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TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
Observação: esse texto inicial orientativo para o(s) pesquisador(es) não deve constar no TCLE. Portanto, deve-se excluí-lo. Adequar o preenchimento e as marcações em vermelho de acordo com a pesquisa a ser realizada.

Caros pesquisadores(as), as instruções e modelo propostos abaixo, visam auxiliar a elaboração do Termo de Assentimento, atendendo a Lei nº 14.874, de 28 de maio de 2024 e suas normativas complementares. Alertamos que quanto às pesquisas das áreas de Ciências Humanas ou Sociais, assim como, em pesquisas que abordem sobre pesquisas de interesse estratégico para o Sistema Único de Saúde (SUS), devem ser observadas suas especificidades éticas. Estas instruções não substituem as orientações contidas nas normativas supracitadas.

O Termo de Assentimento consiste em um documento que deverá ser apresentado para o participante quando menor de 18 anos ou pessoas com “ausência de autonomia”, permanente ou temporária, por meio do qual, após devidamente esclarecidos, explicitarão sua anuência em participar da pesquisa, sem prejuízo do consentimento de seus responsáveis legais. Isto representa, que o assentimento assinado pelo menor de 18 anos/pessoa com “ausência de autonomia”, não substitui a necessidade do consentimento dos pais ou responsáveis, explicitado por meio da assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) se referindo a participação do menor de 18 anos/pessoa com “ausência de autonomia”. O TCLE para os pais/responsáveis autorizarem o(a) filho(a) a participar da pesquisa, deverá ser redigido na terceira pessoa do singular, exemplo “Seu filho/Sua filha”.
A anuência do participante da pesquisa é solicitada ao menor de 18 anos ou pessoas com “ausência de autonomia”, livre de vícios (simulação, fraude ou erro), dependência, subordinação ou intimidação. Tais participantes devem ser esclarecidos durante a redação do documento, 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.

Ressaltamos que, não existe um único padrão ou modelo para o Termo de Assentimento. Cada pesquisa pode e deve efetuar as adequações necessárias, de acordo com as especificidades do seu objeto de estudo, sem deixar de observar os itens obrigatórios estabelecidos pela normativas. Esses documentos podem ser acessados direto na página da Plataforma Brasil (http://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf). 

TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
Você está sendo convidado(a) como voluntário(a) a participar da pesquisa “incluir o TÍTULO DA PESQUISA”, sob a responsabilidade do pesquisador responsável incluir nome do pesquisador e colaborador(es) incluir o nome de todos os colaboradores, seja orientandos e/ou equipe de pesquisa. Nesta pesquisa pretendemos incluir os objetivos da pesquisa.
O motivo que nos leva a estudar esse assunto é incluir a justificativa da pesquisa. Além disso, a pesquisa terá os seguintes benefícios para você descrever os benefícios, proveito direto ou indireto, imediato ou posterior, auferido pelo participante e/ou sua comunidade em decorrência de sua participação na pesquisa.
Para participar você irá descrever todo o procedimento para a coleta de dados e material biológico do participante da pesquisa, esclarecendo todas as atividades, exames e consultas de que ele participará e o tempo de duração de sua participação, explicando o significado dos termos técnico-científicos em linguagem para leigo, ou seja, bem simples. Caso a entrevista seja gravada, deve constar no termo.

Para participar desta pesquisa, o responsável por você deverá autorizar por meio da assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE). No entanto, mesmo o seu responsável legal, tendo autorizado a sua participação, caso não queira, você não é obrigado. 
Você não terá nenhum custo, nem receberá qualquer vantagem financeira. Será esclarecido(a) em qualquer aspecto que desejar e estará livre para participar, deixar de participar da pesquisa a qualquer momento, ou recusar-se, sem nenhum prejuízo. A recusa em participar não acarretará qualquer penalidade ou modificação na forma em que é atendido(a) pelo(a) pesquisador(a) que irá tratar a sua identidade com padrões profissionais de sigilo. Em nenhum momento você será identificado(a). 
Esta pesquisa apresenta descrever a gradação dos riscos e potenciais riscos e o incômodo que esta possa lhes acarretar, agravo imediato ou posterior, direto ou indireto, ao indivíduo ou à coletividade, decorrente da pesquisa, bem como, apresentação das providências e cautelas a serem empregadas para evitar e/ou reduzir efeitos e condições adversas que possam causar dano, considerando características e contexto do participante da pesquisa. 
Os resultados estarão à sua disposição quando finalizada. Seu nome ou o material que indique sua participação não será liberado sem a permissão do responsável por você. Os dados utilizados na pesquisa ficarão arquivados com o pesquisador responsável por um período de 5 anos, e após esse tempo serão destruídos. Este termo, está impresso em duas vias, uma via será arquivada pelo pesquisador responsável, e a outra, assinada e rubricada em todas as páginas, será fornecida a você.

Eu, ________________________________________________________, aceito participar, voluntariamente, após ter sido devidamente esclarecido(a). Sei que a qualquer momento poderei solicitar novas informações, e o meu responsável poderá modificar a decisão de participar se assim o desejar. Tendo o consentimento do meu responsável já assinado, declaro que concordo em participar. Recebi uma via deste termo de assentimento e me foi dada a oportunidade de ler e esclarecer as minhas dúvidas.

Qualquer dúvida a respeito da pesquisa, você poderá entrar em contato com: Informar o nome dos pesquisadores com telefones e o endereço. Poderá também entrar em contato com o Comitê de Ética na Pesquisa em Seres Humano do Centro Universitário da Fundação Educacional de Brusque (UNIFEBE), na UNIFEBE – Rua Vendelino Maffezzolli, n.º 333 - Bloco C, 2º andar, sala C316, Bairro Santa Terezinha, Brusque (SC), CEP 88352-360. E-mail: etica@unifebe.edu.br e telefone (47) 3211-7250 - Horário de atendimento ao público: Segundas-feiras das 8h às 12h e das13h30min às 18h; Quartas-feiras, das 9h às 13h e Quintas-feiras, das 14h às 22h. O Comitê de Ética é a instância responsável por examinar os aspectos éticos das pesquisas que envolvem seres humanos, zelando pela proteção à dignidade, autonomia e direitos dos participantes.
Nome da cidade, ____ de ______________ de 20_____.

_____________________________________

Nome e assinatura do (a) participante de pesquisa
_____________________________________

Nome e assinatura do (a) pesquisador(a) responsável pela obtenção do consentimento
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