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SAUDE DE PONTA PARA TODOS





Comitê de Ética em Pesquisa Dr. Francisco das Chagas Lima e Silva
Orientações para solicitação de DISPENSA DE TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

Considerando a vigência da Lei nº 14.874/2024, bem como as disposições da Lei Geral de Proteção de Dados (LGPD) e demais normativas relacionadas à proteção dos direitos dos participantes de pesquisa, o entendimento institucional atual é de que o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) constitui requisito obrigatório para a participação em pesquisas envolvendo seres humanos, inclusive em estudos retrospectivos com utilização de prontuários, nos termos do art. 18 da referida lei.
* A dispensa do TCLE poderá ser solicitada ao CEP em situações excepcionais previstas na legislação e nas normas éticas aplicáveis, especialmente quando houver impossibilidade de identificação ou de contato com o participante da pesquisa, ou quando a busca ativa puder acarretar riscos adicionais à sua privacidade, segurança ou bem-estar.

A justificativa para solicitação de dispensa deverá estar devidamente fundamentada, considerando o desenho metodológico da pesquisa, sua finalidade, a natureza dos dados utilizados e as medidas adotadas para proteção da confidencialidade e dos direitos dos participantes.

Abaixo estão relacionadas algumas justificativas que podem ser utilizadas, conforme a especificidade do estudo.
. Os pacientes já vieram a óbito 

2. Trata-se de pesquisa com utilização de dados secundários previamente anonimizados, sem identificação direta dos participantes, nos termos da Lei nº 14.874/2024 e da Lei Geral de Proteção de Dados (LGPD). Os participantes não serão identificados por nome, iniciais, número de prontuário ou qualquer outro dado que possibilite sua identificação ou localização, sendo utilizados apenas registros codificados e anonimizados pelo Controlador do banco de dados (nestes casos, anexar declaração do Coordenador do Banco de Dados (conforme 
artigo 5º, inciso VI, da Lei Geral de Proteção de Dados Pessoais (LGPD))
MODELO DE SOLICITAÇÃO DE DISPENSA DE TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)
Solicito a dispensa da aplicação o do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido do projeto de pesquisa intitulado “_____________________________________________”, com a seguinte justificativa:
Atenciosamente,

Belo Horizonte, ____de ______________de 20___.

________________________________________________________

Nome, assinatura e carimbo do Pesquisador Responsável

�Estas justificativas são apenas exemplos. Gentileza incluir somente a justificativa aplicável à sua pesquisa e excluir as demais. A solicitação de dispensa do TCLE deverá estar devidamente fundamentada e em conformidade com as disposições da Lei nº 14.874/2024.
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