@CENTRO UNIVERSITARIO DE PATOS DE MINAS — UNIPAM
\_./ Comité de Etica em Pesquisa - CEP

O CEP/UNIPAM, de acordo com a Lei Geral de Prote¢do de Dados (Lei n®13.709/2018) e Lei n° 14.874/2024, informa que os dados

coletados serdo tratados de forma segura e com consentimento de seus titulares, como a finalidade o registro no sistema Plataforma Brasil

pelo periodo de sua realizagio, atendendo as diretrizes éticas das resolugées do Conselho Nacional de Etica em Pesquisa / CONEP,

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO - TCLE (RELATO DE CASO)

Titulo da pesquisa: [Preencher]
Instituicao do(a) ou dos(as) pesquisadores(as): [Preencher]
Membros da equipe de pesquisa: [Preencher com o nome de todos os pesquisadores]

Vocé esta sendo convidado (a) a participar do projeto de pesquisa acima citado. O texto abaixo apresenta
todas as informagdes necessarias sobre o que estamos realizando. Sua colaboracdo neste estudo sera de
grande importancia para nds, mas, caso decida desistir a qualquer momento, isso ndo lhe causara prejuizo.

O nome deste documento que vocé estd lendo ¢ Termo de Consentimento Livre e Esclarecido — TCLE
(Relato de Caso) foi elaborado de acordo com as exigéncias da Resolugdo n® 466/2012, Resolugdo n°
510/2016, e outras normativas relevantes. Antes de decidir se deseja participar (de livre e espontanea
vontade), vocé deverd ler e compreender todo o conteudo deste texto. Ao final, caso decida participar, sera
solicitado que assine o documento, recebendo uma copia. Antes de assinar, faga perguntas sobre qualquer
parte do texto que ndo tenha ficado completamente clara. A equipe deste estudo estara a disposi¢do para
responder as suas perguntas a qualquer momento (antes, durante e apos o estudo).

Natureza e objetivos do estudo
e Objetivo da pesquisa: O objetivo deste estudo € [especificar de forma clara o objetivo da pesquisal].

e Proposito do estudo: A pesquisa tem como foco [detalhar o propdsito especifico do estudo, como
por exemplo: estudar a eficicia de um tratamento, compreender comportamentos, analisar uma
condicdo especifica, etc.].

e Motivo de sua inclusdo na pesquisa: Vocé foi convidado (a) a participar devido a [especificar o
motivo da inclusdo do participante, como faixa etaria, condi¢do de saude ou outro critério relevante].

e Importancia da sua participagcdo: Sua participagdo é essencial para [explicar como a
participacdo do individuo contribui para a pesquisa, € como ela pode ser relevante para os objetivos
cientificos do estudo, conforme exigido pela Resolugao n° 510/2016].

Procedimentos do estudo

e Atividades a serem realizadas: Sua participagdo consistird em [explicar se a participacao se limita a
autorizagdo para o uso de dados clinicos, imagens ou informacgdes relacionadas ao caso, sem a
necessidade de intervengdes adicionais ou procedimentos].

e Niao havera nenhum outro tipo de envolvimento ou procedimento que demande sua participagao
ativa no estudo.

e Métodos utilizados: O estudo sera realizado com base em informagdes do seu histdrico
[médico/relato clinico/situagdo especifica], sem a necessidade de novas intervengdes ou tratamentos.
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Local e duracgao do estudo: O estudo sera realizado em [incluir o local em que a pesquisa ocorrera
0 acesso aos dados, como hospital, escola, laboratorio, etc.], € o periodo de duragdo do estudo sera
de [informar a duragdo do estudo por completo, como por exemplo, 6 meses, 10 meses, 1 anos etc.].

Riscos e Beneficios

Riscos potenciais: Este estudo envolve alguns riscos potenciais, que podem incluir [especificar os
riscos relacionados a privacidade e confidencialidade dos dados, entre outros]. De acordo com a
Resolucdo n® 466/2012, ¢ importante que vocé esteja ciente de que os riscos associados a este estudo
sdo considerados [altos/médios/baixos], me acordo com a natureza ¢ deste estudo.

Medidas preventivas: Para reduzir os riscos, serao adotadas medidas preventivas, como [detalhar as
estratégias de prevencdo, como uso de equipamentos adequados, monitoramento constante da
condicdo do participante, garantias de confidencialidade, entre outras], de acordo com as normas de
protecdo de dados pessoais (Lei Geral de Protecdo de Dados - LGPD ¢ a Lei n° 14.874/2024). Caso
em algum momento vocé se sinta desconfortavel ou incomodado (a), terd o direito de interromper
sua participacdo no estudo a qualquer momento, sem qualquer prejuizo ou penalizagdo, conforme
estabelecido na Resolucdo n® 510/2016.

Beneficios: Com sua participagdo neste estudo, vocé poderd/terd [detalhar os beneficios, como
ganho de conhecimento sobre a condi¢dao em estudo, contribui¢ao para o avango cientifico, melhoria
de tratamentos, etc.], além de contribuir para o avango do conhecimento cientifico sobre [especificar
o foco da pesquisa] podendo ajudar no desenvolvimento [de melhores praticas clinicas ou
terapéuticas] tanto para o participante quanto para a sociedade.

Participacio, recusa e direito de se retirar do estudo

Participacao voluntaria: Sua participagdo ¢ completamente voluntaria. De acordo com a Resolugdo
n® 510/2016, vocé tem o direito de decidir se deseja ou ndo participar da pesquisa sem que iSso
acarrete qualquer tipo de prejuizo.

Direito de se retirar: Vocé tem o direito de se retirar da pesquisa a qualquer momento, sem
necessidade de explicagdes, € sem que isso traga qualquer consequéncia negativa. De acordo com a
Lei n® 14.874/2024, caso haja qualquer alteracdo significativa nos procedimentos ou nos riscos do
estudo, vocé serd informado (a) imediatamente.

Ressarcimento e Indenizac¢ao

e Ressarcimento: A participacdo nesta pesquisa ndo implica em qualquer custo ou despesa para o
participante, uma vez que se trata de um projeto com "Relato de Caso", ndo sendo exigido qualquer
pagamento ou reembolso relacionado a sua participagao.

e Indenizacdo: Em caso de danos causados pelo uso indevido de suas informagdes pessoais, ou por
quaisquer eventos adversos relacionados ao estudo, vocé terd o direito a indenizag¢do, conforme
estabelecido pela legislagdo aplicavel. (Codigo Civil, Lei n® 10.406/2002, LGPD - Lei n°
14.874/2024, Resolugdo CNS n° 466/2012).

Confidencialidade
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Tratamento confidencial dos dados: Todos os dados obtidos durante o estudo serdo tratados com a
maxima confidencialidade, de acordo com as diretrizes da Resolucdo n°® 510/2016. Nenhuma
informacao pessoal identificavel sera compartilhada com outras pessoas ou entidades.

Armazenamento e uso dos dados: Os dados coletados serdo armazenados de forma segura e
utilizados exclusivamente para fins de pesquisa cientifica. Eles serdo acessiveis apenas a equipe de
pesquisa autorizada, conforme as normas de privacidade. Nenhuma informagao pessoal identificavel
sera divulgada.

Anonimizacio e prazo de armazenamento: Os dados serdo armazenados de forma segura por um
periodo de 5 anos. Apos esse periodo, os dados serdo destruidos de acordo com as normas de
privacidade estabelecidas pela Resolucdo n° 466/2012 e - Lei n° 14.874/2024.

Informacdes de Contato dos Pesquisadores:

Pesquisador (a) responsavel (orientador (a)):

Nome: [preencher o nome do pesquisador responsavel (orientador)]

Contato: [ preencher o nimero de telefone]

E-mail: [ preencher o endereco de e-mail].

Assistente (s) e Equipe de Pesquisa: (repetir para todos os membros da equipe)

Nome: [preencher o nome dos pesquisadores (assistentes e/ou equipe)]

Contato: [ preencher o nimero de telefone]

E-mail: [ preencher o endereco de e-mail].

Direitos do Participante

Conforme estabelece a Lei n°® 14.874/2024, vocé tem os seguintes direitos:

Ser informado (a) de forma clara e completa sobre os procedimentos da pesquisa, 0s riscos
envolvidos e o que se espera de sua participagao.

Ser informado (a) sobre qualquer alterag@o significativa nos riscos ou nos procedimentos da
pesquisa durante sua participagao.

Direito a anonimizacao de seus dados e a protecio da sua privacidade, com garantia de
que seus dados serdo tratados de maneira confidencial.

Retirar o seu consentimento e interromper a sua participag@o no estudo a qualquer
momento, sem qualquer penalizagao.

Solicitar informagdes sobre os resultados da pesquisa, apo6s a conclusdo do estudo, se
desejar.

Em caso de duvidas ou questdes éticas relacionadas a pesquisa, vocé pode entrar em contato com o Comité
de Etica em Pesquisa do Centro Universitario de Patos de Minas (CEP/UNIPAM), pelo telefone (34)
3823-0348 ou pelo e-mail cep@unipam.edu.br

Declaraciao de Consentimento
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Eu, [preencher digitalmente ou por escrito o nome do participante da pesquisa] RG [preencher o nimero de
RG do participante da pesquisa], apés receber explicacdo completa dos objetivos e dos procedimentos
envolvidos nesta pesquisa, concordo voluntariamente em fazer parte deste estudo.

Este Termo de Consentimento encontra-se impresso em duas vias, sendo que uma cdpia serd arquivada pelo
pesquisador responsavel, e a outra sera fornecida ao (a) senhor (a).

Patos de Minas, _ de de

Assinatura do Participante

Assinatura do Pesquisador (a) responsavel (orientador)

Assinatura do (s) pesquisador (es) Assistente (s) e Equipe de Pesquisa
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