


D  E  C  L  A  R  A  Ç  Ã O


Declaro para os devidos fins que:

· [bookmark: _GoBack]Tenho ciência e conduzirei o protocolo nos termos da Lei nº. 14.874, de 2024, a GCP/ICH, Boas Práticas Clínicas: Documento das Américas, Resolução do CNS nº 466/12, Normal Operacional nº 001/2013, demais normas vigentes brasileiras e de que irei cumpri-los;
· O manuseio dos dados e dos materiais biológicos (se aplicável) coletados serão usados exclusivamente para os fins previstos neste protocolo;
· Manterei, em arquivo, as fichas correspondentes a cada paciente incluído na pesquisa, respeitando a confidencialidade e sigilo, durante o período de 5 anos ou por prazo determinado pelo patrocinador, após o término do estudo;
· Que há infraestrutura necessária para o desenvolvimento do projeto, para atender eventuais problemas dele resultantes;
· Os participantes do estudo supracitado serão hospitalizados na instituição proponente e/ou hospital de retaguarda devidamente identificado no caso de uma eventualidade relacionada à sua participação no estudo e nos comprometemos a prestar assistência integral a qualquer intercorrência e /ou eventos adversos advindos da participação no mesmo.
· Que o protocolo de pesquisa NÃO IRÁ onerar os planos de saúde, o SUS ou o próprio participante de pesquisa.
· Que tornarei público os resultados do projeto de pesquisa:_____________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________sejam eles favoráveis ou não;

São José do Rio Preto,        de                               de 20__.

____________________________________
Responsável pelo projeto



Comitê de Ética em Pesquisa da Faculdade de Medicina de São José do Rio Preto – CEP/FAMERP
Av. Brigadeiro Faria Lima, 5416 – Vila São Pedro – Fone: (17) 3201-5813
São José do Rio Preto – SP



Caso haja Hospital de Retaguarda e/ou outras instituições envolvidas, o responsável maior deverá assinar e, preferencialmente, carimbar, dando ciência e autorização para desenvolvimento da pesquisa. 

____________________________________________
Assinatura do responsável maior da instituição

