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ORIENTAGOES PARA ELABORAGAO DO TERMO DE ASSENTIMENTO
LIVRE E ESCLARECIDO - TALE

Nao existe um modelo padrdo para termo de assentimento sugerido pela
CONEP. As orientagdes a seguir podem ser uteis para a elaboragcéo do TALE.
No entanto, o pesquisador devera adaptar o TALE em linguagem clara e
acessivel, utilizando-se das estratégias mais apropriadas a cultura, faixa etaria,
caracteristicas individuais, sociais, linguisticas, econdmicas, -culturais e
autonomia dos convidados a participar da pesquisa.

A Resolugdo CNS n°. 466/12 no seu item 11.24 define termo de assentimento
como um documento elaborado em linguagem acessivel para os menores ou
para os legalmente incapazes, por meio do qual, apos os participantes da
pesquisa serem devidamente esclarecidos, explicitardao sua anuéncia em
participar da pesquisa, sem prejuizo do consentimento de seus responsaveis
legais, nao sendo o registro de sua obtengao necessariamente escrito.

O registro é o meio pelo qual é explicitado o assentimento livre e esclarecido do
participante e o consentimento de seu responsavel legal, pois a obtengdo do
assentimento ndo elimina a necessidade do consentimento do responsavel.
Deverao ser obtidos o assentimento do participante e consentimento livre e
esclarecido, por meio dos representantes legais do participante da pesquisa,
preservado seu direito a informagdo e a autonomia, de acordo com a sua
capacidade. O registro pode ser sob a forma escrita, sonora, imagética, ou em
outras formas que atendam as caracteristicas da pesquisa (abordagens

metodoldgicas aplicadas) e dos participantes.

Todos os participantes devem ser esclarecidos sobre a natureza da pesquisa,
seus objetivos, métodos, beneficios previstos, potenciais riscos e o incébmodo
que esta possa Ihes acarretar, na medida de sua compreensao e respeitados
em suas singularidades.

Para registro de consentimento escrito, € necessario que o TALE seja
elaborado em duas vias, que apds o processo de esclarecimento sobre a
pesquisa, devem ser rubricadas em todas as suas paginas e assinadas, ao seu
término, pelo convidado a participar da pesquisa e pelo pesquisador
responsavel ou pessoa por ele delegada. Quando houver registro de
consentimento e do assentimento, o pesquisador devera entregar documento
ao participante e ao seu responsavel que contemple as informacdes previstas
para o0 consentimento/assentimento livre e esclarecido sobre a pesquisa.
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TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TALE)

Modelo para criangas e adolescentes (maiores que 6 anos e menores de 18 anos) e para legalmente incapaz.

Vocé esta sendo convidado a participar da pesquisa (titulo da pesquisa),
coordenada pelo pesquisador (citar o nome do pesquisador responsavel). Seus
pais permitiram que vocé participe. Queremos saber (objetivos da pesquisa
descritos em linguagem acessivel a idade do participante). Vocé s6 precisa
participar da pesquisa se quiser, € um direito seu e ndo tera nenhum problema
se desistir. As criangas que irdo participar desta pesquisa tém de (idade) a
(idade) anos de idade. A pesquisa sera feita no/a (local da pesquisa), onde as
criangas (descrever o método). Para isso, sera usado/a (material), ele é
considerado (a) seguro (a), mas é possivel ocorrer (riscos). Caso acontecga algo
errado, vocé pode nos procurar no enderego (inserir endereco profissional),
pelo telefone (cédigo de area — numero do telefone), ou podera entrar em
contato com o Comité de Etica em Pesquisa da UFRJ-Macaé (CEP UFRJ-
Macaé), através do e-mail NO rodapé da pagina.Mas ha coisas boas que
podem acontecer como.... (beneficios). Ninguém sabera que vocé esta
participando da pesquisa; nado falaremos a outras pessoas, nem daremos a
estranhos as informacdes que vocé nos der. Os resultados da pesquisa serao
publicados (explicacao da divulgacao dos resultados), mas sem identificar as
criangas que participaram.

Consentimento Pés—Informacéo:

Eu, ,
fui informado sobre o que o pesquisador quer fazer e porque precisa da minh
colaboracéo, e entendi a explicacdo. Por isso, eu concordo em participar do
projeto, sabendo que ndo vou ganhar nada e que posso sair quando quiser. Os
pesquisadores tiraram minhas duvidas e conversaram com 0S meus
responsaveis. Recebi uma copia deste documento e li e concordo em participar
da pesquisa.

/ Impressdo do dedo
(Assinatura do menor) dia més ano polegar
Caso ndo saiba assinar
(Nome do menor — letra de forma)
I
(Assinatura do pesquisador) dia més ano
(Nome do pesquisador — letra de forma)
(Assinatura da Testemunha, se necessario)
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