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TERMO DE CONFIDENCIALIDADE E PRIVACIDADE PARA ACESSO E USO DE DADOS DE PRONTUÁRIOS DE PACIENTES E OUTRAS BASES DE DADOS EM PROJETOS DE PESQUISA

Eu, [Nome do(a) Pesquisador(a)], pesquisador(a) principal do estudo intitulado “[Título do Projeto]”, assumo o compromisso formal de preservar a confidencialidade e o sigilo de todas as informações acessadas em prontuários e demais bases de dados institucionais. Comprometo-me a utilizar esses dados exclusivamente para fins científicos, assegurando, sempre que possível, o anonimato dos participantes.
Ademais, garanto a gestão e o tratamento adequado dos dados pessoais coletados e compartilhados pelo IDOR - Instituto D'Or de Pesquisa e Ensino, em estrita conformidade com a Lei nº 13.709/2018 (Lei Geral de Proteção de Dados - LGPD), suas regulamentações e demais legislações correlatas.
Considerando que: 
1. A Diretriz 12 do CIOMS (Diretrizes Éticas Internacionais para Pesquisas Envolvendo Seres Humanos) estabelece que o pesquisador deve implementar salvaguardas seguras para a confidencialidade dos dados de pesquisa;
2. A Resolução CNS nº 466/2012 (Diretrizes e Normas Regulamentadoras de Pesquisa Envolvendo Seres Humanos), nos itens III.2.i e III.3.c, determina a obrigatoriedade de prever procedimentos que assegurem a confidencialidade e a privacidade, vedando a utilização das informações em prejuízo das pessoas e/ou comunidades;
3. A Resolução CNS nº 510/2016 (Diretrizes e Normas Regulamentadoras de Pesquisa em Ciências Humanas e Sociais), em seu Art. 28, preconiza que o pesquisador deve prever procedimentos que assegurem a confidencialidade, a privacidade e a proteção dos dados dos participantes;

4. A Resolução CNS nº 738/2024 estabelece as diretrizes para o uso de bancos de dados em pesquisas com seres humanos com o objetivo de "preservar a dignidade e os direitos fundamentais dos participantes, particularmente em relação à sua autodeterminação informativa, liberdade, privacidade, honra e imagem", servindo o presente termo como garantia institucional de boas práticas e governança de dados durante o atual período de transição regulatória do sistema ético-científico;

5. A Lei nº 14.874/2024 que dispõe sobre a pesquisa com seres humanos, assegura no Art. 3º, inciso VII, o respeito à privacidade do participante e às regras de confidencialidade, em consonância com o Decreto nº 12.651, de 7 de outubro de 2025, que regulamenta as instâncias de ética em pesquisa e o sistema regulatório nacional;

6. A Lei nº 15.378, de 6 de abril de 2026 estabelece as garantias fundamentais invioláveis do paciente relativas à privacidade, intimidade, sigilo das informações de saúde e governança sobre o acesso a registros clínicos e prontuários eletrônicos, regulando os direitos e as responsabilidades dos usuários sob cuidados prestados por profissionais ou serviços de saúde de qualquer natureza.

DAS OBRIGAÇÕES E COMPROMISSOS
Por este instrumento, comprometo-me a:
1) Cumprimento do Escopo: Seguir integralmente as determinações do IDOR quanto ao escopo, propósitos e meios de acesso ou processamento de dados, cuja liberação estará estritamente condicionada à prévia aprovação do projeto pelo Comitê de Ética em Pesquisa (CEP) da instituição.
2) Finalidade Restrita: Tratar os dados acessados exclusivamente para o cumprimento do objetivo científico do estudo, observando as orientações expressas do IDOR e assegurando sempre a privacidade do participante e a confidencialidade de suas informações.
3) Segurança da Informação e Controle de Acesso: Manter sigilo absoluto sobre os dados tratados, garantindo que o acesso a eles seja restrito apenas aos membros da equipe de pesquisa devidamente autorizados no protocolo aprovado.
4) Processo de Consentimento e Esclarecimento: Assegurar que os dados pessoais sensíveis, notadamente os referentes à saúde, sejam tratados apenas mediante o consentimento claro e específico dos participantes ou de seus responsáveis legais, formalizado via Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) ou Termo de Assentimento Livre e Esclarecido (TALE) — nas formas previstas pelas Resoluções CNS nº 466/12 e nº 510/16 —, exceto nos casos de dispensa devidamente autorizados pelo CEP. O processo de esclarecimento deve detalhar a coleta, processamento, armazenamento, compartilhamento, finalidade e os direitos dos titulares.
5) Suporte a Requisições: Auxiliar o IDOR de forma imediata no atendimento a quaisquer requisições apresentadas pelos titulares dos dados ou por órgãos públicos fiscalizadores, fornecendo tempestivamente todos os subsídios necessários.
6) Direitos dos Titulares e Prevenção de Incidentes: Respeitar o direito dos pacientes de solicitar, a qualquer momento, o acesso, retificação ou exclusão de suas informações (salvo nos casos em que a retenção seja obrigatória por força legal ou regulatória), adotando medidas técnicas robustas para mitigar riscos de acessos não autorizados, vazamentos, perdas ou incidentes de segurança.
7) Canais de Comunicação: Abster-me de utilizar meios de contato pessoal (como e-mail particular, telefone ou WhatsApp) para comunicações diretas com pacientes, terceiros ou parceiros do estudo, salvo quando expressamente autorizado ou padronizado pelo IDOR.
8) Vedação à Subcontratação: Não subcontratar ou delegar a terceiros quaisquer atividades da pesquisa que envolvam, no todo ou em parte, o tratamento de dados pessoais, sem a autorização prévia, formal e expressa do IDOR.
9) Vedação ao Compartilhamento: Notadamente em relação a dados extraídos de prontuários ou bases institucionais, não realizar qualquer cessão, transferência ou envio a terceiros alheios à pesquisa sem a expressa e prévia anuência do IDOR.
10)  Guarda e Retenção de Documentos: Manter os dados e documentos essenciais do estudo armazenados de forma segura, em meio físico ou digital, pelo período mínimo de 5 (cinco) anos após o encerramento do estudo ou a publicação dos resultados (o que ocorrer por último). No caso de pesquisas envolvendo produtos de terapias avançadas, o prazo de guarda será de 10 (dez) anos, em cumprimento ao Art. 27, XI, da Lei nº 14.874/2024.
11)  Notificação de Incidentes: Notificar imediatamente o IDOR sobre qualquer suspeita ou ocorrência de incidente de privacidade, tais como vazamentos ou acessos indevidos, viabilizando a rápida contenção e mitigação de potenciais  danos.
12)  Conformidade Legal: Cumprir integralmente a legislação vigente sobre privacidade, proteção de dados, direitos dos pacientes e as normas bioéticas nacionais e internacionais.

RESPONSABILIDADES E SANÇÕES

1) O uso inadequado de dados e a violação do dever de confidencialidade sujeitarão o infrator a sanções administrativas, civis e penais, nos termos da Lei nº 13.709/2018 (LGPD), das Resoluções CNS nº 466/2012, nº 510/2016 e nº 738/2024, da Lei nº 14.874/2024, da Lei nº 15.378/2026 e demais normativas vigentes. 
2) O pesquisador responderá, mediante a comprovação de culpa ou dolo, por qualquer tratamento inadequado ou desconforme de dados pessoais, responsabilizando-se por perdas e danos perante a instituição, incluindo multas, condenações judiciais e a imediata suspensão ou cancelamento do projeto de pesquisa.
Este termo de compromisso é firmado em caráter irrevogável e irretratável. Declaro estar ciente das implicações legais decorrentes do descumprimento destas cláusulas, bem como de todas as normas internas e do Aviso de Privacidade da Rede D’Or São Luiz aplicáveis ao IDOR, disponível para consulta em:
https://www.rededorsaoluiz.com.br/instituto/idor/aviso-de-privacidade/.


[Cidade, dia, mês e ano].
______________________________________            
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