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Regulamentação para acesso a 
dados secundários para a pesquisa 

em saúde.

Cláudia Medina Coeli 

Acesso à informação científica na saúde
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Artigos indexados no Pubmed (1946-2013).
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 Identificação

 Demográficas

 Ocupação

 Renda

 Diagnósticos e tratamentos

 Orientação sexual

 Comportamentos

 Genéticas

 Linkage (outros setores)

Conseqüências
do acesso não 

autorizado 
• Constrangimento

• Estigma

• Discriminação

• Perda de confiança 

                  Gostin, JAMA, 2001.
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Benefício Coletivo Proteção Individual

Legislação

Transparência/Controle

Segurança

Esclarecimento Autonomia 



    

Lei de Proteção de Dados 
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 Políticas e práticas transparentes 

 Sistemas Seguros 

 Sanções ao acesso não autorizado

 Direito ao acesso e alteração dos registros pessoais

 Autorização de acesso por consentimento 
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O caso da Estonia 
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COUNCIL FOR INTERNATIONAL ORGANIZATIONS OF MEDICAL SCIENCES

 

Pergunta de pesquisa relevante.

A pesquisa implica em risco mínimo.

Não poderia ser conduzida de outra forma.

Garantia de não violação de direitos e 
interesses individuais ou coletivos.

Respeito à privacidade e anonimato.
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Ênfase no consentimento informado.

Porém insuficiente nos seguintes aspectos:

                    Segurança

                    Transparência

                    Accountability
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Centros de Data Linkage 
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Lei de Acesso à informação Nº 12.527 
(LAI) - 18 de novembro de 2011 

 Art. 31.  Informações pessoais 

Acesso por consentimento. Exceção:

Quando necessárias “à realização de estatísticas e pesquisas 
científicas de evidente interesse público ou geral, previstos em lei, 
sendo vedada a identificação da pessoa a que as informações se 
referirem” 

Decreto Nº 7.724 - de 16 de maio de 2012
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Lei de Acesso à informação Nº 12.527 
(LAI) - 18 de novembro de 2011 

 “O Departamento de Informática do SUS (DATASUS) mantém há 
décadas o acesso a bases de dados epidemiológicos, estatísticas 
vitais sobre a assistência à saúde de forma bastante ampla e aberta 
na Internet, preservando a confidencialidade das informações 
pessoais”

“A recente Lei de Acesso à Informação  legitima esta política de 
informação estatal consolidada, e nos traz a oportunidade de 
ampliarmos as discussões e reflexões sobre a informação pública 
em saúde, e aperfeiçoarmos mecanismos que assegurem seu 
acesso neste novo contexto democrático e de avanços 
tecnológicos”.



    

Outras Resoluções

Resoluções do Conselho Nacional de Saúde – Sistema CEP/CONEP 
Resolução  CNS 196/96 
Resolução CNS 446/2012

Resoluções do Ministério da Saúde 
Portaria SVS nº 66, de 10 de dezembro de 2004
Portaria SAS nº 884, de 13 de dezembro de 2011
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Caminho a Seguir

Implantação de estrutura para tratamento de 
dados pessoais:
      Financiamento 
      Recursos físicos
      Contratação de pessoal
      Regulamentação
      Processo ágil para aprovação de projetos 
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Caminho a Seguir

Modelo Provisório (transição)
             Tempo definido 
             Regulamentação   
             Transparência 
             Inclusivo              
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coeli@iesc.ufrj.br
http://www.iesc.ufrj.br
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