1.

Professor Robison Baroni

ORIENTAGAO E MODELOS PARA ISENCAO DO
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

O Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da Universidade de Taubaté (UNITAU), no intuito
de estabelecer orientacbes para a isencao de obtencdo de Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido (TCLE) em projetos de pesquisa em seres humanos, analisados por
este Comité, tomando por base as diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas
envolvendo seres humanos descritas na Resolucdo do Conselho Nacional de Saude N°
466/12 e complementares, dispde que a isencao de obtencdo de TCLE podera ser

solicitada:

Em estudos observacionais, analiticos ou descritivos (retrospectivos ou prospectivos)
que contemplem o uso de informacgdes disponiveis em prontuarios médicos, sistemas de
informacao institucionais e/ou demais fontes de dados e informagdes clinicas
disponiveis na instituicdo; nos quais os dados sejam analisados deforma anénima e os
resultados sejam apresentados de forma agregada, ndo permitindo a identificagdo dos
participantes de pesquisa (Vide MODELO 1);

Em estudos observacionais, analiticos ou descritivos retrospectivos que contemplem o
uso de materiais biolégicos coletados e armazenados como parte das rotinas
institucionais apenas nas seguintes situagdes: participantes de pesquisa falecidos e/ou
sem possibilidades de contato (i.e. sem acompanhamento regular na instituicado, sem
endereco residencial valido e/ou sem contato telefénico apds pelo menos trés tentativas
frustradas) (Vide MODELO 2).

Em casos em que a obtengdo de TCLE signifique riscos substanciais a privacidade e
confidencialidade dos dados do participante ou aos vinculos de confianga entre

pesquisador e pesquisado, conforme item IV.8 da Res. CNS 466/12.

Somente o CEP-UNITAU podera autorizar a dispensa de obtengao do TCLE,

considerando os aspectos éticos da pesquisa



FIGURA 1: FLUXOGRAMA DE ESTUDOS OBSERVACIONAIS NO CEP -UNITAU
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