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TALE — Termo de Assentimento Livre e Esclarecido
(esclarecimentos para 0s pesquisadores)

» A Resolugido CNS466/2012, item 11-23 e 24 dos Termos e DefinigGes esclarece: crianca,
adolescente ou legalmente incapaz, livre de vicios (simulagdo, fraude ou erro), dependéncia,
subordinacdo ou intimidacg&o. Tais participantes devem ser esclarecidos sobre a natureza da
pesquisa, seus objetivos, metodos, beneficios previstos, potenciais riscos e o incémodo que
esta possa lhes acarretar, na medida de sua compreensdo e respeitados em suas
singularidades;

» 11.24 - Termo de Assentimento Livre e Esclarecido - TALE — documento elaborado em
linguagem acessivel para 0s menores ou para 0s legalmente incapazes, por meio do qual,
apOs o0s participantes da pesquisa serem devidamente esclarecidos, explicitardo sua
anuéncia em participar da pesquisa, sem prejuizo do consentimento de seus responsaveis
legais;

» O Termo de Assentimento deverd ser um novo documento e deve ser confeccionado
separadamente do TCLE, de modo a apresentar o Estudo para os menores de idade, com
informacGes em linguagem acessivel e de acordo com as faixas etrias destas
criancas/adolescentes.

» Os pais/responsaveis assinardo o TCLE, consentindo pelos menores de idade. Os menores
de idade assinardo o Termo de Assentimento, garantindo que também estdo cientes que
participardo de um estudo e que receberam todas as informacdes necessarias, de acordo
com a compreensao da faixa etéria.

» Né&o existe um modelo-padrdo de Termo de Assentimento, sugerido pela CONEP.
O(A) pesquisador(a), a partir das faixas etarias dos participantes de seu estudo, decidira
guantos Termos de Assentimento sdo necessarios, por exemplo: um Assentimento para
criancas de 6-8 anos, 9-11 anos, outro para criangas de 12-14 anos e outro para 15-17 anos.
E decis&o do pesquisador o niimero de Termos de Assentimento para o Estudo. Lembrando
que desenhos e figuras podem ser apresentados no Termo de Assentimento, para facilitar

a compreensao das informacdes para os menores de idade. Podem ser até em forma de
quadrinhos.
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