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TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TALE)	Comment by Kenia Rocha Leite - DIENF: No site está escrito: Termo de assentimento – participantes menores ou incapaz... penso que poderíamos trocar para participantes menores ou em situação de  vulnerabilidade
De acordo com o Estatuto da Criança e do Adolescente (Lei nº 8069/1990), com a Lei 14.874/2024 e com a Resolução do CNS nº 466/2012.
Você está sendo convidado a participar da pesquisa (título da pesquisa), coordenada pelo pesquisador (citar o nome do pesquisador responsável). Seus pais/responsáveis sabem da pesquisa, mas você decide se quer ou não participar. 
Queremos saber (objetivos da pesquisa descritos em linguagem acessível à idade do participante).
	Você só participa da pesquisa se quiser, é um direito seu e não terá nenhum problema se desistir. As crianças/adolescentes que irão participar desta pesquisa têm de (idade) a (idade) anos de idade. 
	A pesquisa será feita no/a (local), onde as crianças (descrever o método). Para isso, será usado/a (material), ele é considerado (a) seguro (a), mas é possível ocorrer (descrever os riscos). Caso aconteça algo errado, você pode nos procurar pelos telefones que tem no final do texto. Mas há coisas boas que podem acontecer como (descrever os benefícios). 
	Se você morar longe do (local), nós daremos a seus pais/responsáveis dinheiro suficiente para transporte, para eles também acompanharem a pesquisa. 
	Ninguém saberá que você está participando da pesquisa; não falaremos a outras pessoas, nem daremos a estranhos as informações que você nos der. Os resultados da pesquisa vão ser publicados (explicação da divulgação dos resultados), mas sem identificar as crianças/adolescentes que participaram. 

CONSENTIMENTO PÓS INFORMADO

Eu ___________________________________ aceito participar da pesquisa (título da pesquisa).  
	Entendi as coisas ruins e as coisas boas que podem acontecer. 
	Entendi que posso dizer “sim” e participar, mas que, a qualquer momento, posso dizer “não” e desistir e que ninguém vai ficar chateado comigo. 
	Os pesquisadores tiraram minhas dúvidas e conversaram com os meus pais/responsáveis. 



Foram feitas duas vias deste termo, uma ficará comigo e meus pais/responsáveis e a outra via ficará com o pesquisador responsável (nome do pesquisador responsável). 

Contato com o pesquisador responsável:
Endereço:                                                                      Telefone:
e-mail: 

Em caso de dúvida quanto à condução ética do estudo, entre em contato com o Comitê de Ética em Pesquisa do INTO/MS. 
Endereço: Avenida Brasil nº 500, 9º andar – sala nº 4 – São Cristóvão – Rio de Janeiro – RJ - CEP: 20940-070  Telefone: (21) 2134-5061. E-mail: cep.into@into.saude.gov.br. Horário de funcionamento do CEP/INTO – De 2ª a 6ª feira, das 9:00 às 17:00, exceto feriados.


Li/Leram para mim o documento e concordo em participar da pesquisa. 

Impressão datiloscópica do participante

______________________________
Assinatura do menor

_________________________________
Assinatura do pesquisador


Rio de Janeiro, ________ de _____________ de ____________





ORIENTAÇÔES: NÂO IMPRIMIR
OBS1: O termo de assentimento não elimina a necessidade de aplicação do termo de consentimento livre e esclarecido que deve ser consentido e assinado pelo responsável ou representante legal do menor.
OBS2: Tanto no TCLE, como no Termo de assentimento deve ser mencionado que o pesquisa respeitará as normas estabelecidas no Estatuto da Criança e do Adolescente (ECA).
OBS3: O termo de assentimento livre e esclarecido – TALE deve ser elaborado por faixa etária (7anos à 12 anos / 12 anos a 17anos e 11meses).
OBS 4: Outras formas de apresentação do TALE podem ser elaboradas com recursos de história em quadrinhos, contos de fadas, dentre outros. (Exemplo: https://doi.org/10.5216/rs.v4.57756) 
1. Em primeiro lugar sugerimos a leitura das Leis 14.874/24 e 8069/1990 (Estatuto da Criança e do Adolescente – ECA) e da Resolução CNS nº 466/2012.
2. A Lei 14.874/24 em seu item II do Art. 2º, nas Disposições Gerais do Capítulo I, define assentimento como a anuência da criança, do adolescente ou do indivíduo legalmente incapaz ou em situação de vulnerabilidade em participar voluntariamente da pesquisa, após ter sido informado e esclarecido sobre todos os aspectos relevantes de sua participação, na medida de sua capacidade de compreensão e de acordo com suas singularidades, sem prejuízo do necessário consentimento dos responsáveis legais. 
3. Nos protocolos de pesquisa onde os participantes são crianças/adolescentes (conforme o Estatuto da Criança e Adolescente no seu artigo 2º seria a pessoa com idade até doze anos), o Termo de Assentimento Livre e Esclarecido (TALE) deverá ser sucinto, conter informações básicas da pesquisa como objetivos, os procedimentos que serão realizados, os riscos e os benefícios, os desconfortos, a voluntariedade, a confidencialidade e o direito de recusa de participação, utilizando para isso uma linguagem acessível à idade da criança/adolescente, podendo até ser lúdico (desenhos, figuras etc..), porém termos técnicos, ou palavras que gerem incompreensão devem ser evitados.




4. Não existe um modelo padrão para termo de assentimento sugerido pela CONEP. O CEP/INTO disponibiliza um modelo como guia para elaboração do TALE, contudo, o pesquisador, de acordo com a faixa etária dos participantes da pesquisa deverá realizar adaptações ao modelo proposto e decidir quantos termos de assentimento serão necessários. Por exemplo, pode ser elaborado um termo de assentimento para crianças de 6 a 8 anos, outro para crianças de 9 a 11 anos e outro para adolescentes de 12 a 15 anos numa mesma pesquisa, lembrando que os termos devem ser redigidos de acordo com o nível intelectual do participante.
5. Lembrando que o Termo de Assentimento Livre e Esclarecido não elimina a necessidade de fazer o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), este último deve ser assinado pelo responsável ou representante legal de participantes menores ou em situação de vulnerabilidade.
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Rubrica do pesquisador:_______
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