Nao inserir timbre/logomarca

DECLARAGCAO DE COMPROMISSOS DA EQUIPE DA PESQUISA

Em cumprimento com todas as resolucoes do Conselho Nacionalde Saude (CNS)e
normas da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP), relativas a pesquisas
envolvendo seres humanos e considerando a Lei Geral de Protecao de dados
(LGPD), no que se aplicar impreterivelmente na regulamentacido do Art. 7°
(Tratamento de dados pessoais) e Art. 8°(Tratamento de dados pessoais sensiveis);

TiTULO DA PESQUISA:
Equipe da Pesquisa

¢ Pesquisador Principal: (professor orientador com vinculo com a UFPR)
e Matricula (SIAPE) do Pesquisador Principal:
e Orientador independente: (se houver)

e Demais Pesquisadores envolvidos: (alunos)

Local(is) de Coleta dos Dados

Os dados serdo coletados no(s) seguinte(s) local(is), em conformidade com o que esta
descrito no projeto de pesquisa:

a. Compromisso com normas éticas e regulatodrias

Os pesquisadores envolvidos nesta Pesquisa comprometem-se a realiza-la em plena
conformidade com a Resolucdo CNS n© 466/2012, suas complementares, e com a Lei
Geral de Protegdao de Dados (LGPD). Assumem, ainda, cumprir integralmente cada
etapa da pesquisa de acordo com as responsabilidades individuais registradas na
submissédo do projeto na Plataforma Brasil (PB).

b. Inicio da Pesquisa

Os pesquisadores comprometem-se a iniciar este estudo somente apos a apreciagao
e aprovagao do Comité de Etica em Pesquisa (CEP/SD) e apés a emissdo do parecer de
aprovado registrado na Plataforma Brasil (PB).

c. Confidencialidade e protecao de dados

Os pesquisadores asseguram que sera mantido estrito sigilo sobre a identidade dos
participantes e a confidencialidade de todas as informacgdes coletadas, abrangendo:

- pessoas;



-imagens;

- gravacodes de voz;

- material biologico;

- dados pessoais e dados pessoais sensiveis;

- registros provenientes de prontuarios, arquivos ou bancos de dados.

Nenhum documento da pesquisa que contenha dados dos participantes —como fichas
clinicas, instrumentos de coleta, formularios ou registros complementares — sera
identificado pelo nome do participante. Em seu lugar, serd utilizado um codigo
alfanumérico, inclusive na documentacdo encaminhada a instituicdes reguladoras,
Comités de Etica ou patrocinadores.

Os pesquisadores manterao o registro de identificagcao dos participantes (codigos,
nomes e enderecos) de forma sigilosa e restrita, com acesso limitado a equipe
autorizada.

Os formularios do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) e, quando
aplicavel, do Termo de Assentimento Livre e Esclarecido (TALE) serdo emitidos em
duasviascada, para leitura, ciéncia e assinatura dos pesquisadores e dos participantes
(ou, quando necessario, do pai e/ou responsavel legal). Um exemplar original sera
entregue ao participante e 0 outro permanecera arquivado pelo pesquisador
responsavel.

Todos os Termos utilizados na pesquisa deverao:
- ser assinados e datados nas areas apropriadas;
- ter todas as paginas rubricadas pelos envolvidos;

- ser armazenados em um unico arquivo seguro e confidencial, correspondente aquela
pesquisa.

d)Utilizacao de dados de arquivo

Ospesquisadores comprometem-se a manter a confidencialidade dos dados coletados
em arquivos — tais como [descrever a natureza dos dados consultados: prontuarios,
fichas, cadastros, registros institucionais, bases documentais etc.] — assegurando a
privacidade e a protecao de seu conteudo, conforme estabelecido por Documentos
Internacionais de Etica em Pesquisa, pela Resolugdo CNS n° 466/2012 e pela Lei Geral
de Protecdo de Dados (LGPD). [Excluir este item caso nao se aplique a pesquisa.]



e) Destino dos resultados da pesquisa — Publicacao

Os pesquisadores comprometem-se a tornar publicos os resultados da pesquisa, em
consonanciacom as praticas editoriais e éticas da comunidade cientifica, por meio de
publicacdo em revistas cientificas da area, bem como apresentacdao em reunides
cientificas, congressos, jornadas ou eventos similares. Esse compromisso mantém-se
independentemente de os resultados serem favoraveis ou nao, respeitando os
principios de integridade cientifica, transparéncia e fidedignidade aos achados do
estudo.

f) Sigilo

Os pesquisadores asseguram que todos os dados coletados serao utilizados
exclusivamente para o desenvolvimento da pesquisa em questao. Nos casos em que
forem utilizados dados provenientes de arquivos, sera mantido sigilo absoluto sobre
nomes, identificadores e demais informacgdes pessoais, garantindo que sua utilizagao
se restrinja unicamente a pesquisa mencionada neste termo, em conformidade com a
Resolugdo CNS n°®466/2012 e com a Lei Geral de Protecdo de Dados (LGPD).

g) Atualizacao dos dados de andamento da pesquisa

Os pesquisadores comprometem-se a manter atualizadas, na Plataforma Brasil (PB),
todas as informacdes referentes ao andamento da pesquisa. Isso inclui: alteragcdes no
meétodo; modificagcdes nas caracteristicas da amostra; ajustes de prazos; inclusao,
retirada ou modificagdo de patrocinio; inclusdo ou exclusdo de membros da equipe de
pesquisa; inclusdo ou alteragcao de centros de pesquisa; quaisquer outras mudancas
relevantes.

Tais alteracdes deverdo ser registradas e submetidas na forma de Emenda. A
documentacdo correspondente deve ser inserida de forma individual, devidamente
nomeada, garantindo clareza e rastreabilidade das alteragoes para avaliagdo do Comité
de Etica em Pesquisa.

Adicionalmente, osresultados da pesquisa deverdao ser anexados a Plataforma Brasilao
término do estudo, conforme as orientacdes das normas éticas vigentes.

h) Sigilo e respeito a propriedade intelectual

Os pesquisadores comprometem-se a garantir o respeito as normas de propriedade
intelectual e a manter sigilo sobre qualquer informacao relacionada a invencodes,
processos, metodologias, dados, materiais, techologias, resultados ou conhecimentos
técnicos que possam configurar propriedade intelectual ou ser passiveis de protecao
por patentes industriais, conforme a legislacdo vigente. Tais informagdes ndo serédo



divulgadas, compartilhadas ou utilizadas para fins distintos daqueles previstos no
projeto, salvo mediante autorizacdo expressa dos detentores legais dos direitos.

i) Envio de relatdrios periodicos, de encerramento, emendas, notificacoes,
apresentacoes e publicacdes pertinentes a pesquisa.

Ao longo do desenvolvimento da pesquisa, 0os pesquisadores comprometem-se a
manter atualizados e anexados a Plataforma Brasil (PB) todos os documentos
obrigatérios referentes ao acompanhamento do estudo, incluindo:

- Relatérios peridédicos semestrais, cujo prazo de envio sera contado a partir da data
de aprovacao pelo Comité de Etica em Pesquisa (CEP/SD), ainda que a pesquisa n&o
tenha sido iniciada efetivamente;

- Emendas, sempre que houver alteracdes no método, prazos, amostra, equipe ou
quaisquer outras mudancas relevantes;

- Notificagcoes relacionadas ao andamento do estudo, intercorréncias, eventos,
ajustes organizacionais ou informacgdes de interesse ético;

- Publicagoes derivadas da pesquisa, informadas mediante envio da referéncia
bibliografica completa e/ou do arquivo PDF correspondente;

- Relatorio de Encerramento, a ser anexado na PB quando a pesquisa estiver concluida,
também sob a forma de Notificacao.

O cumprimento desses registros garante a rastreabilidade, a transparéncia e a
conformidade ética do estudo perante as normas da CONEP, do CNS e da Plataforma
Brasil.

j) Formatos e requisitos para documentacao na Plataforma Brasil

Todos os relatérios e documentos anexados a Plataforma Brasil deverdo estar em
formato PDF editavel ou Word (DOC/DOCX), sendo vedado o envio de arquivos em
formato de imagem ou fotografia. Os documentos estruturais da pesquisa — como
Projeto, TCLE, TALE, Termo de uso de imagem, som e/ou prontuarios — devem ser
enviados obrigatoriamente em formato Word.

Cadadocumento devera ser anexado individualmente, com nhomeacéao padronizada e
adequada, de modo a facilitar sua identificacdo durante o processo de analise e
validagéo pelo Comité de Etica em Pesquisa.

Equipe de Pesquisa: Local , xx de xxxxxxx de Xxxx




Nome por extenso/Assinatura

Pesquisador Principal Orientador

Nome por extenso/Assinatura Nome por extenso/Assinatura



