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                [Cidade, dia, mês e ano].

TERMO DE COMPROMISSO PARA UTILIZAÇÃO DE DADOS EM PRONTUÁRIOS DE PACIENTES E DE BASES DE DADOS EM PROJETOS DE PESQUISA


Referente ao estudo: “[Título Do Projeto]”.

Eu, [Nome do(a) Pesquisador(a) Responsável], na qualidade de pesquisador(a) responsável pelo estudo supracitado, comprometo-me formalmente a manter sigilo sobre todos os dados coletados em prontuários e bases de dados institucionais. Assumo a responsabilidade de utilizar tais informações única e exclusivamente para os fins científicos previstos no protocolo aprovado, preservando, integralmente, o anonimato dos participantes da pesquisa, estando ciente e em conformidade com o seguinte arcabouço regulatório:

1. Da Lei nº 14.874, de 28 de maio de 2024:
· Art. 3º, Inciso VII: assegura o "respeito à privacidade do participante da pesquisa e às regras de confidencialidade de seus dados, garantida a preservação do sigilo sobre sua identidade";
· Art. 17: determina que "Todos os envolvidos na condução, no acompanhamento, na avaliação ou na aprovação da pesquisa que tiverem acesso direto aos registros dela [...] deverão zelar pela preservação da confidencialidade dos dados e do anonimato do participante...";
· Art. 19: estabelece que "A pesquisa será conduzida de forma a garantir o anonimato e a privacidade do participante, bem como o sigilo das informações.";
· Art. 40, Inciso VI: prevê como direito do participante "ter garantidas a privacidade e a confidencialidade de suas informações pessoais";
· Art. 50: determina que "O local onde ocorrem a utilização e o armazenamento do material biológico deverá dispor de sistema de segurança que garanta o sigilo da identidade do participante da pesquisa e a confidencialidade dos dados.";
· Art. 51, § 1º: “A instituição executora da pesquisa deverá estabelecer mecanismos para proteger a confidencialidade das informações vinculadas aos dados, compartilhando apenas dados anônimos ou codificados, e a chave para o código deve permanecer com o gestor de dados, observadas as disposições da Lei nº 12.527, de 18 de novembro de 2011 (Lei de Acesso à Informação), e da Lei nº 13.709, de 14 de agosto de 2018 (Lei Geral de Proteção de Dados Pessoais)."

2. Do Decreto nº 12.651, de 7 de outubro de 2025:
· Art. 34: estabelece que "O material biológico e os dados obtidos na pesquisa serão utilizados exclusivamente para a finalidade prevista no respectivo projeto, exceto se houver autorização expressa no termo de consentimento livre e esclarecido para sua utilização em pesquisas futuras[...], observado o disposto na Lei nº 14.874, de 28 de maio de 2024, e nas normas editadas pela Instância Nacional de Ética em Pesquisa.”

     3.   Das Resoluções do Conselho Nacional de Saúde (CNS):
· Resolução CNS nº 466/2012 (Itens III.2.i e III.3.c): determinam a obrigatoriedade de "prever procedimentos que assegurem a confidencialidade e a privacidade [...] garantindo a não utilização das informações em prejuízo das pessoas" e de "utilizar o material biológico e os dados obtidos na pesquisa exclusivamente para a finalidade prevista no seu protocolo".
· Resolução CNS nº 510/2016 (Art. 28, Inciso IV), determina que a responsabilidade do pesquisador é indelegável e indeclinável, cabendo-lhe expressamente manter os dados da pesquisa em arquivo, físico ou digital, sob sua guarda e responsabilidade, por um período mínimo de 5 (cinco) anos após o término da pesquisa.
· Resolução CNS nº 738/2024: estabelece as diretrizes e boas práticas para o uso de bancos de dados com finalidade de pesquisa científica envolvendo seres humanos, servindo como referencial técnico para este instrumento.
· Resoluções CNS nº 674/2022, nº 441/2011, nº 346/2005 e nº 251/1997: aplicam-se complementarmente no que tange à tramitação ética, especificidades setoriais, projetos multicêntricos e armazenamento de dados e materiais biológicos.
4. Da Lei nº 15.378, de 6 de abril de 2026 (Estatuto dos Direitos dos Pacientes):
· Garante o direito inviolável do paciente à intimidade, à confidencialidade das informações de saúde e ao controle estrito sobre quem acessa seus registros clínicos e prontuários eletrônicos para fins externos à assistência direta.
5. Das Diretrizes Internacionais do CIOMS (Diretriz 22):
· Afirma que "Pesquisadores que usam o ambiente on-line e ferramentas digitais para obter dados devem utilizar medidas de proteção à privacidade para proteger os indivíduos da possibilidade de revelar suas informações pessoais diretamente ou de alguma forma ser inferidas quando os conjuntos de dados forem publicados, compartilhados, combinados ou ligados”.
6. Do Processo de Consentimento e Tramitação Ética:
· O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), o Termo de Assentimento Livre e Esclarecido (TALE) a ser aplicado aos participantes do estudo, ou a respectiva solicitação de dispensa de sua aplicação, deverão ser rigorosamente avaliados e aprovados pelo Comitê de Ética em Pesquisa (CEP) da instituição antes do início de qualquer etapa de coleta de dados.

Por ser a expressão da verdade e assumir plena responsabilidade pelas informações acessadas, firmo o presente compromisso.

_____________________
[Nome do Pesquisador(a)]
Pesquisador(a) Responsável
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