Universidade Presbiteriana

Mackenzie

Comité de Etica Envolvendo Seres Humanos

SOLICITACAO DE DISPENSA DE TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E
ESCLARECIDO e/ou TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Eu, nome do pesquisador responséavel, responsavel pela pesquisa intitulada colocar o nome da
pesquisa (titulo da pesquisa), por este termo solicito ao Comité de Etica em Pesquisa da
Universidade Presbiteriana Mackenzie - CEP/UPM, a dispensa do Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido — TCLE e/ou Termo de Assentimento Livre e Esclarecido — TALE, conforme
justificativa exposta abaixo.

Justificativa: Apresentar de forma clara e objetiva a justificativa para dispensa de TCLE/TALE,
com as causas da impossibilidade de obter a anuéncia do participante.

Em casos de estudos retrospectivos, com obtencdo de dados secundarios (a exemplo de
prontuarios de pacientes) e diante da impossibilidade justificAvel de obtencdo da anuéncia do
participante, o pesquisador responsavel deverd declarar: a) Que o0 acesso aos dados
registrados em prontuario de pacientes ou em bases de dados para fins da pesquisa cientifica
sera feito somente apés aprovacdo do projeto de pesquisa pelo Comité de Etica em Pesquisa
da Universidade Presbiteriana Mackenzie - CEP/UPM; b) Assegurar o compromisso com a
privacidade e a confidencialidade dos dados utilizados preservando integralmente o anonimato
e a imagem do participante (se for o caso); c) Assegurar a confidencialidade e ndo utilizacéo
das informacdes obtidas para o estudo proposto em prejuizo dos participantes diretos e
indiretos; d) Os dados obtidos na pesquisa serdo usados exclusivamente para finalidade
prevista no protocolo.

Devido a impossibilidade de obtencdo do TCLE (Termo de Consentimento Livre

Esclarecido) /TALE (Termo de Assentimento Livre Esclarecido) de todos os participantes,
assino este termo para salvaguardar seus direitos.

Séo Paulo, de de 20__.

Assinatura do pesquisador (a) responséavel pelo projeto

Nome completo do Pesquisador responsavel pela pesquisa
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