TERMO DE COMPROMISSO PARA UTILIZAÇÃO DE DADOS - TCUD
O que é?
TCUD é um documento firmado por pesquisadores que utilizam dados sensíveis dos participantes*, quando não será possível obter o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) de todos os participantes da pesquisa. 
Nesse documento, os pesquisadores se comprometem com o sigilo, confidencialidade e exclusividade do uso dos dados apenas para a pesquisa cujo projeto está sendo submetido ao CEP/FMJ.
Aplica-se ao uso de bancos de dados anonimizados e/ou dados de prontuários criados, emitidos ou atualizados há mais de 2 (dois) anos, e esta situação deve ser devidamente explicada e justificada pelo pesquisador responsável no projeto de pesquisa. 
A pertinência de utilização do TCUD será avaliada pelo CEP, que poderá aceitar ou não a dispensa do TCLE e utilização deste termo. Serão considerados na avaliação a relevância da temática do projeto em análise, que deverá constar nos documentos apresentados (revisão da literatura e justificativa), e os aspectos éticos de proteção do participante da pesquisa (garantias de confidencialidade).
IMPORTANTE: O TCUD não poderá ser utilizado para acesso a prontuários de pacientes que estejam em acompanhamento. Nesses casos, será necessário aplicar o TCLE aos participantes da pesquisa que tenham idade igual ou maior a 18 anos, ou para o responsável legal quando o participante, mesmo sendo maior de idade, não apresentar condições físicas, psicológicas e/ou intelectuais para fornecer o consentimento. Para participantes com idade inferior a 18 anos completos, é necessário aplicar o TCLE para o seu responsável legal e o TALE para o menor. 
Apresentamos a seguir o modelo de TCUD a ser utilizado por pesquisadores que submetem projetos ao CEP/FMJ. Os campos abaixo devem ser preenchidos e, antes de inserir o documento na Plataforma Brasil, os pesquisadores devem apagar as informações/orientações grifadas na cor vermelha e assegurar-se de que a numeração das páginas segue o formato “1 de 3”, 2 de 3” etc. (vide exemplo neste documento).
*Esclarecimento: o que são dados sensíveis dos participantes?
Dados sensíveis dos participantes de pesquisa são informações pessoais ou identificáveis que podem ser consideradas delicadas ou privadas. Esses dados geralmente estão relacionados à saúde, sexualidade, religião, etnia, opiniões políticas, histórico criminal, informações financeiras ou outras características íntimas dos participantes.
Os dados sensíveis são coletados durante estudos para obter informações mais detalhadas e precisas sobre os participantes e seus comportamentos. Eles são usados para analisar correlações, padrões ou efeitos em uma determinada população. No entanto, devido à natureza confidencial dessas informações, é essencial garantir a privacidade e a proteção dos participantes.
COMITÊ DE ÉTICA EM PESQUISA DA FACULDADE DE MEDICINA DE JUNDIAÍ
Termo de compromisso para utilização de dados -TCUD

Título do Projeto de Pesquisa: ___ (completar)
Pesquisador Responsável: ___ (completar) - o mesmo cadastrado na Plataforma Brasil
Instituição cedente dos dados para o estudo: ___ (completar) 

1. IDENTIFICAÇÃO DOS MEMBROS DA EQUIPE DE PESQUISA 
Da mesma maneira que está na Plataforma Brasil, incluindo o pesquisador responsável.
	Nome completo (sem abreviação)
	RG ou CPF

	(completar)
	(completar)

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	


	
2. DESCRIÇÃO DOS DADOS E ANONIMIZAÇÃO
Os dados que serão fornecidos após a aprovação do projeto de pesquisa pelo Comitê de Ética em Pesquisa da Faculdade de Medicina de Jundiaí (CEP/FMJ) serão: 
(citar TODOS os dados e especificar o período relativo à ocorrência dos eventos, por exemplo: sexo, idade, escolaridade, diagnóstico etc., colhidos de XX indivíduos incluídos no estudo no período (informar o período). 
Informar se os dados que serão incluídos no estudo serão fornecidos aos pesquisadores já anonimizados ou se a equipe de pesquisa é que fará a anonimização (nesse caso é preciso indicar qual membro ou quais membros da equipe serão responsáveis por essa etapa). Quando os dados forem recebidos já anonimizados, descrever como foi feita a anonimização. Se os dados forem recebidos não anonimizados, descrever como a equipe de pesquisa fará sua anonimização (por exemplo: uso de códigos numéricos, letras iniciais etc.). 
[bookmark: _GoBack]Quando os dados a serem utilizados na pesquisa forem procedentes de outra instituição que não a do pesquisador responsável pelo estudo, a equipe de pesquisa somente poderá receber e/ou acessar e processar dados não anonimizados se na equipe houver pesquisador vinculado à instituição cedente dos dados. O pesquisador vinculado à instituição cedente dos dados deve ser responsável pela anonimização dos mesmos. Isto deve ser indicado no TCUD: QUEM (nome completo do(a) pesquisador(a) ligado à instituição cedente e o vínculo estabelecido, exemplo: funcionário, pesquisador etc.), sendo necessário ainda detalhar COMO será feita a anonimização uma vez cedido o banco de dados. 
Os integrantes da equipe de pesquisa que não estejam vinculados à instituição cedente não poderão ter acesso aos dados com identificação dos participantes. 

3. AUTORIZAÇÃO DA INSTITUIÇÃO CEDENTE DOS DADOS
Declaramos para os devidos fins que cederemos à equipe de pesquisa mencionada neste termo, os dados descritos no item “DESCRIÇÃO DOS DADOS E ANONIMIZAÇÃO” para serem utilizados neste estudo. 
Esta autorização é válida mediante o cumprimento pelos(as) pesquisadores(as) das normas estabelecidas pela Resolução 466/12, do Conselho Nacional de Saúde - CNS, e suas complementares. A autorização também está condicionada ao cumprimento do que estabelece a Lei Geral de Proteção de Dados Pessoais - LGPD (Lei Federal nº 13.709/2018), que dispõe sobre o tratamento de dados pessoais, inclusive nos meios digitais, por pessoa natural ou por pessoa jurídica de direito público ou privado, para proteção dos direitos fundamentais de liberdade e de privacidade e o livre desenvolvimento da personalidade da pessoa natural. Ao mesmo tempo, esta autorização está condicionada ao compromisso dos (as) pesquisadores (as) utilizarem os dados dos participantes da pesquisa exclusivamente para os fins científicos, mantendo o sigilo e garantindo a não utilização das informações em prejuízo das pessoas e/ou das comunidades.
Requer-se que os (as) pesquisadores (as), antes de iniciarem a coleta de dados, apresentem para a Instituição cedente dos dados o Parecer Consubstanciado devidamente aprovado, emitido pelo CEP/FMJ no âmbito do Sistema CEP/CONEP. 
Local, data.

___________________________________________
Nome legível, assinatura e carimbo do responsável
pela anuência da Instituição cedente

4. DECLARAÇÃO DOS PESQUISADORES
Os (As) pesquisadores (as) envolvidos (as) neste projeto se comprometem a receber os dados anonimizados da instituição cedente ou, se necessário, anonimizá-los, conforme o que se acha descrito no item “DESCRIÇÃO DOS DADOS E ANONIMIZAÇÃO”, em conformidade com a Lei Geral de Proteção de Dados Pessoais - LGPD (Lei Federal nº 13.709/2018). Comprometem-se também a manter a confidencialidade, sigilo e privacidade dos dados como normatizado pela Resolução 466/12, do Conselho Nacional de Saúde - CNS, e suas complementares.
Declaramos entender que é nossa responsabilidade assegurar a integridade das informações e a confidencialidade dos dados e a privacidade das pessoas que terão suas informações acessadas. Por esta razão, guardaremos esses dados em segurança e não compartilharemos, cederemos ou permitiremos acesso aos dados aqui descritos, ou ao banco de dados, a pessoas não autorizadas ou que não fazem parte desta equipe de pesquisa. 
Os dados aqui descritos somente serão utilizados para este projeto de pesquisa. Caso seja planejada outra pesquisa, com novos objetivos, um novo projeto será também submetido à apreciação do CEP/FMJ.
Assinamos este TCUD como forma de salvaguardar os direitos dos participantes da pesquisa, em vista da impossibilidade de obter seu consentimento através do TCLE. 

Local, data.

	Nome completo dos componentes da equipe de pesquisa (sem abreviação)
	Assinatura

	(completar)
	(completar)
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