ORIENTAÇÕES SOBRE TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TALE) 
CONCEITOS:
Assentimento Livre e Esclarecido: É a 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; (Res. 466/2012 item II-II.2)

Termo de Assentimento - 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; (Res. 466/2012 item II-II.24)
Vulnerabilidade: estado de pessoas ou grupos que, por quaisquer razões ou motivos, tenham a sua capacidade de autodeterminação reduzida ou impedida, ou de qualquer forma estejam impedidos de opor resistência, sobretudo no que se refere ao consentimento livre e esclarecido; (Res. 466/2012 item II-II.25)

Processo de consentimento e de assentimento: processo pautado na construção de relação de confiança entre pesquisador e participante da pesquisa, em conformidade com sua cultura e continuamente aberto ao diálogo e ao questionamento, não sendo o registro de sua obtenção necessariamente escrito; (Res 510/ 2016 artigo 2º inciso - XX)

ORIENTAÇÕES GERAIS
1. O Termo de Assentimento deve ser confeccionado separadamente do TCLE, como documento único e sempre apresentado integralmente. Não inserir como parte do texto.
2. O TALE destina deve ser aplicado junto aos menores de idade ou legalmente incapazes, com informações em linguagem acessível para as diferentes faixas etárias destas crianças/adolescentes ou legalmente incapazes.
3. Os pais/responsáveis que concordarem com participação dos menores de idade ou legalmente incapazes pelos quais são responsáveis, poderão assinar o TCLE após a orientação. 
4. Os menores de idade ou legalmente incapazes poderão assinar o Termo de Assentimento, demonstrando de acordo com a compreensão, que estão cientes que participarão de um estudo e que receberam todas as informações necessárias. 
5. O pesquisador decidirá o número de TALE a ser confeccionado de acordo com a faixa etária ou incapacidade legal e adequando sua apresentação para facilitar a compreensão da informação. Desenhos, figuras, ilustrações em quadrinhos podem ser utilizadas na sua elaboração.

6. Nos casos especiais em pesquisas em que se reconhece a figura de um líder comunitário (comunidades tradicionais, indígenas ou religiosas), deve ser obtida anuência do líder para sua realização, sem prejuízo do consentimento individual, quando possível e desejável, conforme consta na Resolução CNS 510/2016. 
7. Nos casos de contracepção (aos adolescentes e adultos com incapacidade cognitiva): Esclarecer que a escolha do método contraceptivo é uma decisão compartilhada entre o médico e o participante. E quando este método envolver custo, o mesmo deve ser arcado pelo patrocinador; (obs: Abstinência sexual também é método contraceptivo e pode constar no TALE). 
8. Acesso pós-estudo: Informar ao participante que ao final do estudo terá direito ao recebimento da medicação gratuitamente e pelo tempo que for necessário, sendo essa uma ponderação do médico do estudo. (tanto para o braço com medicação ativa quanto para braço placebo, quando aplicável.
9. O TALE deve ser assinado pelo pesquisador responsável pelo processo de assentimento junto com o participante da pesquisa e o seu representante legal e após a aprovação do CEP
10.  O Registro do Assentimento é o meio pelo qual é explicitado o consentimento livre e esclarecido do participante ou de seu responsável legal, sob a forma escrita, sonora, imagética, ou em outras formas que atendam às características da pesquisa e dos participantes, devendo conter informações em linguagem clara e de fácil entendimento para o suficiente esclarecimento sobre a pesquisa.
11. A redação do Termo de Assentimento submetida à análise do CEP deve ser idêntica àquela fornecida ao participante da pesquisa, sendo, portanto, vedada qualquer alteração após emissão de parecer final por este Comitê ou por emenda
12. Conforme determinação da CONEP/CNS, através da carta circular Nº 003/2011, é obrigatória a rubrica em todas as páginas do TALE pelo participante da pesquisa ou seu responsável e pelo pesquisador, devendo os termos de consentimento livre e esclarecido utilizados, serem anexados ao relatório final apresentado a este CEP.
ORIENTAÇÕES PARA A CONFECÇÃO DO TALE

· O TALE deve ser elaborado pelo pesquisador responsável em forma de convite.
· Utilizar a linguagem acessível à faixa etária ou à incapacidade legal apresentada
· Deve conter, minimamente, as seguintes informações:
· Título da pesquisa

· Nome do responsável e setor onde a pesquisa será realizada

· Justificativa e objetivo da pesquisa

· Detalhamento dos procedimentos metodológicos que serão utilizados

· Descrição de riscos, desconfortos possíveis e as medidas para evita-los ou sobre o direito à assistência integral caso ocorram.

· Explicitação da existência de métodos terapêuticos alternativos ou não

· Descrição de benefícios esperados

· Descrição detalhada das consultas, seja por meio telefônico ou presencial, e quais procedimentos serão feitos em cada uma delas.

· Descrição da garantia do direito de solicitar esclarecimentos antes, durante e/ou após a realização da pesquisa e a possibilidade de inclusão em grupo controle ou placebo, dependendo do tipo de pesquisa

· Descrição do direito de se retirar da pesquisa a qualquer momento e sem explicações, sem prejuízos ou penalidades ao seu tratamento de qualquer natureza
· Garantia de sigilo de dados confidenciais ou que, de algum modo, possam provocar constrangimentos ou prejuízos ao voluntário, informando sobre o direito de ressarcimento a danos decorrentes da pesquisa.

· Direito de ter mantido o sigilo sobre materiais ou dados confidenciais obtidos do participante de pesquisa 

· Campo para assinatura do voluntário, dos pais ou responsável legal, do pesquisador responsável na mesma folha do corpo do TALE 

· Direito de receber uma das duas vias assinadas 

· Logo Institucional e paginação e rubrica em todas as folhas paginadas (1/3, 2/3, 3/3)

· Informações sobre o contato  com o pesquisador (endereço, telefone, e-mail, setor e/ou outra forma de contato com o pesquisador responsável (24 horas, 7 dias por semana) e os dados de contato do CEP que aprovou o projeto e da CONEP, quando aplicável.
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