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       INSERIR LOGO DA INSTITUIÇÃO


Declaração de Responsabilidades do(s) Pesquisador (s)

Ao
Comitê de Ética em Pesquisa Hapvida NotreDame

             Por meio desta, declaro que ter ciência de minhas responsabilidades em relação ao desenvolvimento do protocolo de pesquisa. Comprometemo-nos a conduzir este projeto de pesquisa "Título do Estudo" em conformidade com as diretrizes estabelecidas pelas Boas Práticas Clínicas e pelas normas nacionais aplicáveis à pesquisa envolvendo seres humanos, especialmente a Declaração de Helsinque (2024), a Lei nº 14.874/2024, as Resoluções CNS nº 466/2012, nº 510/2016 e nº 738/2024, bem como a Lei Geral de Proteção de Dados Pessoais – LGPD (Lei nº 13.709, de 14 de agosto de 2018).
1. Apresentar o protocolo devidamente instruído ao CEP ou à SINAEP, aguardando a decisão de aprovação ética, antes de iniciar a pesquisa;
2. Elaborar e aplicar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido; Caso não tenha a necessidade de TCLE deverá ser enviado ao CEP solicitação de dispensa do mesmo.
3. Desenvolver o projeto conforme delineado;
4. Elaborar e apresentar os relatórios parciais e final;
5. Apresentar dados solicitados pelo CEP ou pela SINAEP a qualquer momento;
6. Manter os dados da pesquisa em arquivo, físico ou digital, sob sua guarda e responsabilidade, por um período de 5 anos após o término da pesquisa;
7. Encaminhar os resultados da pesquisa para publicação, com os devidos créditos aos pesquisadores associados e ao pessoal técnico integrante do projeto; 
8. Justificar fundamentadamente, perante o CEP/SINAPE, interrupção do projeto ou a não publicação dos resultados;
9. Assegurar e defender os direitos dos participantes de pesquisa, como por exemplo, a assistência integral e imediata, o direito à indenização, o ressarcimento de gastos, entre outros previstos na Resolução CNS n° 466/12, e quando aplicável de acordo com a Resolução CNS nº 510/16; 
10. Comunicar imediatamente o Sistema CEP/SINAEP qualquer risco ou danos significativos ao participante da pesquisa, previstos, ou não, no Termo de Consentimento Livre e Esclarecido e avaliar, em caráter emergencial, a necessidade de adequar ou suspender o estudo; 


Atenciosamente,        

[Local e Data]


__________________________________
Nome do (a) Pesquisador (a) 
Pesquisador (a) Principal
Conselho de Classe/Estado:



__________________________________
Nome do (a) Co-Pesquisador (a) 
Pesquisador (a) Principal
Conselho de Classe/Estado:



__________________________________
Nome do (a) Co-Pesquisador (a) 
Pesquisador (a) Principal
Conselho de Classe/Estado:




__________________________________
Nome do (a) Co-Pesquisador (a) 
Pesquisador (a) Principal
Conselho de Classe/Estado:
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