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Termo de Assentimento Livre e Esclarecido - TALE
De acordo com a Resolução CNS 466/12, item II -23 e 24 dos Termos e Definições esclarece:
II. 23 - Assentimento livre e esclarecido - anuência do participante da pesquisa, criança, adolescente ou legalmente incapaz, livre de vícios (simulação, fraude ou erro), dependência, subordinação ou intimidação. Tais participantes devem ser esclarecidos sobre a natureza da pesquisa, seus objetivos, métodos, benefícios previstos, potenciais riscos e o incômodo que esta possa lhes acarretar, na medida de sua compreensão e respeitados em suas singularidades;

II. 24 - Termo de Assentimento Livre e Esclarecido - TALE - documento elaborado em linguagem acessível para os menores ou para os legalmente incapazes, por meio do qual, após os participantes da pesquisa serem devidamente esclarecidos, explicitarão sua anuência em participar da pesquisa, sem prejuízo do consentimento de seus responsáveis legais;
O Termo de Assentimento Livre e Esclarecido - TALE, deve ser redigido em forma de convite para a criança/adolescente, as palavras e informações devem ser claras e de fácil compreensão. Os menores de idade deverão assinar o Termo de Assentimento, garantindo que também estão cientes que vão participar de um estudo e que receberam todas as informações necessárias, de acordo com a compreensão da faixa etária.  É necessário acrescentar ao término do Termo de Assentimento Livre e Esclarecido - TALE:

Nome e/ou assinatura da criança/adolescente:_____________________________________________________.

Nome e assinatura dos pais/responsáveis: ________________________________________________________.

Nome e assinatura do pesquisador responsável por obter o consentimento: _____________________________.


Cidade, _____ de ___________________ de 20____.

O TALE deve ser apresentado em duas vias, uma para a criança/adolescente/família e outra para o pesquisador. Todas as vias devem ser rubricadas.
IMPORTANTE: O Termo de Assentimento Livre e Esclarecido - TALE não substitui a necessidade do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido - TCLE que deve ter assinatura e concordância dos pais ou guardiões, deve ser preenchido na terceira pessoa do singular, como por exemplo: “autorizo meu filho/filha, é necessário acrescentar ao término do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido o seguinte parágrafo:
Qualquer dúvida, pedimos a gentileza de entrar em contato com “inserir o nome”, pesquisador (a) responsável pela pesquisa, telefone: ______________, e-mail: _________________, ou com o Comitê de Ética Pesquisa com Seres Humanos do Hospital Unimed, localizado na Av. Antônia Pazinato Sturion, nº 1.221 - Jardim Petrópolis, Piracicaba - SP, 13420-640, telefone: (19) 3124 3475, e-mail: cep@unimedpiracicaba.com.br, atendimento de segunda a sexta-feira das 07h00 às 17h00, ou com a Comissão Nacional de Ética em Pesquisa-CONEP, telefone  (61) 3315.5877, e-mail: conep@saude.gov.br.
Eu, _______________________________, responsável legal por “inserir o nome do menor” _________________, nascido(a) em ____/____/____, declaro ter sido informado (a) e concordo com a participação, do (a) meu filho (a) como participante, no Projeto de pesquisa “inserir o título do projeto de pesquisa”.

Cidade, _____ de ___________________ de 20____.
______________________________________________________

Nome e assinatura do pai/responsável legal pelo menor
______________________________________________________

Nome e assinatura do responsável por obter o consentimento

O pesquisador terá liberdade em elaborar o Termo de Assentimento para sua pesquisa, uma vez que a CONEP não oferece um modelo-padrão. O pesquisador, a partir das faixas etárias dos participantes de seu estudo, decidirá quantos Termos de Assentimento são necessários, por exemplo: um Assentimento para crianças de 4-6 anos, 10-12 anos, outro para crianças de 14-16 anos e outro, entre outros.

O pesquisador decidirá o número de Termos de Assentimento que utilizará para o estudo. Desenhos, figuras, histórias em quadrinhos, por exemplo podem ser apresentados no Termo de Assentimento para facilitar a compreensão das informações.

Comitê de Ética em Pesquisa com Seres Humanos Hospital Unimed - CEP-HU

Coordenadora: Dra. Keila Monteiro de Carvalho

Secretária: Ariane de Camargo Fernandes

Avenida Antônia Pazinato Sturion, nº 1221 - Jardim Petrópolis, Piracicaba - SP, CEP 13.420-640

E-mail: cep@unimedpiracicaba.com.br 

Telefone: (19) 3124-3475 - Ramal 8126
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