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CEP-Hospital Unimed Piracicaba 0243

Solicitação de Isenção do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
Projeto de pesquisa: 

Pesquisador(a): 

Solicitamos perante este Comitê de Ética em Pesquisa com Seres Humanos a Dispensa da utilização do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, conforme previsto no capítulo IV, inciso IV.8 da Resolução 466/12:
“Nos casos em que seja inviável a obtenção do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido ou que esta obtenção signifique riscos substanciais à privacidade e confidencialidade dos dados do participante ou aos vínculos de confiança entre pesquisador e pesquisado, a dispensa do TCLE deve ser justificadamente solicitada pelo pesquisador responsável ao Sistema CEP/CONEP, para apreciação, sem prejuízo do posterior processo de esclarecimento”.
O projeto se propõe (escrever um resumo claro e objetivo da metodologia, principalmente referente à coleta de dados e materiais utilizados), e, neste sentido, a obtenção do TCLE dos participantes torna-se inviável, pois (descrever o(s) motivo(s) que impedem o contato, agravado pela difícil localização dos prováveis participantes, falta de recursos de tempo, humano e financeiro, população de estudo eventualmente sem seguimento no presente (pacientes de outras localidades ou falecidos).). 
Além do mais, o pedido se justifica e seu deferimento é medida oportuna e legal tendo em vista que a pesquisa é (ex.: retrospectiva, com corte transversal, de caráter acadêmico informativo, não intervencionista, sem análise nas condutas profissionais, não há riscos físicos e/ ou biológicos porque a coleta de dados será realizada somente no prontuário, sem nenhum tipo de contato com os prováveis participantes da pesquisa).
Asseguro que foram estabelecidas salvaguardas seguras como (descrever os cuidados para que não haja a mínima possibilidade de identificação dos pacientes) para confidencialidade dos dados da pesquisa. 
Esclareço que, durante a participação no estudo, poderão ocorrer os riscos envolvendo o resguardo do paciente ou quebra de sigilo acidental, assim, informo, para tanto, os pesquisadores se comprometem manter em sigilo a sua identidade assim como dados que possibilitem a sua identificação a fim de garantir o anonimato.

Nestes termos, nos comprometemos a cumprir todas as diretrizes e normas reguladoras descritas na Resolução 466/2012 - CNS/MS, e Carta Circular nº. 039/2011/CONEP/CNS/GB/MS, referentes às informações obtidas com projeto e declaramos: 

a. Que o acesso aos dados registrados em prontuário de pacientes ou em bases de dados para fins da pesquisa cientifica será feito somente após aprovação do projeto de pesquisa pelo Comitê de Ética do Hospital Unimed Piracicaba;

b. O acesso aos dados será supervisionado por uma pessoa que esteja plenamente informada sobre as exigências 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 não estigmatização;
d. Assegurar a não utilização as informações em prejuízo das pessoas e/ou das comunidades, inclusive em termos de autoestima, de prestígio e/ou econômico-financeiro;

e. Os dados obtidos na pesquisa serão usados exclusivamente para finalidade prevista no protocolo;

Sendo assim, diante das justificativas expostas e devido à impossibilidade de obtenção do TCLE (Termo de Consentimento Livre Esclarecido) de todos os participantes, assinarei este termo para salvaguardar seus direitos.
Piracicaba,           de               de 2023.
Assinatura do Pesquisador
Comitê de Ética em Pesquisa com Seres Humanos Hospital Unimed - CEP-HU
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