HOSPITAL INFANTIL JOANA DE GUSMAO
COMITE DE ETICA EM PESQUISA

Justificativa de Auséncia do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

A Resolugdo N° 466/2012 é enfatica em relacdo a obtencdo do TCLE em seu
capitulo IV: “O respeito devido a dignidade humana exige que toda pesquisa se processe
apds consentimento livre e esclarecido dos participantes, individuos ou grupos que, por si
e/ou por seus representantes legais manifestem a sua anué€ncia a participacdo na pesquisa’.

Entretanto, a Resolu¢ao 466/2012 reconhece algumas situacdes especiais (IV.7 e
IV.8) em que o TCLE pode ser dispensado, devendo o pesquisador (a) apresentar
justificativa com as causas da impossibilidade de obté-lo. Essa justificativa deve ser

apresentada em documento anexo ao projeto de pesquisa e o CEP julgara sua pertinéncia.

Informagdes que devem constar na carta de justificativa de auséncia do TCLE:

Nome do projeto de pesquisa e do pesquisador responsavel;

* Resumo do método e do material que sera utilizado na pesquisa;

* Afirmagdo do conhecimento da necessidade do TCLE (Cita¢do do capitulo pertinente

da Resolucdo 466/2012);

* Apresentacao das justificativas:

* Esclarecimentos sobre o uso do material que serd utilizado na pesquisa;

* Explicagdo das causas que impossibilitam a obten¢do do TCLE;

* Afirmacdo de que o responsavel pela instituicdo que tem a guarda do material,
consente com sua utilizagdo, salvaguardando os interesses dos doadores do material,
sua imagem e sua privacidade;

* Explicitacio do que o pesquisador assume a responsabilidade pelas informagdes
apresentadas;

5. Assinatura e data



