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FORMULÁRIO DE GOVERNANÇA DOS DADOS


1. Identificação do Projeto e Contatos

· Título do Projeto: ________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

· Pesquisador(a) Principal (PI):

Nome: __________________________________________________________________

E-mail: __________________________________________________________________

· Pesquisador(a) da Equipe para Contato Técnico:

Nome: __________________________________________________________________

E-mail: __________________________________________________________________


2. Origem e Obtenção dos Dados

Como os dados serão obtidos para a realização deste estudo?

· [ ] Coleta própria/direta com o participante (Prospectivo - ex: questionários, entrevistas, ensaios clínicos).

· [ ] Extração retrospectiva de prontuários eletrônicos/físicos da instituição. 
Caso seja necessário o serviço do Núcleo de Dados Institucional, será avaliada a viabilidade e a alocação de recursos para a sua solicitação, uma vez que algumas unidades possuem prontuários em locais distintos, por vezes fora do hospital, cuja solicitação exige prazos e taxas de transporte.


· [ ] Utilização de banco de dados preexistente de outra pesquisa 
(especificar a origem): 
______________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

· [   ] Outro (especifique): ____________________________________________________________________________________________________________________________________


3. Caraterísticas dos dados necessários para o estudo:


· Período de Abrangência dos Dados: De ____/____/______ a ____/____/______ (Preencher com datas completas DD/MM/AAAA).

· Critérios de Inclusão: (Descreva detalhadamente quais características o paciente deve ter e como elas serão identificadas no registro clínico) ________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

· Critérios de Exclusão: (Descreva detalhadamente quais características impedem o participante de entrar na análise do estudo) ________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

4. Nível de Anonimização e Identificadores Requeridos
           Seção crítica para conformidade com a LGPD e Governança de Dados.

· Qual o nível de identificação para a análise dos dados?

[  ] Dados Totalmente Anonimizados/Pseudonimizados.
Substituir no Prontuário/Nome por um ID aleatório (ex: NAPE-001). O banco de dados analítico não conterá dados pessoais. 
Descrever Plano de anonimização de dados e quem será o responsável por essa etapa: 
________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

[  ] Dados Identificados/Identificáveis.

 Necessita de campos como Nome, Prontuário, CPF ou Data de Nascimento. 
 Quanto maior o nível de identificação dos dados (direta ou indireta), maior o risco à confidencialidade e ao sigilo dos pacientes.
Solicite apenas o mínimo necessário de identificação para atender ao objetivo da pesquisa, priorizando sempre dados anonimizados ou o menos explícito possível. 
Sujeito à avaliação Institucional e do CEP.

Justificativa técnica obrigatória caso necessite de dados identificados:
____________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
(Exemplo: Necessidade de cruzamento manual de múltiplas bases de dados ou revisão complementar de prontuário físico/evolução médica).


5. Responsabilidade e Proteção dos Dados

Aviso Importante: O preenchimento deste bloco não garante a extração automatizada dos dados pelo Núcleo de Dados. Cada pedido passará por uma triagem conjunta entre o NAPE, a Diretoria de Pesquisa e a equipe técnica para avaliar a real necessidade, a pertinência ética e a viabilidade do esforço de engenharia de dados. Nos casos em que a extração centralizada não for viável ou justificada, o projeto deverá ser readequado. Ainda que os dados sejam coletados por meios próprios, precisam obedecer aos critérios de elegibilidade de extração de dados, garantindo que as questões éticas sejam contempladas.

· A) Responsável Técnico pelo Recebimento dos Dados (Caso a extração centralizada seja aprovada, quem será o membro da equipe autorizado a receber o arquivo bruto e garantir o armazenamento seguro com senha?)

· Nome: ________________________________________________

· E-mail: ________________________________________________

· Onde os dados serão armazenados pela equipe? [Ex: OneDrive institucional, Servidor local, etc.]
________________________________________________

· B) Responsável pelo Sigilo e Pseudonimização 
(Quem garantirá que os dados clínicos extraídos sejam codificados e analisados de forma anônima, sem expor as identidades reais dos pacientes para a equipe do estudo?)

· Nome: ________________________________________________

· E-mail: ________________________________________________

· Descreva como será feito:
________________________________________________________________________________________________________________________

· C) Responsável pelo Expurgo (Descarte Definitivo) 
(Quem assumirá o compromisso de deletar permanentemente os arquivos digitais após o cumprimento do prazo regulatório de guarda obrigatória de 5 anos determinado pelo CEP?)

· Nome: ________________________________________________

· E-mail: ________________________________________________

· Descreva como será feito:
______________________________________________________________________________________________________________________________________________________
             
                                                                                   
Declaro para os devidos fins que as informações prestadas neste formulário são verdadeiras. Assumo total responsabilidade civil, ética e institucional pela guarda, sigilo e destinação dos dados solicitados, garantindo conformidade com:
· A Lei nº 14.874/2024 (Marco Legal da Pesquisa Clínica no Brasil);
· A Lei Geral de Proteção de Dados (LGPD);
· As Resoluções do Conselho Nacional de Saúde (CNS nº 466/12 e nº 510/16).
· Novas regulamentações complementares do Conselho Nacional de Saúde, Instância Nacional de Ética em Pesquisa ou otros órgãos regulatórios.
Comprometo-me a utilizar os dados obtidos estritamente para os objetivos descritos neste protocolo, vedada a sua utilização para outros fins sem nova autorização institucional e ética.

[assinatura do (a) Pesquisador(a) Responsável]
_______________________________________
[Nome do (a) Pesquisador(a) responsável]
Pesquisador(a) Responsável
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