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SOLICITAÇÃO DE DISPENSA DO TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)BASEADO NAS DIRETRIZES CONTIDAS NA LEI Nº 14.874/2024, RESOLUÇÃO CNS Nº 466/2012 OU RESOLUÇÃO CNS Nº 510/2016, CONEP/MS

Os campos destacados em AMARELO devem ser ajustados com as informações do Projeto de Pesquisa

Ao Comitê de Ética em Pesquisa em Seres Humanos da Afya Centro Universitário UNIMA (CEP UNIMA)

Vimos requerer perante ao CEP UNIMA, com fulcro na Lei nº 14.874/2024, na Resolução CNS nº 466/2012 (Item IV.8), na Resolução CNS nº 510/2016 (Art. 16) e na Lei Geral de Proteção de Dados (Lei nº 13.709/2018 - LGPD), a dispensa da obtenção do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) dos participantes desta pesquisa.
Esta pesquisa, (citar o título da pesquisa), está sendo desenvolvida pelos/as pesquisadores/as (citar nome de todos os pesquisadores envolvidos), do Curso de (inserir o curso) da (Instituição de Origem), sob a responsabilidade do(a) Prof(a). (nome do professor responsável/orientador).
	Os objetivos do estudo são .....(citar utilizando termos acessíveis ao entendimento dos participantes, sem alterar o sentido dos mesmos)......... A finalidade deste trabalho é contribuir para (Colocar neste ponto os benefícios diretos e indiretos aos participantes da pesquisa ou à comunidade).

FUNDAMENTAÇÃO ÉTICO-LEGAL DA SOLICITAÇÃO
A dispensa da obtenção do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) dos participantes desta pesquisa se justifica pela (Descrever o motivo que inviabilizam a coleta da assinatura do TCLE pelos participantes (ex.: óbito, mudança de domicílio, prontuários antigos, grande volume documental desprovido de contato atualizado).

PLANO DE MINIMIZAÇÃO DE RISCOS ÉTICOS E PROTEÇÃO DOS PARTICIPANTES
A ausência do Consentimento Livre e Esclarecido pelos participantes não exime a equipe do manejo proativo de riscos. Informamos que essa pesquisa possui riscos (Descreva detalhadamente como os pesquisadores irão mitigar e minimizar os riscos decorrentes da não aplicação do TCLE (ex.: risco de quebra de sigilo, vazamento de dados sensíveis ou reidentificação dos sujeitos)conforme resoluções pertinentes CNS Nº 466/2012 ou RESOLUÇÃO CNS Nº 510/2016 e Lei nº 14.874/2024).

DECLARAÇÃO DE COMPROMISSO DE SALVAGUARDA DE DADOS E GARANTIA DE SIGILO
Eu, (nome completo do pesquisador responsável), CPF nº (inserir o número do CPF), na condição de pesquisador(a) responsável por este protocolo de pesquisa, assumo exclusivamente perante o CEP UNIMA a responsabilidade de cumprir os termos da Lei nº 14.874/2024, da Lei Geral de Proteção de Dados (Lei nº 13.709/2018 - LGPD), bem como os dizeres da Resolução CNS nº 466/2012 e/ou Resolução CNS nº 510/2016 e demais, os seguintes compromissos: 
[bookmark: _GoBack]1. Anonimização e Sigilo: Garantir a total privacidade, confidencialidade e sigilo dos dados coletados, assegurando que nenhum participante será identificado em publicações ou relatórios científicos.
2. Não Reutilização: Utilizar as informações exclusivamente para atingir os objetivos aprovados neste protocolo, vedada a transferência ou reuso de dados sem prévia aprovação ética.
3. Minimização de Danos: Assegurar que o plano de mitigação adotado impedirá prejuízos materiais, morais, psicológicos ou sociais aos titulares dos dados.
4. Guarda Segura: Manter os dados sob guarda direta e confidencial pelo período mínimo de 5 (cinco) anos, promovendo o descarte seguro após este prazo conforme a Lei nº 14.874/2024 e a LGPD.

Maceió, ____ de _____ de 20__



	_________________________________________
	
	

	Assinatura do(a) Pesquisador(a) Responsável
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