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ORIENTAGCOES PARA ELABORAGAO DO TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO -
TALE
BASEADO NAS DIRETRIZES CONTIDAS NAS RESOLUCOES CNS N2466/2012, N2 510/2016, MS.

Senhor (a) Pesquisador (a)

Este roteiro para elaboragdo do Termo de Assentimento Livre e Esclarecido — TALE, estd em
conformidade com as orientacgdes e diretrizes contidas na Resolugdo 466/2012 e 510/2016, do CNS/MS:

Resolugdo N2 466/2012 (aplicavel as pesquisas envolvendo seres humanos, principalmente na area da
saude)

“[...] .2 - assentimento livre e esclarecido - anuéncia do participante da pesquisa, crianga, adolescente ou
legalmente incapaz, livre de vicios (simulagdo, fraude ou erro), dependéncia, subordina¢do ou intimidacao.
Tais participantes devem ser esclarecidos sobre a natureza da pesquisa, seus objetivos, métodos, beneficios
previstos, potenciais riscos e o incOmodo que esta possa lhes acarretar, na medida de sua compreensao e
respeitados em suas singularidades;

11.24 - Termo de Assentimento - documento elaborado em linguagem acessivel para os menores ou para os
legalmente incapazes, por meio do qual, apdés os participantes da pesquisa serem devidamente
esclarecidos, explicitardo sua anuéncia em participar da pesquisa, sem prejuizo do consentimento de seus
responsaveis legais; [...]"

Resolugdo N2 510/2016 (aplicavel as pesquisas envolvendo seres humanos, particularmente na area das
Ciéncias Humanas e Sociais)

“[...] Art. 22 Para os fins desta Resolu¢dao, adotam-se os seguintes termos e defini¢des:

| — Assentimento livre e esclarecido: anuéncia do participante da pesquisa — crianga, adolescente ou
individuos impedidos de forma temporaria ou ndo de consentir, na medida de sua compreensdo e
respeitadas suas singularidades, apds esclarecimento sobre a natureza da pesquisa, justificativa, objetivos,
métodos, potenciais beneficios e riscos. A obtengdo do assentimento ndo elimina a necessidade do
consentimento do responsavel I; [...]”

A elaboragdo do Termo de Assentimento deve ser escrito em forma de CONVITE, utilizando linguagem
clara, acessivel e compreensivel ao entendimento do participante a qual se destina, sem alterar o sentido
das informacgodes; observar a faixa etaria dos participantes para elaboracao dos termos (usar linguagem
adequada as faixas etarias dos participantes (de 7 a 10 anos, de 10 a 14 anos e de 14 a 17 anos).

O Termo de Assentimento devera conter OBRIGATORIAMENTE, os seguintes itens:

Primeiro paragrafo — Incluir os dados iniciais da pesquisa:

e “Esta pesquisa é sobre...(citar titulo)........ e estd sendo desenvolvida por(citar nome dos
pesquisadores....... , do CUrso de...ccccvvvieeeeeeeeeecerereeeee e, da Universidade Federal da Paraiba (ou
outra instituicdo) , sob a orientacdo do(a) Prof. (a) (se for o caso)”

Segundo paragrafo — Incluir os objetivos da pesquisa
e Os objetivos do estudo sdo (citar utilizando termos acessiveis ao entendimento dos participantes,

sem alterar o sentido dos mesmos)......... Afinalidade deste trabalho é contribuir para  (colocar
neste ponto do termo os beneficios diretos ou indiretos aos participantes da pesquisa ou a
comunidade).

Terceiro paragrafo:
e Solicitar a colaboragdo do participante (colocar o tipo de procedimento a ser realizado, como por
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exemplo: entrevista e seu tempo médio de durag¢do), como também sua autorizacdo para
apresentar os resultados deste.

OBSERVACOES IMPORTANTES:

1) Caso o TALE apresente mais de uma pagina, todas devem ser numeradas preferencialmente pela
forma 1/2, 2/2. Na formatacdo do documento, ndo deixar as assinaturas em pagina isolada do
restante do texto;

2) O documento (TALE) devera ser assinado em 02 (duas) vias, sendo uma delas ficando com o
participante e a outra com o pesquisador;

3) Antes de construir o termo, recomenda-se acessar as Resolugdes 466/12 (link
https://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2012/Reso466.pdf) e 510/16 (link
http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2016/Reso0510.pdf) para que se cumpram todos os
requisitos em respeito ao participante de pesquisa;

4) Recomenda-se acessar a Plataforma Brasil ( https://plataformabrasil.saude.gov.br/) e consultar
MANUAL DO PESQUISADOR para maiores informacGes sobre o que deve ser considerado na
elaboracdo de um TALE de acordo com o tipo de estudo. Considerar informagGes complementares,
tais como: ressarcimento, indenizacdo, acesso pds estudo ao produto investigacional, acesso aos
resultados de exames realizados, liberdade de recusa em participar, liberdade de retirada do
consentimento, interrup¢do de tratamento; interrupcao do estudo; material bioldgico e material
genético, entre outros.
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