RECOMENDACOES AO PESQUISADOR RESPONSAVEL PARA A ELABORACAO DA
SOLICITACAO DA DISPENSA DO TCLE

1. De acordo com a Resolucdo CNS 466/2012: “1.16 - pesquisador responséavel - pessoa

responsavel pela coordenacdo da pesquisa e corresponsavel pela integridade e bem-

estar dos participantes da pesquisa”.

2. Os demais pesquisadores (alunos, coorientadores, etc) que fazem parte da equipe da
pesquisa sdo denominados “Pesquisadores Colaboradores” e todos eles devem ser

apresentados nas documentacfes. Segundo a Resolucdo CNS 466/2012: “lI.15 -

pesquisador - membro da equipe de pesquisa, corresponsavel pela integridade e bem-

estar dos participantes da pesquisa”.

3. Além de respeitar a Resolucdo CNS 466/12, que dispde sobre diretrizes e normas

regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos, o pesquisador devera
atentar-se para as demais Resolucdes e Normativas do Conselho Nacional de Saude
gue se aplicam a realidade do seu projeto:

e Resolucdo CNS 510/16: Dispde sobre as normas aplicaveis a pesquisas em
Ciéncias Humanas e Sociais cujos procedimentos metodologicos envolvam a utilizacao de
dados diretamente obtidos com os participantes ou de informacfes identificaveis ou que
possam acarretar riscos maiores do que 0s existentes na vida cotidiana.

e Resolucdo CNS 580/18: Regulamenta o disposto no item Xlll.4 da Resolugéo
CNS n° 466, de 12 de dezembro de 2012, que estabelece que as especificidades éticas das
pesquisas de interesse estratégico para o Sistema Unico de Saude (SUS).

e Resolucdo CNS 251/97: Normas de pesquisa envolvendo seres humanos para a
area tematica de pesquisa com novos farmacos, medicamentos, vacinas e testes diagnésticos.

e Resolucdo CNS 292/99: Regulamentacdo para pesquisas com cooperacao
estrangeira.

e Resolucdo CNS 304/00: Dispde sobre pesquisas que dizem respeito a area
tematica especial "populagdes indigenas”.

e Resolucdo CNS 340/04: Diretrizes para analise ética e tramitacdo dos projetos de
pesquisa da area tematica especial de Genética Humana.

e Resolucdo CNS 346/05: Regulamentacdo para tramitagdo de projetos de
pesquisa multicéntricos.

e Resolucdo CNS 441/11: Dispde sobre o armazenamento de material bioldgico

humano.


http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2012/Reso466.pdf
http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2012/Reso466.pdf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/cns/2013/res0466_12_12_2012.html
http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2016/Reso510.pdf
http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2018/Reso580.pdf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/cns/1997/res0251_07_08_1997.html
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/cns/1999/res0292_08_07_1999.html
https://www.fag.edu.br/novo/arquivos/comite/cep/resolucoes/Resolucao_CNS_304-2000-Povos_Indigenas.PDF
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/cns/2004/res0340_08_07_2004.html
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/cns/2005/res0346_13_01_2005.html
http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2011/Reso441.pdf

e Resolucdo CNS 563/17: Doencas Ultrarraras.

e Norma Operacional CNS 001/13: Disp0e sobre a organizacao e funcionamento do

Sistema CEP/CONEP, e sobre os procedimentos para submissdo, avaliagdo e
acompanhamento da pesquisa e de desenvolvimento envolvendo seres humanos no Brasil.

4.

5.

Os pesquisadores que utilizarem prontuarios médicos para realizacdo da pesquisa
deverdo atentar-se ainda a Carta Circular n°. 039/2011/CONEP/CNS/GB/MS, sobre o
uso de dados de prontuarios para fins de Pesquisa.

A utilizacdo de prontuarios médicos por si s6 ndo € justificativa para solicitar
dispensado TCLE.

Os pesquisadores que realizarem estudo do tipo “Relato de caso” deverdo verificar
também as recomendacbes da Carta Circular CONEP/SECNS/MS n° 0166/2018:
Esclarecimentos acerca da tramitacdo dos estudos do tipo 'relato de caso' no Sistema
CEP/CONEP para a area biomédica.

De acordo com o item IV, da Resolucdo CNS 466/2012: “Nos casos em que seja inviavel

a obtencdo do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido ou que esta obtencéo
signifique riscos substanciais a privacidade e confidencialidade dos dados do
participante ou aos vinculos de confianca entre pesquisador e pesquisado, a dispensa
do TCLE deve ser justificadamente solicitada pelo pesquisador responsavel ao
Sistema CEP/CONEP, para apreciacdo, sem prejuizo do posterior processo de

esclarecimento”.

Em algumas pesquisas, pode ser impossivel obter o Termo de Consentimento Livre e
esclarecido (TCLE) assinado, por exemplo, pesquisas em prontuarios de pacientes
nao localizaveis ou uso de banco de dados. Nesses casos 0s autores devem apresentar

um documento com a justificativa ao CEP sobre a dispensa do TCLE.

Quando o numero de amostra for relativamente baixo e/ou o caso a ser analisado seja
uma situacao rara ou incomum, que pode levar a identificacdo do paciente, o uso do

TCLE é indispensavel, ou seja, a dispensa do TCLE néo se aplica.


http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2017/Reso563.pdf
http://conselho.saude.gov.br/Web_comissoes/conep/aquivos/CNS%20%20Norma%20Operacional%20001%20-%20conep%20finalizada%2030-09.pdf
https://www.fag.edu.br/novo/arquivos/comite/cep/2019/039-2011.pdf
https://www.fag.edu.br/novo/arquivos/comite/cep/2019/0166-2018.pdf
http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2012/Reso466.pdf

10. 0 pesquisador apenas solicita a dispensa da utilizacdo do TCLE e o CEP é quem decide
se aceitara ou ndo essa dispensa, lembrando que todo protocolo de pesquisa

aprovado o CEP se torna corresponsavel!!

11.Pesquisas envolvendo andlise de prontuario, documentos, registros, amostras ou
diagnostico podem obter a dispensa do TCLE, se, no documento apresentado,

salvaguardar as seguintes questdes:

a) Comunicar os aspectos pertinentes da pesquisa, explicitando claramente as
“vantagens reais” ndo so para a ciéncia e/ou instituicbes, mas, sobretudo para os participantes
da pesquisa.

b) Comunicar a relevancia social que justifique sua realizacao.
c) Proteger a privacidade e manter confidencialidade.

d) Garantir que as consequéncias econdmicas ou politicas dos resultados da
pesquisa nao prejudiquem os participantes do estudo.

e) Respeito pelo ambiente cultural em que a pesquisa € conduzida.

12.0 titulo do projeto apresentado na Solicitacdo de Dispensa do TCLE deve ser o
mesmo titulo cadastrado na Plataforma Brasil. Qualquer situacdo diferente desta

podera gerar pendéncia documental.

13. A Solicitacdo de Dispensa do TCLE deve ser especifica para cada projeto de pesquisa.
Projetos guarda-chuva néo serédo aceitos/analisados, uma vez que os protocolos

devem ser submetidos com informacdes especificas de cada estudo.

14.A Solicitagdo de Dispensa do TCLE deve ser paginada corretamente, conforme
observado neste modelo de documento. Qualquer situagao diferente desta podera gerar

pendéncia documental.

15.0 titulo correto do documento é SOLICITACAO DE DISPENSA DO TERMO DE
CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO - TCLE. Qualquer situacdo diferente

desta podera gerar pendéncia documental.

16.A0 encaminhar a Solicitacdo de Dispensa do TCLE para o CEP, o arquivo deve ser

digitalizado de maneira que possibilite o recurso ‘copiar e colar’ em qualquer



palavra ou trecho do texto, isto é, a palavra e/ou trecho ao ser "colado" ndo deve sofrer
alteracdo (formato docx ou pdf.). Qualquer situacdo diferente desta podera gerar
pendéncia documental. Esse recurso servird apenas para que o relator possa copiar as
informagdes no momento da elaboracéo do parecer e ndo para editar qualquer parte do

documento. Acesse o tutorial “Ferramenta online para converter documentos

digitalizados” e verifique como adequar o arquivo antes de anexa-lo na Plataforma

Brasil.

17.Nao serao aceitas fotografias dos documentos.

18.0 arquivo deve estar nomeado com o titulo do documento. Qualquer situacao

diferente desta podera gerar pendéncia documental.

19. Ao encaminhar a Solicitacéo de Dispensa do TCLE, as orientacdes acima descritas nao

deverao constar no documento.


https://www.fag.edu.br/novo/arquivos/comite/cep/2019/ocr.pdf
https://www.fag.edu.br/novo/arquivos/comite/cep/2019/ocr.pdf

SOLICITACAO DE DISPENSA DO TERMO DE CONSENTIMENTO
LIVRE E ESCLARECIDO - TCLE

Titulo do projeto:
Pesquisador Responsavel:

Pesquisador Colaborador:

Solicitamos perante este Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos a
DISPENSA DA UTILIZACAO DO TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO.

O projeto apresentado se propde XXXXXXXXX (escrever um resumo claro e objetivo da
metodologia, principalmente referente a coleta de dados), e, neste sentido, a obtencao do TCLE
dos participantes torna-se inviavel, pois XXXXXXXXX (ajuste a justificativa de acordo com a
realidade do seu estudo).

Nestes termos, hos comprometemos a cumprir todas as diretrizes e normas reguladoras
descritas na Resolucao 466/2012 - CNS/MS, referentes as informacgdes obtidas com projeto e

declaramos:

a) Que o acesso aos dados registrados em prontuario de pacientes ou em bases de
dados para fins da pesquisa cientifica sera feito somente apds aprovacdo do projeto de
pesquisa pelo Comité de Etica;

b) O acesso aos dados sera supervisionado por uma pessoa que esteja plenamente
informada sobre as exigéncias de confiabilidade;

c) Assegurar o compromisso com a privacidade e a confidencialidade dos dados
utilizados preservando integralmente o anonimato e a imagem do participante bem como a sua
nao estigmatizagao.

d) Assegurar a ndo utilizacdo as informagdes em prejuizo das pessoas e/ou das
comunidades, inclusive em termos de autoestima, de prestigio e/ou econémico-financeiro;

e) O pesquisador responsavel estabeleceu salvaguardas seguras para
confidencialidades dos dados de pesquisa,;

f) Os dados obtidos na pesquisa serdo usados exclusivamente para finalidade

prevista no protocolo;
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g) Os dados obtidos na pesquisa somente serdo utilizados para o projeto vinculado;
0S quais serdo mantidos em sigilo, em conformidade com o que prevé os termos da Resolucéo
466/12, do Conselho Nacional de Saude.

Sendo assim, diante das justificativas expostas e devido a impossibilidade de obtencéo

do TCLE (Termo de Consentimento Livre Esclarecido) de todos os participantes, assinamos

este termo para salvaguardar seus direitos.

Xxxxxxx, (dia) de (més) de (ano).

Nome e assinatura do pesquisador responsavel

Nome e assinatura do pesquisador colaborador

Nome e assinatura do pesquisador colaborador



