COMITE
U‘ S DE ETICA
EM PESQUISA
Caxias do Sul, 12 de agosto de 2026.

De: Comité de Etica em Pesquisa — CEP/UCS

Para: Pesquisadores, Programas de P6s-Graduacdo, Cursos de Graduacdo, Instituto de Pesquisa em
Saude (IPS), Hospital Geral e demais institui¢des vinculadas a pesquisa envolvendo seres humanos.

Orientacdes para submissao de pesquisas retrospectivas com utilizacao de bancos de dados

O Comité de Etica em Pesquisa da Universidade de Caxias do Sul (CEP-UCS), considerando a
necessidade de uniformizar as orientagdes relativas a submissdo de pesquisas retrospectivas que
utilizam dados secundarios, apresenta os seguintes esclarecimentos, fundamentados na Lei n® 14.874,
de 28 de maio de 2024, na Lei Geral de Protecdo de Dados Pessoais (Lei n° 13.709/2018), no Estatuto
dos Direitos do Paciente (Lei n° 15.378/2026) e nas normas éticas vigentes.

O presente documento complementa as orientacdes previamente emitidas pelo CEP-UCS
acerca da documentagdo obrigatoria para submissdo de estudos prospectivos e retrospectivos.

Pesquisas retrospectivas utilizando bancos de dados

Nas pesquisas retrospectivas que envolvam acesso a prontudrios, registros institucionais ou
outros bancos de dados contendo informacdes de participantes de pesquisa, o CEP-UCS adotara,
preferencialmente, a seguinte ordem de analise:

I — Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) especifico para a pesquisa,
quando houver contato com os participantes para obtenc¢ao da autorizagao.

II — TCLE no momento de seu ingresso na instituicdo ou servigo de saude, que contenha
autorizagdo expressa para utilizacdo de seus dados em pesquisas cientificas, observando o disposto no
art. 40, inciso X, da Lei n® 14.874/2024.

IIT — Dados previamente anonimizados pela instituicio detentora do banco de dados,
mediante declaragdo formal da instituigdo responsavel, atestando que os pesquisadores terdo acesso
exclusivamente a informagdes anonimizadas, impossibilitando a identificagdo direta ou indireta dos
participantes.
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Situaces nao previstas

Nos casos em que nenhuma das condigdes acima esteja plenamente contemplada, o
pesquisador devera apresentar justificativa técnica e ética fundamentada. Nessas situagdes, caberd ao
CEP-UCS avaliar o caso concreto, considerando:

e anatureza da pesquisa;

e 0 risco aos participantes;

e apossibilidade ou impossibilidade de obtengdo do consentimento;

e as medidas de protecdo a privacidade e confidencialidade dos dados;

e a conformidade com a legislagdo vigente e os principios éticos da pesquisa envolvendo seres
humanos.

Essa avaliacdo sera realizada individualmente, podendo o CEP solicitar documentos
complementares ou estabelecer condicionantes para aprovagao ética do projeto.

Proteciao dos dados dos participantes

Independentemente da modalidade adotada, permanece obrigatéria a adogdo de medidas que
assegurem o sigilo, a confidencialidade e a protecdo dos dados pessoais dos participantes, em
conformidade com a LGPD, a Lei n° 14.874/2024 e o Estatuto dos Direitos do Paciente, que garantem
o direito ao consentimento informado ¢ a confidencialidade das informagdes em satde.

Este documento foi aprovado na reunido ordinaria com os membros do CEP-UCS no dia 11 de
agosto de 2026.

O CEP-UCS permanece a disposi¢do para esclarecimentos e orientacdes quanto a
documentagdo necessaria para submissao dos projetos de pesquisa.

i Documento assinado digitalmente
Atenciosamente,
ub HELOISA THEODORO
Data: 12/08/2026 10:56:10-0300
Profa. Dra. Heloisa Theodoro Verifique em https://validar.iti.gov.br

Coordenadora Geral do CEP-UCS

Documento assinado digitalmente
“b VERONICA PILAR GOMEZJURADO ZEVALLOS
Profa. Dra. Veronica Pilar Gomezjurado Zevallos g Data: 12/08/2026 08:46:47-0300

Verifique em https://validar.iti.gov.br

Coordenadora Adjunta do CEP_UCS Documento assinado digitalmente
ub ALVONIADAO PRUXDOS PASSOS
g Data: 12/08/2026 22:37:18-0300
Verifique em https://validar.iti.gov.br

Prof. Ms. Alvoni Adao Prux dos Passos
Coordenador Adjunto do CEP-UCS e Representante dos Participantes de Pesquisa

Comité de Etica em Pesquisa da Universidade de Caxias do Sul — CEP-UCS
Bloco S, Sala 405 — Cidade Universitaria — Caxias do Sul, RS — CEP: 95070-560
E-mail do CEP: cep-ucs@ucs.br Tel.: (54) 3218-2829



	Orientações para submissão de pesquisas retrospectivas com utilização de bancos de dados
	Pesquisas retrospectivas utilizando bancos de dados
	Situações não previstas
	Proteção dos dados dos participantes

		2026-08-12T08:46:47-0300


		2026-08-12T10:56:10-0300


		2026-08-12T22:37:18-0300




