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COMITÊ DE ÉTICA EM PESQUISA (CEP)
DISPENSA DO TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)
Instruções:
Esta página contém informações introdutórias e orientações. Não é necessário anexá-la ao pedido de dispensa do TCLE, que deve conter apenas as informações da página 2, sob o título: "Pedido de autorização para dispensa da aplicação do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido". Destacamos que se trata apenas de um modelo e que deve ser preenchido de acordo com a realidade de cada projeto.
O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) tem propósitos, em especial, garantir a autonomia do participante da pesquisa, proteger sua privacidade e assegurar que não seja submetido a procedimentos indesejados. Em muitos estudos, o consentimento não apenas fortalece a colaboração do voluntário, mas também aprimora a qualidade dos dados coletados e promove o entendimento sobre os objetivos e métodos científicos da pesquisa.
Entretanto, em algumas situações, obter o TCLE pode ser inviável ou impraticável. Nesses casos, o pesquisador responsável pode solicitar justificadamente a dispensa do TCLE ao Sistema CEP/CONEP, para avaliação, sem prejuízo da posterior comunicação ou esclarecimento aos participantes, quando aplicável.
Exemplos de pesquisas que podem requerer a dispensa do TCLE incluem estudos retrospectivos que envolvem análises de prontuários, documentos, registros, amostras ou diagnósticos. Nesses casos, o pesquisador responsável deve apresentar um pedido formal ao CEP, contendo:
[bookmark: _GoBack]1) justificativa detalhada para a dispensa do TCLE;
· Alguns exemplos incluem, mas não se limitam a situações como:
· Muitos dos pacientes já faleceram, tornando difícil a localização de seus familiares;
· Alguns pacientes estão vivos, mas não frequentam mais regularmente o hospital e/ou ambulatório;
· Outros foram atendidos há muitos anos, dificultando o contato, uma vez que seus dados de endereço e telefone podem estar desatualizados.

Termo de Compromisso e Responsabilidade, garantindo a confidencialidade dos dados e a proteção da privacidade dos participantes.
É importante ressaltar que a decisão final sobre a dispensa do TCLE cabe exclusivamente ao sistema CEP/CONEP, que analisará o caso específico e determinará se a solicitação será deferida ou não.
[image: memo_cabeçalho_JPG]

PEDIDO DE AUTORIZAÇÃO PARA DISPENSA DA APLICAÇÃO DO TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
À
Coordenação do Comitê de Ética em Pesquisa do INI

Venho, por meio deste, solicitar a dispensa da aplicação do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) para o projeto de pesquisa intitulado [NOME DO PROJETO].
Trata-se de uma pesquisa retrospectiva, baseada exclusivamente na análise de prontuários, documentos, registros, amostras ou diagnósticos de pacientes atendidos no Instituto Nacional de Infectologia Evandro Chagas (FIOCRUZ) no período de [INÍCIO DO SEGUIMENTO] a [FIM DO SEGUIMENTO].
A obtenção do TCLE é inviável devido às seguintes razões:
1) XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX
2) XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX
3) XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX
Em conformidade com as diretrizes éticas, anexo a este pedido o Termo de Compromisso e Responsabilidade, devidamente assinado, no qual assumo o compromisso de garantir a confidencialidade e o sigilo das informações obtidas.
Atenciosamente,

Rio de Janeiro, ____de ______________de ________.




_________________________________________
Assinatura do Pesquisador responsável
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