[bookmark: _GoBack]TERMO DE CONSENTIMENTO DE USO DE BANCO DE DADOS

1. Identificação dos membros do grupo de pesquisa:
	Nome completo (sem abreviação)
	CPF

	1) 
	

	2) 
	

	3) 
	



2. Identificação da pesquisa:
a. Título do Projeto: ___________________________________________________________
b. Pesquisador Responsável: _____________________________________________________

3. Declaração:
Nós, membros do grupo de pesquisa identificado acima, baseados nos itens III.3.i e III.3.t das Diretrizes e Normas Regulamentadoras de Pesquisas Envolvendo Seres Humanos (Res CNS 466/12); na Constituição Federal Brasileira (1988) – art. 5º, incisos X e XIV; Código Civil – arts. 20-21; Código Penal – arts. 153-154; Código de Processo Civil – arts. 347, 363, 406; Código Defesa do Consumidor – arts. 43- 44; Medida Provisória – 2.200 – 2, de 24 de agosto de 2001; Resoluções da ANS (Lei nº 9.961 de 28/01/2000) em particular a RN nº 21 declaramos que:
a) O acesso aos dados registrados em prontuários de pacientes ou em bases de dados para fins da pesquisa científica será feito somente após aprovação do projeto de pesquisa pelo CEP – Sociedade Educacional Santa Rita;
b) O acesso aos dados será supervisionado por uma pessoa que esteja plenamente informada sobre as exigências de confiabilidade;
c) Asseguraremos o compromisso com a privacidade e a confidencialidade dos dados utilizados, preservando integralmente o anonimato e a imagem do sujeito bem como a sua não estigmatização;
d) Asseguraremos a não utilização das informações em prejuízo das pessoas e/ou das comunidades, inclusive em termos de autoestima, de prestígio e/ou econômico-financeiro;
e) O pesquisador responsável estabeleceu salvaguardas seguras para a confidencialidade dos dados de pesquisa. Os sujeitos envolvidos serão informados dos limites da habilidade do pesquisador em salvaguardar a confidencialidade e das possíveis consequências da quebra de confidencialidade, caso seja necessário;
f) Os dados obtidos na pesquisa somente serão utilizados para o projeto vinculado. Todo e qualquer outro uso que venha a ser planejado, será objeto de novo projeto de pesquisa, que será submetido à apreciação do CEP – Sociedade Educacional Santa Rita;
g) Devido à impossibilidade de obtenção do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido de todos os sujeitos, assinaremos esse Termo de Consentimento de Uso de Banco de Dados, para a salvaguarda de seus direitos.
Por ser esta a legítima expressão da verdade, firmo o presente Termo.

Cidade, ______ de ____________________ de __________


_____________________________________________________
Nome e assinatura do pesquisador responsável

	Logo do local concedente
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TERMO DE AUTORIZAÇÃO E COMPROMISSO
PARA USO DE INFORMAÇÕES

Eu, (nome do cedente dos dados), (cargo/função), após ter tomado conhecimento do projeto de pesquisa intitulado (título do projeto), que tem como objetivo principal (citar o objetivo principal do projeto), e, para tanto, necessita coletar as seguintes informações dos prontuários dos pacientes selecionados para esse estudo: (citar as variáveis que serão acessadas), autorizo as(os) pesquisadores (citar quem acessará os dados secundários) a terem acesso às informações dos pacientes que foram consultados (por mim, ou nessa instituição, clínica), para a referida pesquisa. 
Esta autorização está sendo concedida desde que as seguintes premissas sejam respeitadas: as informações serão utilizadas única e exclusivamente para a execução do presente projeto; os pesquisadores se comprometem a preservar as informações constantes nos prontuários, garantindo o sigilo e a privacidade dos pacientes. 

Local e data: ____________________________

_________________________________________________________
Assinatura e carimbo do responsável legal pelos prontuários
Cargo e nome da instituição
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2.


 


Identificação da pesquisa:


 


a.


 


Título do 


Projeto: ___________________________________________________________


 


b.


 


Pesquisador Responsável: _____________________________________________________


 


 


3.


 


Declaração:


 


Nós, membros do grupo de pesquisa identificado acima, baseados nos itens III.3.i e III.3.t das 


Diretrizes e 


Normas Regulamentadoras de Pesquisas Envolvendo Seres Humanos (Res CNS 


466/12


)


; na Constituição Federal 


Brasileira (1988) 


–


 


art. 5º, incisos X e XIV; Código Civil 


–


 


arts. 20


-


21; Código Penal 


–


 


arts. 153


-


154; Código de 


Processo Civil 


–


 


arts. 34


7, 363, 406; Código Defesa do Consumidor 


–


 


arts. 43


-


 


44; Medida Provisória 


–


 


2.200 


–


 


2, de 24 de agosto de 2001; Resoluções da ANS (Lei nº 9.961 de 28/01/2000) em particular a RN nº 21


 


declaramos 


que:


 


a)


 


O acesso aos dados registrados em prontuários de pacientes ou em bases de dados para fins da pesquisa 


científica será feito somente após aprovação do projeto de pesquisa pelo 


CEP 


–


 


Sociedade Educacional Santa 


Rita


;


 


b)


 


O acesso aos dados será supervisionado po


r uma pessoa que esteja plenamente informada sobre as exigências 


de confiabilidade;


 


c)


 


Asseguraremos o compromisso com a privacidade e a confidencialidade dos dados utilizados, preservando 


integralmente o anonimato e a imagem do sujeito bem como a sua não est


igmatização;


 


d)


 


Asseguraremos a não utilização das informações em prejuízo das pessoas e/ou das comunidades, inclusive 


em termos de autoestima, de prestígio e/ou econômico


-


financeiro;


 


e)


 


O pesquisador responsável estabeleceu salvaguardas seguras para a confidenc


ialidade dos dados de pesquisa. 


Os sujeitos envolvidos serão informados dos limites da habilidade do pesquisador em salvaguardar a 


confidencialidade e das possíveis consequências da quebra de confidencialidade, caso seja necessário;


 


f)


 


Os dados obtidos na pes


quisa somente serão utilizados para o projeto vinculado. Todo e qualquer outro uso 


que venha a ser planejado, será objeto de novo projeto de pesquisa, que será submetido à apreciação do 


CEP 


–


 


Sociedade Educacional Santa Rita


;


 


g)


 


Devido à impossibilidade de ob


tenção do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido de todos os sujeitos, 


assinaremos esse Termo de Consentimento de Uso de Banco de Dados, para a salvaguarda de seus direitos.


 


Por ser esta a legítima expressão da verdade, firmo o presente Termo.


 


 


Cidade


,


 


______ de ____________________ de __________


 


 


 


_____________________________________________________


 


Nome e a


ssinatura do 


pesquisador responsável
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