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1. INTRODUCAO

O Registro Brasileiro de Doadores Voluntarios de Medula Ossea (REDOME) iniciou
suas atividades em 1993 e, desde 2000, é parte da Politica Nacional de Transplantes da
Coordenacdo Geral do Sistema Nacional de Transplante (CGSNT) do Ministério da
Saude (Lei n® 9.434/1997 e Lei n® 10.211/2001), tendo como diretrizes a gratuidade da
doacéo, a beneficéncia em relacdo aos receptores e ndo maleficéncia em relacdo aos
doadores vivos, e esta sob a coordenacgdo técnica e gestdo do Instituto Nacional de
Cancer (INCA).

O processamento dos dados coletados pelo REDOME se limita ao necessario para
a realizacdo dos processos operacionais do Registro, voltados para o cadastramento, a
selecdo e a identificacdo de doadores voluntarios compativeis e a realizacdo de
transplante alogénico com doador ndo aparentado. Este processamento envolve
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hemocentros, laboratorios de histocompatibilidade e centros de transplante que integram
a rede REDOME.
Visando a transparéncia do acesso aos dados do REDOME e tendo como objetivo
a disseminacao das informacdes e dos dados de interesse publico, 0 REDOME incentiva
e apoia a pesquisa cientifica.
A divulgacdo dos dados do REDOME em projetos de pesquisa (internos ou
externos) devera obedecer aos critérios determinados pela legislacao vigente, bem como

as diretrizes do Registro descritas nesta Politica.

2. OBJETIVO E ABRANGENCIA

Esta Politica tem como objetivo estabelecer os principios, as responsabilidades, os
critérios e os procedimentos para solicitacdo de dados do REDOME para projetos de
pesquisa.

Destina-se a solicitacdo de dados do REDOME para projetos de pesquisa cientifica,
de cunho qualitativo ou quantitativo, por parte de colaboradores internos ou
pesquisadores externos.

Entende-se por projeto de pesquisa o conjunto de atividades que tem por finalidade
buscar informacdes, conhecimentos e experiéncias, para apresentar suas conclusoes e
resultados através de trabalhos de conclusao de curso, dissertacdes de mestrado, teses
de doutorado, artigos cientificos, apresentacfes em congressos (regionais, nacionais e
internacionais), conferéncias, simpdésios, seminarios, coléquios, mesas-redondas,

féruns, workshop, palestras e painéis.

2.1. Areas envolvidas
e Chefia da Secdo do REDOME, responsavel pela Coordenacao Técnica e Gestao
do REDOME;
e Area de Tecnologia de Informacdo do REDOME, responsavel pelos dados e
processos operacionais REDOME;
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e Servico de Tecnologia de Informacdo do INCA, responsavel pelo suporte de
infraestrutura dos sistemas do REDOME;
e Diregcéo Geral do INCA.

3. PRINCIPIOS
3.1. Privacidade

O REDOME respeita o direito de cada individuo a protecdo de dados pessoais e
processa dados pessoais com cuidado e confidencialidade. Os dados pessoais
coletados sdo aqueles necessarios para a natureza das atividades de cadastro, selecéo
e identificacdo de doadores compativeis no processo de transplante alogénico nao
aparentado de células-tronco hematopoéticas (CTH)

O REDOME néo comercializa informacgdes pessoais de doadores e paciente. Os
dados pessoais de pacientes e doadores voluntarios somente poderao ser utilizados em
projetos de pesquisa cientifica de forma andénima (utilizando o codigo de identificacao do
REDOME).

As atividades relacionadas a coleta, ao processamento e ao compartilhamento de
dados pessoais do REDOME seguem as determinacOes da Lei Geral de Protecao de
Dados (LGPD - Lei n° 13.709/2018), do Marco Civil da Internet (Lei n°® 12.965/2014) e
demais leis aplicaveis.

As informacdes dos dados coletados pelo REDOME, encontram-se descritas na
sua Politica de Privacidade.

3.2. Etica

Diretrizes éticas devem regular o desenvolvimento das pesquisas em todo o
processo, desde a sua concepcéo até a publicacéo.

Espera-se que o pesquisador responsavel e sua equipe (demais pesquisadores,
bolsistas, estudantes, especialistas, tecnologistas e técnicos) atendam as
regulamentacdes existentes relativas a ética em pesquisa, Sejam integros na

apresentacao das evidéncias cientificas, na descricdo de metodologias e procedimentos
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da pesquisa, nas citacfes e interpretacdo dos resultados, respeitando os principios
éticos de protecdo aos direitos humanos, da beneficéncia, da ndo maleficéncia, da

autonomia, da justica, da confidencialidade e da privacidade.

4, REQUISIC}AO DE DADOS PARA PESQUISA
4.1. Pesquisadores externos

Para a requisicdo de dados do REDOME, o pesquisador responsavel pela
pesquisa deve ter vinculo formal com o INCA ou com outra instituicdo em nome da qual
apresenta a pesquisa (instituicdo proponente - corresponsavel pela pesquisa e pelas
acOes do pesquisador).

Para solicitagdo de utilizacdo de dados, o pesquisador responsavel deve

encaminhar e-mail para 0 REDOME, contendo os seguintes documentos:

e Formulario de Requisicdo de Dados do REDOME para pesquisa (ANEXO A)
preenchido;

e Termo de Confidencialidade para Pesquisadores (ANEXO B) preenchido;

e Projeto de pesquisa contendo resumo, introducdo, objetivo, metodologia e
principais referéncias bibliograficas;

e Evidéncia da aprovacdo do Comité de Etica em Pesquisa (CEP) do INCA ou
da Instituicdo Proponente;

e Documento de informacdo ao participante e termo de consentimento livre e
esclarecido (quando recomendado pelo CEP).

A solicitagcdo e as documentacdes devem ser encaminhadas inicialmente para o

e-mail: redome@inca.qov.br

O REDOME utiliza esses formularios e documentacdes apenas para fins internos
de gerenciamento, organizacdo e arquivamento, e ndo serd realizada nenhuma

avaliacdo de mérito cientifico do Projeto.

4.2. Colaboradores do REDOME



mailto:redome@inca.gov.br

DIRECAO GERAL

N° 000.5980.006

APROVAGCAO DA 1° VERSAO
DATA: 25/07/2023

o \| POLITICA INSTITUCIONAL

FOLHA
5de 14

APROVACAO DESTA VERSAO
DATA: 25/07/2023

(

INSTITUTO NACIONAL DE CANCER

N CA REDOME VERSAO DESTE DOCUMENTO
NUMERO: 00

POLITICA DE DADOS PARA PESQUISA

Para solicitacao interna de utilizacao de dados, o colaborador deve encaminhar e-
mail para a Coordenacdo do REDOME, com cépia para sua supervisdo, contendo 0s

seguintes documentos:

e Formulario de Requisicdo de Dados do REDOME para pesquisa (ANEXO A)
preenchido (ANEXO A) preenchido;

e Termo de Confidencialidade para Pesquisadores (ANEXO B) preenchido;

e Projeto de pesquisa contendo resumo, introducado, objetivo, metodologia e
principais referéncias bibliogréaficas (se pertinente);

e Evidéncia da aprovacéo do Comité de Etica em Pesquisa (CEP) do INCA (se
necessario);

e Documento de informacdo ao participante e termo de consentimento livre e
esclarecido (quando recomendado pelo CEP).

Espera-se que os colaboradores internos desenvolvam suas pesquisas com

respeito aos valores e principios do REDOME, com zelo pela imagem institucional e sua

propria.

5. DISPONIBILIDADE DOS DADOS SOLICITADOS

A Coordenagdo do REDOME, juntamente com a(s) area(s) pertinente(s), ir
analisar as requisi¢cdes de dados para pesquisa recebidas e a viabilidade de fornecer os
dados solicitados.

O REDOME fornecera um parecer para o solicitante, informando se a requisicao
foi aceita ou ndo, em um prazo maximo de até 30 (trinta) dias. Dependendo do tipo e
volume de dados solicitados, o REDOME podera fornecer o aceite da solicitacdo com
ressalvas.

A Coordenacdo do REDOME ou pessoa designada por ela, podera entrar em
contato com o pesquisador responsavel ou com sua equipe para solicitar maiores

informacdes sobre a pesquisa e/ou sobre os dados solicitados.
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Apos o aceite, a area de Tecnologia da Informacdo do REDOME ir4 levantar os
dados solicitados e os disponibilizara para o pesquisador responsavel ou componente
da sua equipe por e-mail, em um prazo de até 30 (trinta) dias.

O fornecimento dos dados ndo envolve a analise destes dados por parte da equipe
do REDOME. Os dados serao disponibilizados de maneira bruta, com anonimazacao de
nomes de doadores e pacientes, e ficara sob a responsabilidade do pesquisador e sua

equipe o adequado tratamento dos dados.

6. PUBLICAQ()ES COM DADOS DO REDOME

N&o é necessario estabelecer colaboragédo cientifica com o REDOME para a
utilizacdo dos dados, mas o solicitante podera requerer colaboracao cientifica se assim
desejar.

O pesquisador responsavel e sua equipe devem comprometer-se em encaminhar
por e-mail copia (virtual) ou links de todas publicacdes realizadas com a utilizacdo dos
dados do REDOME fornecidos.

7. OS CANAIS DE COMUNICACAO
7.1. Solicitacdo de Dados
e Solicitagao Interna: E-mail para Superviséo e Coordenacado do REDOME;

e Solicitagao Externa: E-mail para redome@inca.gov.br ou (21) 3207-4700.

7.2. Ouvidoria
O REDOME disponibiliza um canal para envio de reclamacdes, duvidas ou

sugestdes atraves do servico de Ouvidoria do INCA:

e E-mail: ouvidoria.geral@inca.gov.br
e Telefones: (21) 3207-1399 / 3207-1420/ 3207-1613

e Formulario para mensagem:

https://www.inca.gov.br/ouvidoria#formul%C3%Alrio
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8. ANEXOS
8.1. ANEXO A - REQUISICAO DE DADOS DO REDOME PARA PESQUISA

REQUISICAO DE DADOS DO REDOME PARA PESQUISA

Prezado(a) Pesquisador(a),

A requisicdo de dados do REDOME para projetos de pesquisa deverd obedecer aos
critérios determinados pela legislacdo vigente, ser aprovada no Comité de Etica em
Pesquisa do INCA ou da Instituicdo Proponente, bem como atender as diretrizes do
REDOME, descrita em nossa Politica de Dados para Pesquisa e nossa Politica de
Privacidade.

Toda equipe de pesquisadores colaboradores, deve ser devidamente orientada para
atender a tais normatizacoes.

Com o objetivo de atender sua requisi¢éo, solicitamos que sejam preenchidos os campos
abaixo e anexados a esta requisicao 0s seguintes documentos:

e Projeto de pesquisa contendo o resumo, introducdo, objetivo, metodologia e
principais referéncias bibliogréaficas;

e Evidéncia da aprovacio do Comité de Etica em Pesquisa (CEP) do INCA ou da
Instituicdo Proponente;

e Documento de informagcdo ao participante e termo de consentimento livre e
esclarecido (quando recomendado pelo CEP).

Projeto de Pesquisa

Titulo da Pesquisa

Instituicdo Proponente

Pesquisador Principal

Pesquisador Responsavel

Nome
CPF Registro Profissional
E-mail Telefone/Celular

Membro(s) da equipe de pesquisa que terdo acesso aos dados do REDOME
Se houver mais membros, criar novos campos para inserir as informacodes solicitadas
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Nome

CPF Registro Profissional
E-mail Telefone/Celular
Nome

CPF Registro Profissional
E-mail Telefone/Celular
Nome

CPF Registro Profissional
E-mail Telefone/Celular

Finalidade(s) da Pesquisa

[0 Trabalho de Concluséo de Curso
[0 Dissertacdo de Mestrado

O Coléquio*

O Mesa-redonda*

[0 Tese de Doutorado O Férum*

O Artigo Cientifico O Workshop*

[1 Congresso* O Palestra*

[0 Conferéncia* O Painel*

O Simposio* O Outros*

[0 Seminario*

*Nome do Evento *Data *Local

Tempo Previsto de Pesquisa

Inicio (més e ano)

Término (més e ano)

Breve Apresentacédo do Projeto de Pesquisa
Descrever o objetivo da utilizacdo de dados do REDOME
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Comité de Etica em Pesquisa
Incluir as informacdes referentes a avaliagcdo do CEP

Instituicdo do CEP

Status da avaliacdo do CEP
1 Aprovado — Namero:

[0 Em avaliacéo — Previsao:

(] Reprovado

Informagdes sobre os Dados Requeridos

cadastrados no REDOME?
] Nao
0 Sim. Especifique:

O projeto de pesquisa envolve a utilizagdo de dados pessoais de doadores ou pacientes

ou pacientes cadastrados no REDOME?
0 Nao
O Sim. Especifique:

O projeto de pesquisa envolve a utilizacdo de dados pessoais sensiveis (como origem
racial, dado referente a satde ou a vida sexual, dado genético ou biométrico) de doadores

O Nao
0 Sim. Especifique:

O projeto de pesquisa envolve disponibilizacdo de dados de carater genético, obtido da
testagem de amostras bioldgicas, de doadores cadastrados no REDOME?

Listar os Dados Requeridos
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Termo de Responsabilidade

Os membros da Equipe de Pesquisa assumem as seguintes responsabilidades:

1. Conduzir a Pesquisa de acordo com a legislacdo brasileira vigente, bem como as Normas
Internacionais aplicaveis;

2. Obedecer, cumprir e fazer cumprir as disposicdes da Lei Geral de Protecdo de Dados (Lei
13.709/2018), da Politica de Privacidade do REDOME e da Politica de Dados para Pesquisa
do REDOME, disponiveis em https://redome.inca.gov.br/institucional/documentos/

3. Atender as recomendacées do Comité de Etica em Pesquisa/CEP do INCA ou da Instituicio
Proponente (quando aplicavel);

4, Garantir o sigilo e a confidencialidade da identidade dos doadores e pacientes,
providenciando a anonimizagao dos dados;

5. Garantir 0 acesso aos dados exclusivamente aos membros da equipe de pesquisa;

6. Garantir que os dados fornecidos pelo REDOME néo seréo utilizados para outra finalidade
gue nao a proposta na pesquisa. Nao utilizar as informacdes confidenciais a que tiver acesso,
para gerar beneficio préprio exclusivo e/ou unilateral, presente ou futuro, ou para o uso de
terceiros. Assim como, ndo comercializar qualquer dado fornecido pelo REDOME;

7. Nao apropriar para si ou para outrem de material confidencial e/ou sigiloso da tecnologia que
venha a ser disponibilizada;

8. Na&o repassar o conhecimento das informagbes confidenciais, responsabilizando-se por
todas as pessoas que vierem a ter acesso as informacdes, por seu intermédio, e obrigando-
se, assim, a ressarcir a ocorréncia de qualquer dano e/ou prejuizo oriundo de uma eventual
guebra de sigilo das informacdes fornecidas;

9. Citar o REDOME como fonte de dados utilizados em todas as publicacdes que os fizeram
utilizacdo e/ou mencédo aos dados;

10. Informar ao REDOME todo conteudo publicado com a utilizacdo dos dados fornecidos.

Por ser expressao da verdade e de responsabilidade dos Membros da Equipe de
Pesquisa antes identificados, assinam o presente.

Data

Assinatura

Pesquisador

Responsavel

Assinatura

Membro da

Equipe

Assinatura

Membro da

Equipe
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Assinatura
Membro da
Equipe

A ser preenchido pelo REDOME

[J Requisi¢céo Aceita 0 Requisicao N&o Aceita

Ressalvas ou Comentarios

Data

Assinatura da
Coordenacéo do
REDOME
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8.2. ANEXO B — TERMO DE CONFIDENCIALIDADE_PESQUISADORES

I,-\
iN
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TERMO DE CONFIDENCIALIDADE
PESQUISADORES

O objetivo deste Termo € destacar as regras estabelecidas para o desempenho
das atividades cientificas e de pesquisa relacionadas ao REDOME, pelos pesquisadores
envolvidos, no que tange a privacidade e a protecdo de dados de pacientes, doadores

voluntarios e usuéarios da rede REDOME.

Por este termo de confidencialidade e sigilo declaro:
1. Ser um pesquisador(a) apto(a) e ter recebido orientacbes para a realizagcéo de

atividades que envolvam o0 acesso e 0 uso de informacdes pessoais de
pacientes e doadores voluntarios cadastrados no REDOME, conforme previsto
na Lei Geral de Protecdo de Dados (LGPD - Lei n® 13.709/2018);

Manter o uso exclusivo das informacfes de pacientes, doadores voluntarios e
usuarios para a pesquisa, atuando de forma ética e transparente;

Reconhecer minha responsabilidade em garantir o sigilo e a confidencialidade
dos dados de pacientes e doadores aos quais tiver acesso, conforme Politica
de Privacidade do REDOME e a legislag&o vigente;

Estar ciente que infracbes envolvendo a privacidade e a confidencialidade dos
dados pessoais obtidos dos sistemas de informacdo do REDOME, estao
sujeitas a san¢des administrativas.

[J Li e aceito este Termo de Confidencialidade do REDOME/INCA;

[1 Por este Termo de Confidencialidade, comprometo-me em cuidar para que as
informacdes pessoais (confidenciais ou nao), a que tiver acesso, fiquem
restritas ao conhecimento cientifico tdo somente dos pesquisadores que
estejam diretamente envolvidos nas atividades relacionadas ao REDOME,
devendo cientifica-los da existéncia deste Termo e da natureza confidencial
destas informacdes.

Nome Completo do Pesquisador(a) Responsavel:

E-mail:

Telefone:
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Nome do Projeto:

Instituicdo Proponente:
Data:

Assinatura do Pesquisador(a):

Data de Recebimento no REDOME:
Nome do Recebedor(a):
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