ORIENTAGAO PARA SOLICITAGAO DE DISPENSA DE TERMO DE
CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO - TCLE

ORIENTAGOES AOS PESQUISADORES

A dispensa do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) é uma
excecao e deve ser utilizada com responsabilidade e em conformidade com as normas

éticas e legais. Ao solicitar dispensa de TCLE, o pesquisador devera considerar:

A solicitacédo de dispensa de TCLE/ devera considerar:

. Resolugdo CNS n° 466/2012 - inciso IV.8:
“IV.8 - Nos casos em que seja inviavel a obtencédo do
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido ou que
esta obtencdo signifique riscos substanciais a
privacidade e confidencialidade dos dados do
participante ou aos vinculos de confianga entre
pesquisador e pesquisado, a dispensa do TCLE deve
ser justificadamente solicitada pelo pesquisador
responsavel ao Sistema CEP/CONEP, para
apreciagcao, sem prejuizo do posterior processo de

esclarecimento.”

Il. Resolugao CNS n° 510/2016 — artigo 14 e artigo 15, inciso 1° ao 3°:

Art. 14. Quando for inviavel a realizagdo do processo
de Consentimento Livre e Esclarecido, a dispensa
desse processo deve ser justificadamente solicitada
pelo pesquisador responsavel ao Sistema CEP/CONEP
para apreciagao.

Art. 15.

§ 1° Os casos em que seja inviavel o Registro de
Consentimento ou do Assentimento Livre e Esclarecido
ou em que este registro signifique riscos substanciais a

privacidade e confidencialidade dos dados do



participante ou aos vinculos de confianca entre
pesquisador e pesquisado, a dispensa deve ser
justificada pelo pesquisador responsavel ao sistema
CEP/CONEP.

§ 2° A dispensa do registro de consentimento ou de
assentimento n&o isenta o pesquisador do processo de
consentimento ou de assentimento, salvo nos casos
previstos nesta Resolugéo.

§ 3° A dispensa do Registro do Consentimento devera

ser avaliada e aprovada pelo sistema CEP/CONEP.

[ll. Carta Circular n°. 039/2011/CONEP/CNS/GB/MS, que trata do uso de

prontuarios em pesquisas, evidencia que:

“‘os dados do prontuario sdao de propriedade unica e
exclusiva do proéprio sujeito, que forneceu tais
informagbes em uma relagdo de confidencialidade
entre médico e paciente, para realizagdo do seu
tratamento e cuidados médicos, e nao para utilizacéo

de tais dados em pesquisa.”

IV. Resolugcdo N° 738, de 01 de fevereiro de 2024, que dispde sobre uso de

bancos de dados com finalidade de pesquisa cientifica envolvendo seres humanos,

explicita que:

Art. 15 Os participantes de bancos de dados de
pesquisa sao titulares dos seus dados e a eles devem
ser assegurados os direitos fundamentais de acesso as
suas informag¢des armazenadas, a qualquer tempo.
Paragrafo unico. O caput do artigo ndo se aplica a
banco de dados irreversivelmente anonimizados ou,
quando os dados foram coletados de forma anbnima,
sem a identificacéo do titular.

Art. 17 O participante tem o direito de requerer
indenizagdo, caso haja danos decorrentes do uso

indevido ou da quebra de seguranga ou



confidencialidade dos seus dados armazenados.

Art. 19. Toda pesquisa que pretende constituir banco
de dados, ou que pretende utilizar banco de dados
constituido para outras finalidades, devera ter seu
protocolo de pesquisa apreciado pelo Sistema
CEP/Conep.

§1° A inclusdo e a utilizagdo de dados e informagdes
do participante de pesquisa requerem 0 seu
consentimento prévio ou do seu responsavel legal.

§2° A utilizacdo de dados e informagdes de banco,
constituido no ambito da pesquisa, podera ocorrer com
dispensa, pelo Sistema CEP/Conep, de novo
consentimento dos participantes, caso o uso futuro
tenha sido consentido no Registro ou Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido da pesquisa
original.

§3° A utilizacdo de dados e informagbes de banco,
constituido no ambito da pesquisa, em que o
consentimento para uso futuro n&o foi solicitado, no
Registro ou Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido da pesquisa original, requer a solicitagao
de novo consentimento. O novo consentimento podera
ser dispensado pelo Sistema CEP/Conep, quando os
dados disponibilizados forem anonimizados pelo
Controlador, de acordo com as caracteristicas da
pesquisa.

§4° Quando a solicitagdo para utilizagado futura de
dados e informagdes nao foi autorizada no Registro ou
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido da
pesquisa original, € necessario solicitar novo
consentimento do participante, ou do seu responsavel
legal, para que o banco de dados seja utilizado para
novas pesquisas.

§5° A utilizacdo de dados e informagdes de banco,



2018:

constituido fora do ambito da pesquisa, requer
consentimento do participante para uso de seus dados,
mediante Registro ou Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido do participante, ou do seu responsavel
legal. O consentimento podera ser dispensado, pelo
Sistema CEP/Conep, quando os dados disponibilizados
forem anonimizados pelo Controlador, de acordo com

as caracteristicas da pesquisa.

V. Lei Geral de Protecédo de Dados (LGPD) - n° 13.709, de 14 de agosto de

“‘Art. 11. O tratamento de dados pessoais sensiveis
somente podera ocorrer nas seguintes hipéteses: | -
quando o titular ou seu responsavel legal consentir, de
forma especifica e destacada, para finalidades
especificas” e

“Art. 13. Na realizacdo de estudos em saude publica,
os 6rgaos de pesquisa poderao ter acesso a bases de
dados pessoais, que serdo tratados exclusivamente
dentro do 6rgdo e estritamente para a finalidade de
realizacdo de estudos e pesquisas e mantidos em
ambiente controlado e seguro, conforme praticas de
segurancga previstas em regulamento especifico e que
incluam, sempre que possivel, a anonimizagdo ou
pseudoanimizacdo dos dados, bem como considerem
os devidos padrbes éticos relacionados a estudos e
pesquisas.

§ 2° O orgdo de pesquisa sera o responsavel pela
seguranca da informagédo prevista no caput deste
artigo, nao permitida, em circunstancia alguma, a

transferéncia dos dados a terceiro."



Local (cidade, estado), dia de més de ano.

SOLICITAGAO DE DISPENSA DO TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E
ESCLARECIDO

Eu(No6s), nome do pesquisador(es), pesquisador(es) responsavel(is) pelo projeto
de pesquisa intitulado "nome do projeto”, solicito(amos) perante este Comité de Etica
em Pesquisa a dispensa do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) para

realizacdo deste projeto, tendo em vista que justificar detalhadamente a razdo da

solicitacdo da dispensa.

Declaro(mos) minha(nossa) responsabilidade pela confidencialidade e sigilo em
relagcdo aos dados pessoais e clinicos dos participantes, € meu(nosso) compromisso
em cumprir as disposicdes da Resolugdo CNS/CONEP n° 466/2012 e as diretrizes e
normas reguladoras complementares do Conselho Nacional de Saude/Ministério da
Saude.

Informo(amos), ainda, que durante o desenvolvimento desta pesquisa,
estarei(emos) disponivel(is) para quaisquer esclarecimentos que se fizerem

necessarios.

Nome completo, especialidade®, carimbo e assinatura do pesquisador — Orientador

*Especialidade: com nimero do registro no devido conselho profissional (CRM, Coren, Crefito, etc)

Nome e assinatura do pesquisador — académico/residente

*Este documento devera conter nome e assinatura de todos os pesquisadores

envolvidos.



