem subtítulos como DECLARAÇÃO DE CONSENTIMENTO, CONSENTIMENTO PÓS-INFORMADO etc. Não solicite outros dados (RG, CPF etc.) junto ao registro do consentimento. Caso seja necessário campo para identificação do participante ou coleta de e-mail para retorno, inclua tal solicitação no instrumento, após o registro de consentimento, ou ative a coleta de e-mail automática do respondente.
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