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[bookmark: _Hlk103346092]DECLARAÇÃO DE COMPROMISSO COM O DELINEAMENTO DO ESTUDO
Eu, [Nome do(a) Pesquisador(a)], na qualidade de Pesquisador(a) Responsável pela pesquisa intitulada “Título do Projeto”, a ser conduzida 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], firmo os seguintes compromissos:
1. Uso Exclusivo de Dados e Sigilo: Declaro que os dados coletados serão utilizados única e exclusivamente para os fins previstos no protocolo aprovado, respeitando estritamente a privacidade, a confidencialidade e o sigilo das informações dos participantes, em plena conformidade com a Lei Geral de Proteção de Dados Pessoais (LGPD) – Lei nº 13.709/2018.
2. Transparência e Cumprimento do Delineamento: Declaro estar em absoluto acordo com o delineamento metodológico do projeto supracitado e comprometo-me a cumpri-lo fielmente. Concordo, outrossim, em tornar públicos e acessíveis às autoridades regulatórias e à comunidade científica os resultados desta pesquisa, sejam eles favoráveis ou não.
3. Guarda e Arquivamento de Documentos: Comprometo-me a manter em arquivo seguro as fichas clínicas, formulários de coleta de dados e demais documentos correspondentes a cada paciente incluso na pesquisa, garantindo sua integridade e inviolabilidade pelo período mínimo de 5 anos (ou por prazo superior determinado pelo patrocinador), contados a partir do encerramento ou interrupção do estudo.
Reitero que para a condução deste estudo serão observados rigorosamente os ditames da Lei Federal nº 14.874, de 28 de maio de 2024 e de seu Decreto Regulamentador nº 12.651/2025; as Resoluções do Conselho Nacional de Saúde (especialmente as Resoluções CNS nº 466/2012, nº 510/2016, nº 674/2022 e nº 738/2024); a Lei nº 15.378/2026 (Estatuto dos Direitos dos Pacientes); bem como as diretrizes internacionais do Conselho de Organizações Internacionais de Ciências Médicas (CIOMS) e as demais normas complementares vigentes.
[Cidade, Dia, mês e ano].
__________________________________ 
[Nome do(a) Pesquisador(a) Responsável]
Pesquisador(a) Responsável
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