Comité de Etica em Pesquisa do @
Centro Universitario Univinte

TERMO DE COMPROMISSO DE CONFIDENCIALIDADE E SIGILO

Nome do pesquisador ou assistente de pesquisa(discente):

Nacionalidade: [ CPF: |
Doc. de identidade: ‘ ‘
Curso: ‘ E-mail: ‘

Nome do pesquisador responsavel (docente/orientador):

Nacionalidade: [ CPF: |
Doc. de identidade: ‘ ‘

Curso: E-mail: ‘

As partes acima qualificadas, por meio deste documento, comprometem-se a
respeitar e garantir a confidencialidade, o sigilo, a privacidade, a prote¢do da imagem,
a protegao da identificagdo e a ndo estigmatizacao dos participantes de pesquisa,
assegurando a nao utilizagdo de informagdes em prejuizo das pessoas e/ou das
comunidades, incluindo prejuizos psicoldgicos, econémicos e fisicos.

Igualmente, comprometemo-nos a cumprir todas as prerrogativas éticas
dispostas na legislagdo brasileira, principalmente as Resolugdes CNS n° 466/12 e
CNS n° 510/16, a Norma Operacional n° 001/13 e outras normas complementares,
bem como a Lei Geral de Protecao de Dados Pessoais, Lei n° 13.709/2018.

Em vista disso, asseguramos:

a) Manter sigilo absoluto e carater andnimo dos participantes de pesquisa;
b) Dados clinicos, prontuarios e outros documentos consultados na pesquisa nao

serdo identificados por nome, mas sim por cédigo;
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c) Na&o revelar, reproduzir ou utilizar, em hipétese alguma, a terceiros, os dados e
informacoes cientificas obtidos com sua participagao;

d) Nao utilizar dados obtidos com a pesquisa para beneficio proprio exclusivo e/ou
unilateral, presente ou futuro, ou para uso de terceiros;

e) Nao efetuar copia ou gravagédo de documentos confidenciais sem que haja devida
autorizagao, por escrito, do responsavel da instituicio coparticipante;

f) Nao se apropriar, nem fornecer a terceiros, material confidencial, a ndo ser que
seja feita autorizagao, por escrito, do responsavel pela instituicdo coparticipante,
por meio de declaragdo complementar;

g) Nao utilizar, sob hipétese alguma, os dados sigilosos fornecidos para causar
danos e estigmatizacédo ao participante de pesquisa, podendo responder criminal
e civilmente;

h) Nao repassar as informagdes confidenciais obtidas, responsabilizando-se por
pessoas que porventura tiverem acesso a esses dados por seu intermédio,
obrigando-se, assim, a reparar danos ou prejuizos oriundos de uma eventual
quebra de sigilo;

i) Durante o estudo, manter registro dos sujeitos de pesquisa de maneira sigilosa,
utilizando coédigos para salvaguardar nomes (anonimizagao), enderecos, dados
clinicos, prontuarios e demais documentos pessoais quando se referir aos
participantes de pesquisa. Esse registro permitird compartiihar com os
participantes de pesquisa os resultados finais do estudo;

j) Guardar todos os materiais que servirem ao estudo de forma segura, garantindo a
confidencialidade e sigilo, durante o prazo de cinco (5) anos, conforme Resolugéo
CNS n° 466/12, e, apos este periodo, destrui-los;

k) Assegurar a transmissao dos resultados aos participantes e também garantir que
esses resultados nao serao utilizados em outras pesquisas, a nao ser se

expressamente autorizado pelos participantes;
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Complementando informagbes anteriores, comprometemo-nos a entregar toda
documentagdo necessaria, que compde o protocolo de pesquisa cadastrado na
Plataforma Brasil, ao Comité de Etica em Pesquisa envolvendo Seres Humanos'.
Ainda, comprometemo-nos em, quando solicitado pelo Comité de Etica', comparecer
no local, com data e horario previamente agendados, para sanar quaisquer duvidas e
entregar, via Plataforma Brasil, o relatério de acompanhamento, bem como o relatério
final.

A vigéncia do compromisso de confidencialidade e sigilo, assumido neste
termo, ndo prevalece sobre informagdes que estejam sob dominio publico ou antes da
data da assinatura deste termo, ou, ainda, mediante autorizagcdo escrita, concedida
aos pesquisadores responsaveis.

A integralidade das obrigagbes constantes neste documento devera ser
cumprida em todas as etapas do estudo e o0 ndao cumprimento do presente Termo de
Compromisso de Confidencialidade e Sigilo implicara em penalidades civeis e
criminais. Por ser verdade, assinamos e rubricamos o presente documento em duas

vias de igual teor e forma.
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