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COMITÊ DE ÉTICA EM PESQUISA – CEP



PÁGINAS DEVEM SER OBRIGATORIAMENTE NUMERADAS PÁGINA 1, NO TERMO DE ASSENTIMENTO SUGER-SE QUE SEJA CURTO E NÃO ULTRAPASSE UMA FOLHA
RESOLUÇÃO CNS N° 510/16 CAPÍTULO III

DO PROCESSO DE CONSENTIMENTO E DO ASSENTIMENTO LIVRE 
E  ESCLARECIDO 
Foram selecionados alguns trechos da Resolução CNS Nº 510/16, essenciais para a elaboração do Termo de Assentimento. Contudo, recomenda-se a leitura completa da resolução.
Art.4º O processo de consentimento e do assentimento livre e esclarecido envolve o estabelecimento de relação de confiança entre pesquisadores participante, continuamente aberto ao diálogo e ao questionamento, podendo ser obtido ou registrado em qualquer das fases de execução da pesquisa, bem como retirado a qualquer momento, sem qualquer prejuízo ao participante.

Art. 5oO processo de comunicação do consentimento e do assentimento livre e esclarecido pode ser realizado por meio de sua expressão oral, escrita, língua de sinais ou de outras formas que se mostrem adequadas, devendo ser consideradas as características individuais, sociais, econômicas e culturais da pessoa ou grupo de pessoas participante da pesquisa e as abordagens metodológicas aplicadas. 

§1oOprocessode comunicação do consentimento e do assentimento livre e esclarecido deve ocorrer de maneira espontânea, clara e objetiva, e evitar modalidades excessivamente formais, num clima de mútua confiança, assegurando uma comunicação plena e interativa.

§ 2oNo processo de comunicação do consentimento e do assentimento livre e esclarecido, o participante deverá ter a oportunidade de esclarecer suas dúvidas, bem como dispor do tempo que lhe for adequado para a tomada de uma decisão autônoma.
SEÇÃO I - Da obtenção do Consentimento e do Assentimento
Parágrafo único.  Nos casos previstos no caput deverão ser obtidos o assentimento do participante e o consentimento livre e esclarecido, por meio dos representantes legais do participante da pesquisa, preservado o direito à informação e à autonomia do participante, de acordo com a sua capacidade.

Art.13. Em comunidades cuja cultura reconheça a autoridade do líder ou do coletivo sobre o indivíduo, como é o caso de algumas comunidades tradicionais, indígenas ou religiosas, por exemplo, a obtenção da autorização para a pesquisa deve respeitar tal particularidade, sem prejuízo do consentimento individual, quando possível e desejável. 

Art. 14. Quando for inviável a realização do processo de Consentimento Livre e Esclarecido, a dispensa desse processo deve ser justificadamente solicitada pelo pesquisador responsável ao Sistema CEP/CONEP para apreciação.
SEÇÃO II Do Registro do Consentimento e do Assentimento
Art. 17.  O Registro de Consentimento Livre e Esclarecido, em seus diferentes formatos, deverá conter esclarecimentos suficientes sobre a pesquisa, incluindo: 

I -a justificativa, os objetivos e os procedimentos que serão utilizados na pesquisa, com informação sobre métodos a serem utilizados, em linguagem clara e acessível, aos participantes da pesquisa, respeitada a natureza da pesquisa;
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II -a explicitação dos possíveis danos decorrentes da participação na pesquisa, além da apresentação das providências e cautelas a serem empregadas para evitar situações que possam causar dano, considerando as características do participante da pesquisa;

III- a garantia de plena liberdade do participante da pesquisa para decidir sobre sua participação, podendo retirar seu consentimento, em qualquer fase da pesquisa, sem prejuízo algum; 

IV- a garantia de manutenção do sigilo e da privacidade dos participantes da pesquisa seja pessoa ou grupo de pessoas, durante todas as fases da pesquisa, exceto quando houver sua manifestação explícita em sentido contrário, mesmo após o término da pesquisa; 

V -informação sobre a forma de acompanhamento e a assistência a que terão direito os participantes da pesquisa, inclusive considerando benefícios, quando houver; 

VI -garantia aos participantes do acesso aos resultados da pesquisa; 

VII -explicitação da garantia ao participante de ressarcimento e a descrição das formas de cobertura das despesas realizadas pelo participante decorrentes da pesquisa, quando houver;

VIII -a informação do endereço, e-mail e contato telefônico, dos responsáveis pela pesquisa; 

IX -breve explicação sobre o que é o CEP, bem como endereço, e-mail e contato telefônico do CEP local e, quando for o caso, da CONEP; e  

X - a informação de que o participante terá acesso ao registro do consentimento sempre que solicitado. 

§1º Nos casos em que algum dos itens não for contemplado na modalidade de registro escolhida, tal informação deverá ser entregue ao participante em documento complementar, de maneira a garantir que todos os itens supracitados sejam informados aos participantes.

§2º Nos casos em que o consentimento ou o assentimento livre e esclarecido não for registrado por escrito, o participante poderá ter acesso ao registro do consentimento ou do assentimento sempre que solicitado. 

§3º Nos casos em que o consentimento ou o assentimento livre e esclarecido for registrado por escrito uma via, assinada pelo participante e pelo pesquisador responsável, deve ser entregue ao participante.

§ 4º O assentimento do participante da pesquisa deverá constar do registro do consentimento.
Segue abaixo um modelo de escrita, em VERMELHO CAPS LOOK o que o pesquisador deve preencher, importante ressaltar a importância de respeitar as legislações na redação de um Termo de Assentimento para Menores de Idade, bem como realizar adaptações desse modelo de orientação, a fim de adequar a linguagem escrita à idade de cada grupo de menores e as especificidades de cada pesquisa, as Resoluções CNS N° 501/16 e CNS Nº 466/12. 

O termo de assentimento NÃO elimina a necessidade de fazer o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) que deve ser assinado pelo responsável ou representante legal do menor de 18 anos ou legalmente incapaz. 
Para a realização desse termo se recomenda a consulta completa das Resoluções

CNS N° 501/16 e CNS Nº 466/12
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TERMO DE ASSENTIMENTO PARA CRIANÇA E ADOLESCENTE (MAIORES DE 6 ANOS E MENORES DE 18 ANOS)

 Você está sendo convidado para participar da pesquisa (TÍTULO DA PESQUISA). Seus pais permitiram que você participe. 
Estamos fazendo essa pesquisa porque queremos saber se (DESCREVER DE FORMA SIMPLES OS OBJETIVOS). Ela será importante para (DE FORMA SIMPLES ESCREVA PORQUE A PESQUISA SE JUSTIFICA)

As crianças que irão participar desta pesquisa têm de (idade) a (idade) anos de idade. 


Você não precisa participar da pesquisa se não quiser, é um direito seu e não terá nenhum problema se desistir.


A pesquisa será feita no/a (LOCAL), onde as crianças (DESCREVER DE FORMA BEM SIMPLES AS ATIVIDADES QUE SERÃO REALIZADAS). Para isso, será usado/a (MATERIAL). Esse trabalho é considerado(a) seguro (a), mas é possível que (DESCREVER OS RISCOS. Ex: É possível que você fique cansado e se isso acontecer você pode parar e descansar e somente retornar quando quiser, ou pode ser que não queira continuar fazendo, então você pode parar também, vou estar do seu lado e qualquer coisa que você queira pode me pedir). Caso aconteça algo errado, você pode nos procurar pelos telefones (TELEFONES) do/a pesquisador/a (NOME PESQUISADOR(A). 


Mas há coisas boas que podem acontecer com esse trabalho como (DESCREVER OS BENEFÍCIOS). 


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, mas sem identificar as crianças que participaram. 


Quando terminarmos a pesquisa (EXPLICAÇÃO DA DIVULGAÇÃO DOS RESULTADOS).  

Se você tiver alguma dúvida, você pode me perguntar. Eu escrevi os telefones na parte de cima deste texto. 

=====================================================================

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. Os pesquisadores tiraram minhas dúvidas e conversaram com os meus responsáveis.  Recebi uma cópia deste termo de assentimento e li e concordo em participar da pesquisa. 

Rio de Janeiro, ____de _________de __________.

	_____________________________________

Assinatura do menor 
	_____________________________________

Assinatura do(a) pesquisador(a)
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