CARTA DE ANUENCIA - INSTITUICAO COPARTICIPANTE
(VERSAO ATUALIZADA)
ORIENTAGOES GERAIS:

A Carta de Anuéncia deve ser elaborada em papel timbrado da instituicio onde sera
realizada a coleta de dados, devendo conter o nome, enderego e CNPJ da instituicao e
a assinatura do diretor, vice-diretor, coordenador ou responsavel legal, devidamente
carimbada.

A Carta de Anuéncia é documento obrigatdrio para pesquisas que envolvam coleta de
dados em institui¢Ges coparticipantes (hospitais, escolas, clinicas, centros de pesquisa,
associagles, etc.), inclusive quando a coleta for realizada por meio de prontuarios,
acesso a bancos de dados ou contato com pacientes/usuarios da institui¢do.

O documento deve ser digitalizado e anexado a Plataforma Brasil no ato da submissao
do projeto.

MODELO DE CARTA DE ANUENCIA ATUALIZADO
(Papel timbrado da instituicao coparticipante)

Referéncia: Projeto de Pesquisa intitulado "(Titulo completo da pesquisa)"

Pesquisador Responsavel (UNISA): (nome completo do pesquisador responsavel —
professor/orientador)

Orientador (se aplicavel): (nome do orientador, se houver)

Demais pesquisadores (equipe): (nomes de todos os membros da equipe que terdo
contato com a instituicdo ou com os dados)

Instituicdo Proponente: Universidade Santo Amaro — UNISA

Instituicao Coparticipante (esta instituicdo): (nome completo da instituicdo, endereco,
CNPJ)

Declaramos que estamos cientes dos objetivos, da metodologia e do cronograma
do projeto de pesquisa acima identificado e concedemos a anuéncia para seu
desenvolvimento nas dependéncias desta instituicdo (ou por meio de acesso a
prontuarios/contato com pacientes/usuarios, conforme descrito no projeto), sob a
responsabilidade do pesquisador vinculado a UNISA.

Cientes das disposicoes dalei n? 14.874/2024, dalei n? 15.378/2026 e
da Resolugdo CNS n? 466/2012 (no que ndo contraria a legislacdo superveniente),
asseguramos que serdo cumpridos os seguintes requisitos:



Sigilo e confidencialidade: A instituicdo compromete-se a garantir o acesso dos
pesquisadores aos dados necessarios (prontuarios, registros, contato com
participantes, etc.), dentro dos limites éticos e legais, assegurando que todas as
informacdes serdo tratadas com sigilo absoluto e que a identidade dos
participantes sera preservada, conforme arts. 15 e 19 da Lei 14.874/2024 e art.
15 da Lei 15.378/2026.

TCLE obrigatério: A instituicdo esta ciente de que, nos termos da Lei 14.874/2024
e das orientacdes do Sistema Nacional de Etica em Pesquisa (SISNEP/INAEP), ndo
ha mais dispensa de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE),
inclusive para estudos retrospectivos com prontudrios, e compromete-se a
colaborar com os pesquisadores para a obtencdo do TCLE sempre que
necessario.

Infraestrutura: A instituicdo disponibilizara a infraestrutura necessaria para a
realizacdo da pesquisa (espago fisico, acesso a prontudrios, contato com
participantes, etc.), conforme descrito no projeto e acordado entre as partes.

N3o haverd despesas para a instituicdo: A instituicido declara que ndo tera
quaisquer despesas decorrentes da participacdo nesta pesquisa. Eventuais
custos adicionais serdo de responsabilidade do pesquisador, do patrocinador (se
houver) ou da UNISA.

Esclarecimentos e acompanhamento: A instituicdo podera solicitar e receber
esclarecimentos sobre a pesquisa antes, durante e apds seu desenvolvimento,
bem como solicitar ao CEP-UNISA informag¢des sobre a aprovac¢do ética e o
andamento do estudo, se assim desejar.

Prazo de armazenamento de dados: A instituicdo estd ciente de que os dados
coletados serdo armazenados pelo prazo de 5 (cinco) anos apds o término da
pesquisa, conforme art. 51 da Lei 14.874/2024, e que apds esse periodo serdo
destruidos pelos pesquisadores.

Responsabilidade por danos: A instituicido reconhece que a responsabilidade
por eventuais danos decorrentes da pesquisa é do patrocinador (se houver) ou
da instituicdo proponente (UNISA), conforme art. 23 da Lei 14.874/2024, n3do
cabendo a instituicdo coparticipante arcar com indeniza¢des ou assisténcia, salvo
se comprovada conduta culposa ou dolosa de seus agentes.

Retirada da anuéncia: A instituicdo podera retirar sua anuéncia a qualquer
momento, mediante comunicacdo formal ao pesquisador responsdavel e ao CEP-
UNISA, sem penalizacdo, mas deverd permitir a conclusao dos procedimentos ja
iniciados com os participantes, se for o caso e eticamente recomendavel.



9. Cumprimento das determinag0es éticas e legais: A instituicdo compromete-se a
colaborar para que a pesquisa seja conduzida em conformidade com a Lei
14.874/2024, a Lei 15.378/2026, as ResolugGes CNS aplicaveis e as orientacGes
do CEP-UNISA e da INAEP.

Declaramos ainda que ndo ha qualquer conflito de interesse que possa
comprometer a imparcialidade ou a integridade ética da pesquisa, e que estamos de
acordo com o cronograma apresentado, que prevé a coleta de dados no periodo de
(inserir as datas, se disponiveis no projeto).

Cientes de que a pesquisa so6 tera inicio apds a aprovagao formal pelo CEP-UNISA (e,
se for o caso, pela INAEP e pela ANVISA), e que qualquer alteragdo no protocolo
aprovado devera ser submetida a aprecia¢do do CEP antes de ser implementada, exceto
em situacoes de urgéncia para protecdo dos participantes.

Local, data: / /

Assinatura e carimbo do diretor, vice-diretor, coordenador ou responsavel legal da
instituicao coparticipante:

Nome completo:

Cargo:

Assinatura:

Carimbo da instituicdo (com CNPJ):

Data: / /

CIENCIA DO PESQUISADOR RESPONSAVEL (UNISA):

Declaro que recebi a presente Carta de Anuéncia e que cumprirei todas as
exigéncias éticas e legais no desenvolvimento da pesquisa na instituicdao coparticipante.

Nome do pesquisador responsavel:

Assinatura:

Data: / /




