TERMO DE CONCESSAO — ACESSO AO LOCAL/SETOR DA PESQUISA
(VERSAO ATUALIZADA)
ORIENTAGOES GERAIS:

O Termo de Concessao deve ser elaborado em papel timbrado da instituicdo onde sera
realizada a coleta de dados, devendo conter nome, endereco e CNPJ da institui¢cao, bem
como a assinatura e carimbo da pessoa responsavel pelo setor, departamento ou local
especifico onde os dados serdao coletados (ex.: chefe do servico de arquivo médico,
coordenador do laboratdrio, diretor da clinica-escola, responsdvel pelo centro de
pesquisa, gerente de unidade, etc.).

Este documento é obrigatério quando a pesquisa envolver acesso a:

e Prontuarios fisicos ou eletrénicos em setores especificos (ex.: arquivo médico,
SAME, prontuario eletrénico institucional);

e Instalacoes fisicas restritas (ex.: laboratérios, salas de coleta, alas hospitalares,
clinicas-escola);

e Bancos de dados setoriais (ex.: sistema de informacdes de um servico especifico);
e Contato com participantes em dependéncias controladas da instituicdo.

O Termo de Concessao complementa a Carta de Anuéncia (assinada pela diregdo geral)
e deve ser anexado a Plataforma Brasil juntamente com os demais documentos.

MODELO DE TERMO DE CONCESSAO - ACESSO AO LOCAL/SETOR DA
PESQUISA

(VERSAO ATUALIZADA)

(Papel timbrado da institui¢do onde sera realizada a coleta de dados — setor

especifico)

Instituicdo: (nome completo da instituicdo, endereco, CNPJ)

Setor/Departamento/Local especifico onde a pesquisa sera realizada: (nome do setor,

ex.: Servico de Arquivo Médico e Estatistica — SAME; Laboratdrio de Andlises Clinicas;

Centro Cirurgico; Clinica-Escola de Psicologia; etc.)

Responsavel pelo setor (concedente): (nome completo, cargo)

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

acesso ao local/setor ou aos dados)

Instituicao Proponente: Universidade Santo Amaro — UNISA

Declaro, na qualidade de responsavel pelo setor/departamento/local acima

identificado, que CONCEDO o acesso aos pesquisadores da UNISA para a realiza¢do da

pesquisa supracitada, nas seguintes condi¢des e sob as seguintes garantias:

1.

Autorizacao de acesso: Autorizo os pesquisadores a acessarem o(s) seguinte(s)
local(is) / recurso(s) / banco(s) de dados do setor sob minha responsabilidade:
(descrever — ex.: prontuarios fisicos dos pacientes internados entre 2025 e 2026;
sistema eletrénico de registros do centro cirurgico; sala 12 da clinica-escola para
aplicacdo de entrevistas; etc.).

Cumprimento da legisla¢dao: Toda a equipe de pesquisa deverd cumprir as
determinacges éticas e legais da Lei n? 14.874/2024, da Lei n2 15.378/2026 ¢,
complementarmente, da Resolu¢do CNS n? 466/2012 (no que ndo contraria a
legislagdo superveniente), bem como as normas internas desta instituicdo e
deste setor.

Sigilo e confidencialidade: Os pesquisadores comprometem-se a manter
absoluto sigilo e confidencialidade sobre todos os dados e informacgdes a que
tiverem acesso no setor, incluindo prontudrios, registros, identificacdo de
participantes e qualquer outra informacao sensivel, conforme arts. 15 e 19 da Lei
14.874/2024, art. 15 da Lei 15.378/2026 e Lei Geral de Prote¢do de Dados
(LGPD).

TCLE obrigatodrio: Estou ciente de que, nos termos da Lei 14.874/2024 e das
orienta¢des 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 prontuarios, e comprometo-me a colaborar
com os pesquisadores para a obtencao do TCLE sempre que necessario.

N3o havera despesas para o setor/instituigdo: Declaro que este setor ndo tera
guaisquer despesas decorrentes da participacdo nesta pesquisa. Eventuais
custos adicionais (ex.: impressdes, espaco fisico, uso de equipamentos) serdo de
responsabilidade dos pesquisadores, do patrocinador (se houver) ou da UNISA,
conforme acordado previamente.

Esclarecimentos e acompanhamento: Este setor poderd solicitar e receber
esclarecimentos sobre a pesquisa antes, durante e apds seu desenvolvimento,



10.

11.

bem como solicitar ao CEP-UNISA informacGes sobre a aprovacgdo ética e o
andamento do estudo, se assim desejar.

Prazo de acesso: O acesso ao setor/recurso estd concedido pelo periodo
necessario a coleta de dados, conforme cronograma aprovado pelo CEP,
estimado entre (data de inicio) e (data de término), podendo ser prorrogado
mediante nova autorizagao e comunicagao ao CEP.

Retirada da concessdo: No caso de descumprimento das garantias acima
(especialmente quanto ao sigilo, a confidencialidade ou ao respeito aos
participantes), terei a liberdade de revogar esta concessio a qualquer
momento, mediante comunicagao formal ao pesquisador responsavel e ao CEP-
UNISA, sem penalizagdo para este setor/instituicdo. Contudo, permitirei a
conclusdo dos procedimentos ja iniciados com os participantes, se for o caso e
for eticamente recomendavel.

Responsabilidade por danos: Reconheco que a responsabilidade por eventuais
danos decorrentes da pesquisa é do patrocinador (se houver) ou da instituicao
proponente (UNISA), conforme art. 23 da Lei 14.874/2024, n3o cabendo a este
setor ou a esta instituicdo coparticipante arcar com indenizacdes ou assisténcia,
salvo se comprovada conduta culposa ou dolosa de seus agentes.

Inicio da pesquisa: Estou ciente de que a pesquisa sé terd inicio apds a
aprovacao formal pelo CEP-UNISA (e, se for o caso, pela INAEP e pela ANVISA),
e que qualquer alteracdo no protocolo aprovado deverd ser submetida a
apreciacao do CEP antes de ser implementada, exceto em situages de urgéncia
para protecao dos participantes.

Armazenamento e destrui¢ao de dados: Estou ciente de que os dados coletados
serdao armazenados pelo prazo de 5 (cinco) anos apds o término da pesquisa (art.
51 da Lei 14.874/2024) e que, apds esse periodo, serdo destruidos pelos
pesquisadores, ndao havendo retencao indevida de informacgdes no setor.

Local, data: / /

Assinatura e carimbo do responsavel pelo setor/departamento/local onde a pesquisa

sera realizada (concedente):

Nome completo:

Cargo:

Assinatura:

Carimbo do setor/instituicdo:




Data: / /

CIENCIA DO PESQUISADOR RESPONSAVEL (UNISA):

Declaro que recebi o presente Termo de Concessao e que cumprirei todas as exigéncias
éticas e legais no desenvolvimento da pesquisa no setor concedente, incluindo a
obrigatoriedade do TCLE, o sigilo dos dados, o respeito aos participantes e o
cumprimento do cronograma.

Nome do pesquisador responsavel:

Assinatura:

Data: / /




