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DECLARAÇÃO SOBRE O VÍNCULO DO PESQUISADOR COM AS INSTITUIÇÕES ENVOLVIDAS

Referente ao protocolo: “Título do Projeto”

Eu, [Nome do(a) Pesquisador(a)], na qualidade de Pesquisador(a) Responsável pelo presente projeto de pesquisa, a ser conduzido no Instituto D’OR de Pesquisa e Ensino (IDOR), inscrito no CNPJ sob o nº [Inserir CNPJ], juntamente ao [Nome da unidade onde a pesquisa será executada], declaro formalmente que possuo vínculo com a referida instituição.
Para fins de registro e transparência regulatória, especifico abaixo a natureza e a caracterização do meu vínculo institucional:
Descrição detalhada do vínculo pelo(a) pesquisador(a):
[Exemplos de preenchimento: Pesquisador(a) Integrante do Corpo Docente; Pesquisador(a) Colaborador(a); Assistente de Pesquisa; Aluno(a) de Pós-Graduação Lato/Stricto Sensu; Residente, entre outros].
Ao firmar a presente declaração, assumo total responsabilidade ética, civil e administrativa pela condução científica deste estudo, garantindo que sua execução ocorrerá em estrita observância e conformidade com o ordenamento jurídico vigente e as diretrizes regulatórias aplicáveis, quais sejam:
1. Âmbito Legal e Decretos Federais:
· Lei Federal nº 14.874, de 28 de maio de 2024 (Dispõe sobre a pesquisa com seres humanos e institui o Sistema Nacional de Ética em Pesquisa com Seres Humanos);
· Decreto Regulamentador nº 12.651/2025 (Regulamenta as disposições e fluxos operacionais da Lei de Pesquisa com Seres Humanos);
· Lei Federal nº 13.709, de 14 de agosto de 2018 – Lei Geral de Proteção de Dados Pessoais (LGPD);
· Lei Federal nº 15.378/2026 – Estatuto dos Direitos dos Pacientes.
2. Resoluções do Conselho Nacional de Saúde (CNS):
· Resolução CNS nº 251/1997 (Normas éticas para pesquisa com novos fármacos, medicamentos, vacinas e testes diagnósticos);
· Resolução CNS nº 346/2005 (Diretrizes para tramitação de projetos de pesquisa multicêntricos);
· Resolução CNS nº 441/2011 (Diretrizes para armazenamento e utilização de material biológico humano em pesquisas);
· Resolução CNS nº 466/2012 (Diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos);
· Resolução CNS nº 510/2016 (Normas aplicáveis a pesquisas em Ciências Humanas e Sociais);
· Resolução CNS nº 674/2022 (Tramitação e tipificação de risco dos protocolos de pesquisa no Sistema CEP/CONEP);
· Resolução CNS nº 738/2024 (Atualizações e normativas complementares do Conselho Nacional de Saúde).
3. Diretrizes Internacionais do Conselho de Organizações Internacionais de Ciências Médicas (CIOMS) e demais normas regulamentares e complementares vigentes.
Por ser a expressão da verdade e ciente das prerrogativas ético-profissionais exigidas para a integridade da pesquisa científica, firmo o presente documento.

[Cidade, Dia, mês e ano].

____________________________________________ 
[Nome do (a) Pesquisador (a)]
Pesquisador (a) responsável
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