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INTRODUGAO




1. PRINCIPAIS ATORES

1.1.

1.2.

1.3.

CIENCIAS DA RESPIRACAO

1.4.

HCFMUSP (CAPPesq)

NUCLEO DE PESQUISA DA DIVISAO DE PNEUMOLOGIA

COMISSAO CIENTIFICA DO INCOR-HCFMUSP

2. PAPEIS E RESPONSABILIDADES

COORDENACAO DE POS-GRADUACAO DO INCOR - PROGRAMA DE

COMISSAO DE ETICA PARA ANALISE DE PROJETOS DE PESQUISA DO

Nucleo de
Pesquisa da
Diviséo de
Pneumologia

Comissao Cientifica
do InCor-HCFMUSP

Coordenacéo de Pos-

Graduacéo do InCor -

Programa de Ciéncias
da Respiragéo

Comisséo de Etica
para Andlise de
Projetos de
Pesquisa do
HCFMUSP
(CAPPesq)

Suporte na submisséo
de projetos, e
acompanhamento da
tramitacao.

Avaliar o mérito cientifico e
a relevancia institucional
dos projetos de pesquisa.

Coordenar e supervisionar
as atividades académicas e
cientificas do Programa de
P6s-Graduacgéo de Ciéncias
da respiracéo.

Avaliar os projetos de
pesquisa envolvendo
seres humanos quanto
aos aspectos éticos, em
conformidade com a
legislacao vigente.

Suporte na utilizacao
de auxilios e incentivos
disponiveis (Comissédo
Cientifica e Pos-
graduacao).

Acompanhar a execugao
dos projetos aprovados.

Avaliar e acompanhar
projetos de pesquisa
vinculados a dissertagfes e
teses do Programa.

Emitir parecer ético
consubstanciado para
autorizagéo do inicio da
pesquisa.

Auxilios: viagem,
editoragéo, publicagéo,
estatistico

Avaliar e deliberar sobre a
concessdao de auxilios e
prémios institucionais a
pesquisa

Deliberar sobre solicitagbes
de auxilio institucional a
pesquisa e a publicacéo, no
ambito do Programa,
conforme_normas vigentes.

Acompanhar a execucao
dos projetos aprovados,
por meio da analise de
relatérios, emendas e
notificagcdes.

Incentivos: Prémio
publicagéo.

Orientar pesquisadores
guanto as normas e fluxos
institucionais de pesquisa.

Orientar docentes e
discentes quanto as normas
académicas, prazos e
procedimentos institucionais.

Deliberar sobre
alteracdes, suspenséo ou
encerramento de projetos,
guando necessario.

Articular-se com a Comissao
Cientifica do InCor e demais
instancias institucionais
relacionadas a pesquisa e a
pés-graduacao.

Atuar como instancia
deliberativa em matéria
ética no ambito das
pesquisas desenvolvidas
no HCFMUSP.



https://drive.google.com/file/d/1mX8W8Azknvexojdw0Ggda2exQxTu15uv/view?usp=sharing
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3. SOLICITACAO DE AUXILIOS

As solicitacdes de auxilios poderéo ser realizadas junto a Comissao Cientifica e a
Coordenacéo de Pés-Graduacéo do InCor — Programa de Ciéncias da Respiracao,

conforme as atribuigbes descritas a seqguir:

a) Comisséao Cientifica

Compete a Comissao Cientifica a concessao dos seguintes auxilios:
e Auxilio publicagéo;
e Auxilio viagem;
e Prémio publicacéo.

b) Programa de Ciéncias da Respiracao

Compete ao Programa de Ciéncias da Respira¢ao a concessao de:
e Auxilio publicacao

e Auxilio pesquisa (doutoramento)



4. COMISSAO CIENTIFICA

Para a solicitacdo de auxilio junto a Comisséo Cientifica (CC), deverdo atender

0S seguintes critérios:
4.1. AUXILIO PUBLICACAO

O pagamento do auxilio ocorre na modalidade de reembolso através de depdsito
bancario no prazo de 15 dias uteis a partir do recebimento das documentacdes
exigidas e comprovacdo do pagamento da publicacdo do artigo e envio ao setor
financeiro. O valor maximo a ser reembolsado serd de R$ 9.000,00 (nove mil reais)
sendo que artigos com fator de impacto 2 0,8 a 2,59 o reembolso sera de 50% do
valor da publicacdo e artigos com fator de impacto 2 2,60 o reembolso sera do

valor total da publicacédo, respeitando o valor maximo a ser reembolsado.
Critérios:

- Artigos deveréao ser resultados de pesquisas desenvolvidas pelas diversas
areas do InCor-HCFMUSP e aprovadas pela CAPPesq

- Referéncia ao InCor-HCFMUSP de dentro das normas institucionais,
conforme descrito no topico 6.

- Haver no minimo um autor do InCor-HCFMUSPe

- Revistas indexadas no ISI

- Atualizacdo do Curriculum Lattes dos autores do InCor-HCFMUSP

Documentacdes necessarias:

- Formulario de Solicitacdo de Auxilio Publicacéo

- Pagina do artigo publicado onde consta a citacao de todos autores e da
Instituicao.

- Copia da fatura/invoice emitida pela revista em nome do autor

- Fatura devidamente quitada para fins de comprovacéao de valores e liberacéo

do auxilio


https://docs.google.com/document/d/1ElYHDNo_aKLg99UYtvvaLhd8y18JVy9U/edit?usp=sharing&ouid=108105003240339211840&rtpof=true&sd=true

4.2.  AUXILIO VIAGEM

A Divisdo de Pneumologia fornece por meio da Comisséo Cientifica o auxilio viagem
para participacdo em congressos e eventos cientificos. Sdo concedidos em média 5

auxilios por ano com valor maximo de R$ 9.000,00. Os auxilios serao concedidos

prioritariamente para participacdo nos congressos: ATS International Conference e

European Respiratory Society (ERS) International Congress.

A responsabilidade pela concesséao do auxilio viagem é da Comisséo Cientifica, sendo
a Divisdo de Pneumologia responsavel pela selecéo e indicacdo dos beneficiarios do

auxilio.

A solicitacdo do auxilio viagem ocorre em dois momentos: antes do evento e até 10

dias ap0s o evento
4.2.1. ANTES DO EVENTO:

O solicitante devera preencher o Formulario de Solicitacdo de Auxilio Viagem da
Pneumologia, nos prazos estabelecidos pelo Nucleo de Pesquisa da Divisdo de

Pneumologia:

EUROPEAN
RESPIRATORY
SQCIETY

American
Thoracic
Society

Européan Respiratory
Society

American Thoracic
Society

[ Até 31/01 ] [ Até 31/05 ]

Caso o solicitante deseje participar em um evento cientifico diferente dos listados
acima, o solicitante devera indicar o interesse para o Nucleo de Pesquisa da Divisdo

de Pneumologia (nucleopesgpneumo@hc.fm.usp.br).

Apo6s o preenchimento do formulario no prazo acordado, ocorrera a selegdo dos
solicitantes, de acordo com os critérios definidos pelo Nucleo de Pesquisa da Divisédo

de Pneumologia, e divulgacao dos selecionados.


mailto:nucleopesqpneumo@hc.fm.usp.br

4.2.2. EM ATE 10 DIAS APOS O EVENTO:;

O solicitante devera encaminhar a seguinte lista de documentos:
- Formulario preenchido e assinado por vocé
- Carta de aceite do trabalho e/ou convite da organizacao do evento.
- Comprovante de participagéo do evento.
- Relatorio das atividades relativas ao evento.
- O relatorio deve ser assinado e conter dados do evento (nome, local, periodo),
com a descricdo das atividades do requerente

- Copia do cartdo de embarque de aquisi¢ao do bilhete eletrénico.

4 .2.3. CRITERIOS DE SELECAO

Critérios Pontuacéao

Relato de caso 0,5

Poster 1,0

Apresentacgéao oral 2,0

Aula 3,0
Observacoes

- A prioridade sera para quem nao utilizou o auxilio.

- Caso nenhum pés-graduando se candidate, sera permitida a concessao do auxilio
para os médicos assistentes.

- Valor maximo: R$ 9.000,00.

4.3. PREMIO PUBLICACAO

A Comissao Cientifica do InCor (CC) dispde do Prémio Publicacdo que premia
artigos publicados em revistas de impacto. O valor do prémio é de R$ 2.000,00 a ser
depositado na conta administrativa da Fundacao Zerbini da Pneumologia na rubrica

das unidades. A premiacao baseia-se nos seguintes fatores de impacto:

- Para Cardiologia, Pneumologia e Genética: 4,2

- Para Cirurgia Toracica e Cirurgia Cardiovascular: 3,0


https://docs.google.com/document/d/1cOi0OCW2k-TbvMLwwnvbSrH53BGJv4hp/edit?usp=sharing&ouid=108105003240339211840&rtpof=true&sd=true
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Critérios:

Artigos deverao ser resultado de pesquisas desenvolvidas pelas diversas
areas do InCor- HCFMUSP (relatos de casos, artigos originais (revisao) e
comentarios editoriais)

Referéncia ao InCor-HCFMUSP dentro das normas institucionais, conforme
descrito no tdpico 6.

Haver no minimo um autor do InCor-HCFMUSP;

O autor do InCor deve estar entre o primeiro, segundo, ultimo ou autor
correspondente;

Atualizagao do Curriculum Lattes do autor solicitante

Prazo maximo de 12 meses para solicitagdo do prémio, a partir da data de

publicacéo

Documentacdes necessarias:

Formulario informando o nome do artigo, revista em que foi publicado, fator
de impacto da revista, referéncias da revista (edi¢do, data/ano, etc...),
autor(es) e areas envolvidos(as) do InCor e conta(s)-administrativa(s) na
Fundacao Zerbini que deve ocorrer o pagamento do referido prémio
- Caso o artigo seja decorrente de pesquisa realizada no InCor-
HCFMUSP informar numero de SDC e titulo, bem como numero de
aprovacao da CAPPesq
- Se houver mais de uma area envolvida, 0s respectivos pesquisadores
devem assinar (com carimbo), junto ao solicitante
- Pagina do artigo publicado onde consta a citacdo de todos autores da

Instituicao


https://docs.google.com/document/d/1wA7uLZa_dele-q6yUWSdsPjlih8uLZkT/edit?usp=sharing&ouid=108105003240339211840&rtpof=true&sd=true

5. COORDENACAO DE POS-GRADUACAO DO INCOR -
PROGRAMA DE CIENCIAS DA RESPIRACAO
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Antes de solicitar apoio a Coordenacdo de Poés-Graduacdo, o pesquisador deve

mostrar denegac¢ao por alguma agéncia de fomento e recusa ou apoio parcial pela
Comisséo Cientifica do InCor-HCFMUSP.

A solicitacdo devera ser feita através do Nucleo de Pesquisa da Divisdo de

Pneumologia (nucleopesgpneumo@hc.fm.usp.br),

gue orientara o pesquisador

quanto aos documentos necessarios, desde que dentro das normas. Apés o

recebimento das documentacfes necessarias, o Nucleo encaminhara o pedido para

Coordenacéo da Pos-Graduacao, que analisara a solicitacdo (figura 1).

Solicitagéo do
auxilio para
agéncia de
fomento,
financiamento
governamental
ou mesmo da
industria

Notificagdo ao
orientando da
deliberacdo da

Comisséo
Coordenadora
da Pés-
Graduacgéo

Caso a solicitacdo seja

Envio do
pedido de
auxilio para o
e-mail do
Nicleo de
Pesquisa da
Divisdo de
Pneumologia

Caso a Solicitagdo negada ou necessite
solicitacio do auxilio complementac&o do valor do
seja negada publicacao artigo
P> para >
Comisséo
Cientifica do
InCor-
HCFMUSP
| P======== 1 I- """" 1
11 1 1
1l | : I Envio das
: : Andlise da : 1 Submisséo : doccuon::grtg%oes
] Comissao ! do pedido a " orientacso do
; 1 Coordenadora | I Coordenacdo Nuclego de
P da P6s- ! da P6s- I P <ad
| 1 Graduagdo 1| ! Graduagio esquisa da
D ;! | Divisédo dg
|l ! " Pneumologia
I VY I

Envio das
orientacdes
para
concessado
do auxilio

A

r==—====7"====7

Figura 1. Fluxo para solicitagcdo do auxilio publicac&o pela Coordenacdo da Pés-Graduacéao

A Coordenacao do Programa de PoOs-Graduacgéao oferece os seguintes auxilios:

5.1.

AUXILIO PUBLICACAO

Para concessao do auxilio, obrigatoriamente o orientador e o orientando

deverdo ser autores do artigo e este deve ser fruto do projeto de tese do orientando.


mailto:nucleopesqpneumo@hc.fm.usp.br
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Também o projeto de tese deve ter sido aprovado pelo comité de ética do InCor. O

egresso tera direito ao auxilio publicacdo até 5 anos ap0ds a data da defesa.

Documentacdes necessarias:

- Formulario de solicitacdo de verba para pagamento de publicacéo e revisao
de artigo

- Copia da fatura/invoice emitida pela revista em nome do autor

- Fatura devidamente quitada para fins de comprovacéao de valores e liberacéo
do auxilio

- 12folha do artigo, onde consta a Nomina Institucional, conforme descrito no

tépico 6.

O pagamento do auxilio ocorre na modalidade de reembolso através de

depésito bancério no prazo de 15 dias Uteis a partir do recebimento das

documentacbes exigidas e comprovagdo do pagamento da publicacdo do artigo e
envio ao setor financeiro. Podera ser usado como auxilio complementar até o limite
de R$ 6.000,00 (seis mil reais).

5.2. AUXILIO PESQUISA (DOUTORAMENTO).

A cada quadriénio CAPES, o orientador podera solicitar auxilio até um total de

R$ 5.000,00 (cinco mil reais) de auxilio a pesquisa. Podera ser financiado:

- Servico de traducéo de artigo realizado por pessoa juridica

- Trabalho estatistico realizado por pessoa juridica

- Material de laborat6rio

O auxilio deve ser solicitado pelo envio do Formulario de solicitacdo de Servico

Estatistico ou do Formulario para Auxilio Publicacdo ou Material de Laboratorio.


https://docs.google.com/document/d/10kKJty3I89k64YyiT1RBYpIqENrjro3p/edit?usp=sharing&ouid=108105003240339211840&rtpof=true&sd=true
https://docs.google.com/document/d/1W4oXtn64jjABNkMDWLj-uRGq9z0cHWcq/edit?usp=sharing&ouid=108105003240339211840&rtpof=true&sd=true
https://docs.google.com/document/d/10kKJty3I89k64YyiT1RBYpIqENrjro3p/edit?usp=drive_link&ouid=108105003240339211840&rtpof=true&sd=true
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6. NOMINA INSTITUCIONAL

Importancia de utilizar a nomina correta do InCor — Instituto do Coracéo nas
publica¢cbes cientificas

O uso padronizado do nome da instituicdo garante:

» Reconhecimento institucional adequado: a correta identificacdo do
InCor assegura que a producéo cientifica seja devidamente atribuida a
instituicdo, fortalecendo sua reputacdo e seu impacto académico.

» Maior visibilidade cientifica: a uniformidade na apresentacdo do nome
melhora a visibilidade do InCor em publicacGes nacionais e
internacionais, reforgando sua imagem como centro de referéncia em
pesquisa, ensino e assisténcia.

» Apoio institucional: o nome correto é indispenséavel para solicitacdo a
comissao cientifica do auxilio publicacdo e do prémio publicacéo.
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6.1. PADRONIZACAO DA NOMINA DAS UNIDADES DA DIVISAO DE
PNEUMOLOGIA

Unidade de Broncoscopia:

Unidade de Broncoscopia, Divisao de Pneumologia, Instituto do Coracao
(InCor), Hospital das Clinicas HCFMUSP, Faculdade de Medicina, Universidade
de Sao Paulo, Sao Paulo, SP, BR.

Unidade de Circulagé&o Pulmonar:

Unidade de Circulacao Pulmonar, Divisao de Pneumologia, Instituto do Coracao
(InCor), Hospital das Clinicas HCFMUSP,Faculdade de Medicina, Universidade
de Sao Paulo, Sao Paulo, SP, BR.

Unidade de Disturbios do Sono:

Unidade de Disturbios do Sono, Divisao de Pneumologia, Instituto do Coracao (InCor),
Hospital das Clinicas HCFMUSP, Faculdade de Medicina, Universidade de Sao Paulo,
Sao Paulo, SP, BR.

Unidade de Doencas de Vias Aéreas:

Unidade de Doencas de Vias Aereas, Divisao de Pneumologia, Instituto do
Coracao (InCor), Hospital das Clinicas HCFMUSP, Faculdade de Medicina,
Universidade de Sao Paulo, Sao Paulo, SP, BR.

Unidade de Doencas Intersticiais Pulmonares:

Unidade de Doencas Intersticiais Pulmonares, Divisao de Pneumologia, Instituto
do Coracao (InCor), Hospital das Clinicas HCFMUSP, Faculdade de Medicina,
Universidade de Sao Paulo, Sao Paulo, SP, BR.

Unidade de Doencgas Ocupacionais, Ambientais e Tabagismo:

Unidade de Doencas Ocupacionais, Ambientais e Tabagismo, Divisao de
Pneumologia, Instituto do Coracao (InCor), Hospital das Clinicas HCFMUSP,
Faculdade de Medicina, Universidade de Sao Paulo, Sao Paulo, SP, BR.
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Unidade de Doencas Pleurais:

Unidade de Doencas Pleurais, Divisao de Pneumologia, Instituto do Coracao (InCor),
Hospital das Clinicas HCFMUSP, Faculdade de Medicina, Universidade de Sao Paulo,
Sao Paulo, SP, BR.

Unidade de Emergéncias Respiratorias:

Unidade de Emergencias Respiratorias, Divisao de Pneumologia, Instituto do Coracao
(InCor), Hospital das Clinicas HCFMUSP, Faculdade de Medicina, Universidade de
Sao Paulo, Sao Paulo, SP, BR.

Unidade de Fisiologia Respiratoria:

Unidade de Fisiologia Respiratoria, Divisao de Pneumologia, Instituto do
Coracao (InCor), Hospital das Clinicas HCFMUSP, Faculdade de Medicina,
Universidade de Sao Paulo, Sao Paulo, SP, BR.

Unidade de infec¢des Pulmonares:

Unidade de Infeccoes Pulmonares, Divisao de Pneumologia, Instituto do
Coracao (InCor), Hospital das Clinicas HCFMUSP, Faculdade de Medicina,
Universidade de Sao Paulo, Sao Paulo, SP, BR.

Unidade de Oncologia Respiratoria:

Unidade de Oncologia Respiratoria, Divisao de Pneumologia, Instituto do
Coracao (InCor), Hospital das Clinicas HCFMUSP, Faculdade de Medicina,
Universidade de Sao Paulo, Sao Paulo, SP, BR.

Unidade de Terapia Intensiva Respiratoria:

Unidade de Terapia Intensiva Respiratoria, Divisao de Pneumologia, Instituto do
Coracao (InCor), Hospital das Clinicas HCFMUSP, Faculdade de Medicina,
Universidade de Sao Paulo, Sao Paulo, SP, BR.

Unidade de Transplante Pulmonar:
Unidade de Transplante Pulmonar, Divisao de Pneumologia, Instituto do Coracao

(InCor), Hospital das Clinicas HCFMUSP, Faculdade de Medicina, Universidade de
Sao Paulo, Sao Paulo, SP, BR.



SUBMISSAO DE PROJETOS
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7. SUBMISSAO PARA A COORDENACAO REGULATORIA DA
COMISSAO CIENTIFICA

7.1. PROCESSO DE SUBMISSAO

Sera necessario preencher com a senha do pesquisador responsavel a

Plataforma Brasil (http://plataformabrasil.saude.gov.br/) e Plataforma do Sistema

Gestdo de Pesquisa (SGP) (https://sgp.hc.fm.usp.br/). Ao término do preenchimento

o pesquisador devera gerar as folhas de rosto de ambas as plataformas e salvar para
envio junto com as demais documentacfes para Coordenacdo Regulatéria da

Comisséo Cientifica do InCor (CC)(ccientifica@incor.usp.br).

7.2. DOCUMENTOS NECESSARIOS

Apoés o preenchimento das plataformas o pesquisador devera elaborar os seguintes
documentos, nesse momento sem as assinaturas, para envio a Coordenacao

Regulatéria da Comisséao Cientifica do InCor (CC)(ccientifica@incor.usp.br), a fim da

equipe da Coordenacdo Regulatéria realizar check list para validacdo das

documentacdes enviadas.

7.2.1. Projeto

7.2.2. Cronograma

7.2.3.0rgamento detalhado, com fonte de recurso, ou justificativa de
nao custo

7.2.4.TCLE ou solicitagédo de isencéo

7.2.5. Folhas de rosto SGP e Plataforma Brasil

7.2.6. Se executantes para vinculacdo académica (Pés graduacao,
Mestrado, Pés doutorado, etc...),

7.2.7. Se executantes e/ou Co-pesquisadores sem vinculo(exceto
vinculagdo académica), serd necessario vinculagdo a um dos

Programas da Comisséo Cientifica (Iniciacao Cientifica (ndo

formados) ou Pesquisador Colaborador (para formados)

7.2.8. Parecer de dados digitais


http://plataformabrasil.saude.gov.br/
https://sgp.hc.fm.usp.br/
mailto:ccientifica@incor.usp.br
mailto:ccientifica@incor.usp.br
http://www.incor.usp.br/sites/incor2013/index.php/incentivo-a-pesquisa/16-pesquisa/comissao-cientifica/164-iniciacao-cientifica-do-fluxo-continuo
http://www.incor.usp.br/sites/incor2013/index.php/incentivo-a-pesquisa/16-pesquisa/comissao-cientifica/168-pesquisador-colaborador
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7.2.9. Formulario de Viabilidade Técnica da CRCC

7.2.10. Se multicéntrico, enviar o parecer de aprovacdo do centro
coordenador e lista atualizada dos centros

7.2.11. Se participacdo de outras Instituicdes coparticipantes, favor

encaminhar a anuéncia das mesmas

Apés a validacédo pela Coordenacdo Regulatéria da Comisséo Cientifica do InCor
(CC), o pesquisador devera providenciar a assinatura dos documentos e finalizar o
preenchimento tanto da plataforma Brasil quanto da plataforma do sistema de gestéo

de pesquisa (SGP).

e No SGP, subir todos os anexos, clicar em submeter.

Para concluir a submissao o pesquisador deve encaminhar todos os anexos em word
(sem assinatura) e pdf (com assinatura) para Coordenacéo Reqgulatoria da Comissao
Cientifica do InCor (CC)

8. SUBMISSAO NA PLATAFORMA BRASIL

8.1. CONTEXTUALIZACAO

A Plataforma Brasil € uma base nacional unificada para registro de pesquisas

envolvendo seres humanos nos comités de ética (CEP) e na Comissdo Nacional de
Etica em Pesquisa (Conep). Ela possibilita 0 acompanhamento das pesquisas da
submissdo até a aprovacéo final pelo CEP e pela CONEP, quando necessario,
inclusive o monitoramento da fase de campo e envio de relatérios das pesquisas. O
sistema também possibilita a apresentacdo de documentos de forma digital,
oferecendo a sociedade acesso publico aos dados das pesquisas aprovadas. Através

da Plataforma Brasil, todos os envolvidos podem acessar as informagcbes em um

ambiente compartilhado, favorecendo uma tramitacdo agil dos projetos no sistema
CEP/CONEP.


mailto:ccientifica@incor.usp.br
mailto:ccientifica@incor.usp.br
https://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf
https://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf

8.2. CADASTRO DE PROJETO
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ApoOs acessar a Plataforma Brasil (hitp://plataformabrasil.saude.gov.br/) com o login e

senha do Pesquisador responsavel, o pesquisador devera clicar em Nova Submissao

em para iniciar o cadastro do projeto de pesquisa.

8.2.1. INFORMACOES PRELIMINARES

1 nformagbes

Desenho de Detalhamento do
Prelirninaras Estud

Estuda/Apoio Financeiro Estudo ikl fi=

Salvar/Sair | Proxima

* A pesquisa envolve seres humanos, na qualidade de participante da pesquisa, individual ou coletivamente de forma direta ou indireta, em sua totalidade ou
partes dela, incluindo o manejo de informagdes ou materiais? Maiores informagoes ver Resolugdo 466, Resolugdo 510

® 5im () Ndo

* Informe o Modelo que deseja preencher
(0 Madelo completo ainda niio estd disponivel para o pablico. Utilize o Modelo simplificado)
® Simplificado Completo

* Pesquisador Principal:

CPFiDocumento Nome Social

| | |
Telefone E-mail

l I 1

Na pergunta “Deseja delegar a autorizacdo de preenchimento deste projeto a outras

pessoas ja cadastradas no sistema?”, &€ necessaria a inser¢do da funcionaria Anna

Lucia Cardoso da Coordenacdo Regulatdéria para que ela possa validar as

informacdes e inserir os documentos necessarios.


http://plataformabrasil.saude.gov.br/
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* Deseja delegar a autorizagdo de preenchimento deste projeto a outras pessoas ja cadastradas no sistema?
®5m () Ndo

ASSISTENTES:

CPFDocumento Nome Social Telefone E-mail Agao

Adicionar Assistents |

EGQUIPE DE PESQUISA:
CPFDocumento Nome Social Agdo

bro 3 equipe

* Instituigéo Proponente:

- = B - — Sem
[Instituto do Coracéio do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da USP » | [ Eropanente

Orgéo / Unidade:
+ || Hespital das Clinicas da Faculdade de Medicina da USP [HCFMUSP)

* E um estudo internacional?
) Sim ) Nao

Salvar/Sair 0. L 1 1 1] Praxima

8.2.2. AREA DE ESTUDO

Essa etapa carrega algumas especificidades para determinadas pesquisas. Apenas
quando marcada a grande area do conhecimento: “Ciéncias da Saude”, os campos
relacionados a este tipo de estudo estardo passiveis de preenchimento. Caso sua
pesquisa se enquadre nesta tipificacdo, insira as informacgfes solicitadas e dé
prosseguimento no preenchimento. JA& em outros tipos de pesquisa, 0S campos se
apresentam inativados, ndo sendo necessario preenchimento. Dessa forma, o
pesquisador deve rolar a tela e se direcionar ao préximo campo valido que € o

“Desenho”.




Desenho de Detalhaments do

1 Infarmagdies
Estudo/Apoio Financeiro Estuda

Preliminaras

Outras Informagbes Finalizar

Anterior Salvar/Sair Proxima
Area Tematica Especial (indique todas as dreas teméticas do projeto, se aplicavel):
[[) Genética Humana:

[ Havera envio para o exterior de material genético ou qualquer material bioldgico humano para obiencdo de material genético, salvo nos casos em que houver
cooperacdo com o Governo Brasileiro;

[ Havera armazenamento de material biclégico ou dados genéticos humanes no exterior e no Paiz, quando de forma conveniada com instituices estrangeiras ou
em instituicdes comerciais;

[C) Havera alteraciies da estrutura genética de células humanas para ulilizag3o in vivo;

[_J Trata-se de pesquisa na area da genéfica da reproducdo humana (reprogenéfical;
[ Trata-se de pesquisa em genética do comportamento.

[ Trata-se de pesquisa na qual esteja prevista a dissociacdo ireversivel dos dados dos participantes da pesquisa;
[[) Trata-se de pesquisa envolvendo Genélica Humana que ndo necessita de analise &tica por parte da CONER;

| Reprodugdo Humana (pesquisas que s ocupam com o funcionamento do aparelho reprodutor, procriacao e fatores que afetam a salde reprodutiva de humanos,
sendo que Nessas pesquisas Serao iderados "partici da pesquisa" todos os que forem afetados pelos procedimentos delas):
| Reproducio assistida;

[ Manipulagio de gametas, pré-embrifes, embrites e feto;

|| Medicina fetal, quando envolver procedimentos invasivos;

[] Repreducdo Humana que ndo necessita de analise éfica por parte da CONEP;
[_] Equipamentos e dispositivos terapéuticos, novos ou ndo regisirados no Pais;
[_] Movos procedimentos terapéuticos invasivos;
[] Estudos com populagies indigenas;

[] Projetos de pesquisa que envolvam organismos geneticamente medificados (OGM), células-tronco embrionarias e organismos que representem alto risco colefivo,

incluindo organismos relacionadoes a eles, nos dmbitos de: experimentacdo, construgdo, culiivo, i 4o, fransporte, r éncia, importagdo, exportagdo,
armazenamento, liberacio no meio ambiente & descarte;

[_] Pesquisas com coordenacdo efou pafrocinio originados fora do Brasil, excetuadas aquelas com copatrocinio do Govemo Brasilgiro;

Projetos que, a critério do CEP e devidaments justificados, sejam julgados merecedores de andlise pela CONEF, serdo classificados como " critéric do CEP”.

* Grandes Areas do Conhecimento (CMPq) (Selecione até trés):
|| Grande Area 1. Ciéncias Exatas e da Tema
[] Grande Area 2. Ciéncias Biologicas
[ Grande Area 3. Engenharias
Grande Area 4. Giéncias da Salide
[ Grande Area 5. Ciéncias Agririas
[ Grande Area 6. Ciéncias Sociais Aplicadas
[J Grande Area 7. Ciéncias Humanas
[] Grande Area 8. Linguistica, Letras e Arfes
() Grande Area 9. Oulros
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Ao selecionar a opgédo <Clinico> serdo
habilitadas as opg¢@es: "Acronimo do Titulo
() Ciéncias Basicas Publico", "Expansdo do Acr6nimo do
() Ciéneias Sociais, Humanas ou Filosofia aplicadas 3 Salde Publico" “Acrénimo” "Expanséo do

() Salide Coletiva { Sadde Publica . P A
Acrdénimo”, “Mdltiplos ID's Secundarios

Propésita Principal do Estudo [OMS):

—

() Supportive Care - Cuidados de enfermagem para prevenir, conrolar]
() Quiros

-

o]
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* Titulo Pablico da Pesquisa:

parecer de aprovado.

| O Titulo Pablico podera ser disponibilizado
em consulta publicas para referenciar seu
projeto de pesquisa depois de receber

Acronime do Titulo Publico

Expansido do Acrénimo do Pablico:

* Titulo Principal da Pesquisa:

pesquisa.

O Titulo Principal ndo sera
disponibilizado ao publico em geral
por poder conter informacdes
confidenciais relativa ao projeto de el

ites: 4000

Acromimao:

Expansao do Acron
No campo “Multiplos” ID’s Secundarios”, aparecera a tela ]

abaixo. O pesquisador podera incluir outro nimero

mimeosis s jdentificador do seu estudo(para projetos anteriores a PlatBr)

—_—

Agio

Adicionar ID Secundario

CONTATO POBLICC:
Sera o pesquisador principal?
() Sim () Nag

CPFDocumento Nome Social Telefone E-mail

* Contato Cientifico:

[ w

Anterior | SalvanSair | Iellil

Agdo

Adigionar Contato

Praxima




23

8.2.3. DESENHO DE ESTUDO/ APOIO FINANCEIRO

Os campos abaixo serao habilitados, caso a opgao “Intervengao/Experimental” seja

selecionada no campo.

1
o
me
i
£3
-
=
£
mo
g
o
o

Oulras Informagdes

Anterior | SalvanSair Esses campos s6 serdo habilitados para Présima
* Desenho do Estudo: pesquisas da Grande Area 4. Ciéncias da

() Ooservacional () Intervenc3o/Experiments] Saulde - proposito principal do estudo (OMS)-
* COMDIGOES DE SAUDE OU PROBLEMAS ESTUDADOS: Clinico.
Condigies de salde ou pri
Adicionar Condigio |
* DESCRITORE 5 GERAIS PARA AS CONDICOES DE SAUDE:
CID-10:Classificagao Internacional de Doengas:
Cadigo CID Descrigao CID Agao
Adicionar CID
D’ 5:Descritores em Ciéncia da Salide:
Codigo DECS Descrigio DECS Agdo
Adicionar DECS |
* DESCRITORE S ESPECIFICOS PARA AS CONDIGOES DE SAUDE:
CID-10-Classificagdo Internacional de Doengas:
Cadigo CID Descrigao CID Agao
Adicionar CID
DeC 5:Descritores em Cid O sistema pesquisara a classificagao
Cédigo DE . . C5 Agd
L internacional de Doengas-CID 10: =
Adicionar DECS |

Caso o desenho do estudo envolva intervencdo, ou seja, experimental, sera
necessaria a descricéo do tipo de intervencédo, de sua natureza, dos descritores e de

demais detalhamentos.



* Tipo de Intervengao:
[Selscione -

* Natureza da Intevengdo:
[T FamacoMedicamento/vacina
O N
O] Bicigs
[} Procedimento/operatdriaicirurgia
[} Radisgo
[} Compaortamental . . ~
O Gends Ao clicar em intervencédo
[} Suplementagic alimentar (p.ex.: vitaminas, minersis) surgira a tela
[ Outra

CID-10:Classificagio ional de D :
Cédigo CID Descrigio CID Agio

DeC 5:Descritores em Ciéncia da Sadde:
Cédigo DECS Descrigio DECS Agio

*Fase:

O Fase1
() Fase 172
() Fase 2
) Fase 2/3
() Fase 3
) Fase 4
() Cutros

* Haverd uso de placebo ou a existéncia de grupos que ndo serdo submetidos a nenhuma intervengio?
O Sim ® Nio
Justificativa

Washout: E o periodo que o participante da
pesquisa fica sem tomar medicamento ou
* Havera aplicagdo de washout? . ~
Osm @ Nao intervencao

Caracteres restantes: 4000
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O desenho é parte primordial do projeto e precisa estar muito bem definido e
detalhado.

O conceito de desenho de estudo envolve a identificacdo do tipo de abordagem
metodoldgica que se utiliza para responder a uma determinada questdo, assim, a
definicdo de certas caracteristicas basicas do estudo, como: a populacdo e a amostra
estudadas; a unidade de analise; a existéncia ou ndo de intervencao direta sobre a

exposicao; a existéncia e tipo de seguimento dos individuos, entre outras.

* Desenho:

e
Caracteres restantes: 4000

*FINANCIAMENTO:

Tipo da

CNFPJ Empresalinstituigao T

E-mail Telefone Agao

Adicionar Financiamento |

Ao clicar em adicionar financiamento surgira a tela abaixo:

Adicionar Financiamento b™4

Tipo de Financiamento
Institucional Principal ~ Pesquisar |
Institucional Principal
Institucional Secundario

] Financiamento Préprio

Adicionar | Fechar |

Ao incluir as instituicdes patrocinadoras é necessario que estas estejam cadastradas
no sistema. Caso néo estejam, clique para “Solicitar Cadastro de Institui¢cao”.
Em seguida adicione as palavras- chave que julgar importante para facilitar a busca
de seus projetos no sistema.

PALAVRA CHAVE:

Palavra-chave Agdo

Adicionar Palavra-chave |

Antarior SalvarSair ..o... Préxima
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8.2.4. DETALHAMENTO DO ESTUDO

O detalhamento do estudo na Plataforma Brasil envolve preencher se¢fes especificas

com informacdes sobre o desenho da pesquisa.

1 nformagdes
Preliminares

Desenho de Detalhamento do

2 R ST Estudo/Apoio Financeiro Estudo

Outras Informagdes Finalizar

Anterior Salvar/ Sair Proxima

* Resumo:

Resumo do projeto

* Introdugdo:

Adicione a introdug&o do projeto

* Hipotese:

Adicione a hipétese da sua pesquisa

P

Caracteres restantes: 4000

* Objetivo Primario:

Adicione o objetivo geral da sua pesquisa

P

Caracteres restantes: 4000

Objetivo Secunddario:

Adicione os objetivos especificos

P
Caracteres restantes: 4000

* Metodologia Proposta:

Adicione o resumo da metodologia do projeto

P

Caracteres restantes: 4000
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* Critério de Inclusao:
(] N&o se aplica

Informe os critérios de selecdo dos participantes

P

Caracteres restantes: 4000

* Critério de Exclusdo:
[C] N&o se aplica

Informe os critérios de exclusdo dos participantes

4

Caracteres restantes: 4000

* Riscos:

Os mesmos descritos no TCLE

e

Caracteres restantes: 4000

* Beneficios:

Os mesmos descritos no TCLE

e

Caracteres restantes: 4000

* Metodologia de Andlise de dados:

Descreva os métodos utilizados na analises dos dados como descrito no projeto

e

Caracteres restantes: 4000



* Desfecho Primdrio;

28

O desfecho primario é a variavel mais importante e relevante do estudo. deve ser definida
antes do inicio do estudo; esta atrelada ao objetivo principal da pesquisa.

4

Desfecho Secundario:

(aracteres restantes: 4000

O preenchimento néo é obrigatério

P

* Tamanho da Amostra no Brasil;

: Participantes da Pesquisa

* Data do Primeiro Recrutamento:
Nao se aplica

* PAISES DE RECRUTAMENTO:

Pais de Origem Pais

Anterior SalvariSair ...o..

8.2.5. OUTRAS INFORMACOES

Caracteres restantes: 4000

N° de Participantes da =
Pezquisa <ol

Adicionar Pais |
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Informagfes

Desenho de Detalharnento do
Preliminares i

Etudo/Anoio Fi - Ectud Qutras Informagdes

Finalizar

_ Anterior | SalvariSair | _ Proxima__|

+ Havera uso de fontes secundarias de dados (prontudrios, dados demograficos, etc)?
() Sim ) Nio

Detalhamenta:

Repita o N de sua pesquisa

Caracteres restantes: 4000

* Informe o nime) dividuos abordados pessoalmente, recrutados, ou que sofrerdo algum tipo de intervengéo neste centro de pesguisa

]

* Grupos em que serdo divididos os participantes da pesquisa neste centro
1D Grupo N* de Individuos Intervengdes a serem realizadas Agdes

+ 0 estudo & multicéntrico no Brasil?
() Sim ) Nio
Demais centros participantes no Brasil:

Nome da Instituigde / Orgde / Unidade

Instituicdo Coparticipante:
Nome da instituigdo Coparticipante Instituigdo Selecionada Via Plataforma Brasil

+ Propde dispensa do TCLE?
() Sim @ Nio
Justificativa:

Caracteres restantes: 4000



* Havera retengdo de amostras para armazenamento em banco?
) sim @ MNio
Justificativa:

* Cronograma de execugao:
Identificagéo da Etapa Inicio (dd/imm/aaaa)

* Orgamento Financeiro:
Detalhamento do Orgamento:
Identificagio do Orgamento Tipo

Total em|
Reais (RS): 00

Qutras informagdes, justificativas ou consideragdes a critério do Pesquisador:

Término (dd/mm/aaaa)

Valor em Reais (R$)
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4
Caracteres restantes: 4000

Agoes

Adicionar Cronograma |

Acdes

Adicionar Despesa |

* Bibliografia:

Anterior | Salvar/ Sair | [ 1 ] ..o.

8.2.6. FINALIZAR

Proxima I

Apés o término do preenchimento das informacdes do projeto e passagem para a

Gltima secdo, serd possivel a impressao da folha de rosto. O pesquisador devera

salvar a Folha de Rosto gerada e encaminhar para a Coordena¢do Regulatéria da

Comissdao Cientifica do InCor (CC) conforme descrito no tépico 7.1 PROCESSO DE

SUBMISSAO.
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Arquivos do Projeto
ANEXAR FOLHA DE ROSTO:
= Pagsp q: Favor imprimir a Folha de Rosto, preenché-la S Tlainiaoe + Paggpo 2@ APGs a Assinatura da Folha de Rosto.
e I

assina-la. Apds isso, seguir para o passo 2 faca a sua digitalizagdo e anexe-a aqui. Anexar Folha de Rosto

Extenzées dos arquivos: DOC, DOCX, ODT, PDF, TXT - 20 MB de tamanho maximo.
Tipo de Documento Nome Perfil Tamanho Agdo

INCLUIR ARQUIVO 5:

= Tipe de Documento: * Detalhe Outros:
‘ Selecione a opcao ~

Tipo de Documento Nome Perfil Tamanho Data de Upload do Arquivo Agdo
Fechar I Proxima I

»

N&o anexar nada, apenas certifique-se que colocou a funcionaria Anna

Lucia Cardoso da Coordenacédo Regulatoria, como assistente (ABA 1 da
Plataforma Brasil), conforme descrito no tépico 6.2.1 INFORMACOES

PRELIMINARES. Neste momento ndo serd necessario a assinatura da
folha de rosto.

Em caso de duvidas a Plataforma Brasil dispde do Manual do Pesquisador para

maiores esclarecimentos.

9. SUBMISSAO NA COMISSAO DE ETICA PARA ANALISE DE
PROJETOS DE PESQUISA DO HCFMUSP (SGP-CAPPESQ)

9.1. INCLUSAO DE PROJETO

Apés acessar a Plataforma do Sistema Gestdo de Pesquisa (SGP)

https://sgp.hc.fm.usp.br/ com o login e senha do Pesquisador responsavel, o

pesquisador devera clicar em para iniciar o cadastro do projeto de

pesquisa.

9.1.1. PROJETO DE PESQUISA

Neste campo, o pesquisador ira realizar um cadastro dos principais aspectos do
estudo.
Ao clicar em “Incluir projeto” a janela abaixo sera aberta em seguida:


https://www.gov.br/conselho-nacional-de-saude/pt-br/camaras-tecnicas-e-comissoes/conep/plataforma-brasil/manuais/manual-do-pesquisador-versao-3.8/view
https://sgp.hc.fm.usp.br/

€ Passo 1 @) Passo2 © Passo3 @ Passo 4 © Passo 5 O Passo6 @ Passo7 &Anterior  Proximo

Projeto de Pesquisa

Titulo da Pesquisa: Selecione o Departamento (Comissao) do Projeto

COMISSAQ CIENTIFICAINCOR v

Restantes:4000 Fase do Projeto

Selecione v

Linha de Pesquisa:

Restantes:4000
Informe palavras-chaves para consulta do projeto

Aperte "ENTER" para incluir

#®Anterior  Praximo

9.1.2. TIPO, FINALIDADE E OBJETIVO DE PESQUISA

Incluir Projeto

© Passo O Fasol @ rasio 0 Pissod 0 ; 0 Passot 0 ' oot Prdired

Tipos da pesquisa: Pesquisa envolve: Finalidade Académica:

Seecione - Upo da pesquisa Selecions - pesquisy envolve Selecione - finalidage dcadbmea
Seleckne v Selecons v Seleckne v
Nenhum tem sefeckoady Neahum hem seleconado Nenhum dem sekcionaio

Sany  hume

9.1.3. DEPARTAMENTO / DISCIPLINA
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Departamento / Disciplina

Depar‘ta mento:
COMISSAO CIENTIFICA INCOR

Selecione a Disciplina:

Pneumologia v

Unidades Executoras

Selecione Ad

Nenhum item selecionado

9.1.4. PESQUISADOR

Trata-se do cadastro dos principais dados do Pesquisador Responsavel pelo estudo.

ATENCAO: No campo “Pesquisador Executante” E necessario que haja a inclusdo

de pelo menos um pesquisador para seguir ao proOXimo passo.

No campo “Curriculo Lattes” preencher com o numero de ID localizado na parte

superior do curriculo do pesquisador na plataforma lattes.

@ Posso © Posso L L« ¢ o o @

Pesquisador Responsavel

Asterar Pesquisadon Responsdvel
Nome co Pesquisacor Responsive

Pesquisador Executante

Inchiir Pesquisador Executante
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9.1.5. RESUMO DA PESQUISA

Nesta etapa, 0 pesquisador devera apresentar seu projeto.

Casuistica

9.1.6. AMOSTRAS BIOLOGICAS

A adequacéao de todo processo que envolve a utilizacdo de amostras biologicas é um

item importante para garantir a integridade da pesquisa clinica.

Amestras bicldgicas

9.1.7. RECURSOS FINANCEIROS

Nesta etapa, o pesquisador deve detalhar o orcamento e financiamento que estejam

envolvidos no desenvolvimento deste projeto de pesquisa.
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Tipo de Recurso Financeiro Valor

Selecione ~

Doador
Tipo da Moeda

BRASIL hd
Justificativa

Agéncia n®

Processo n®

Valor solicitado

Valor concedido

Valor alocado (sub-estudo/projeto)

Editar Projeto

Cadastro realizado!

Agora chigue no batdo “Continuar” para resolver as pendéncias, anaxando o arquives obrigaldrios

Ao clicar em continuar sera possivel anexar todos os documentos necessarios
relacionados ao projeto ( Termo para uso de dados do registro eletrénico de saude,
Cronograma, Projeto detalhado, Folha de rosto, Orcamento, Documentos do

Departamento, TCLE ou solicitacdo de isencdo e demais documentos pertinentes)

OBS: O pesquisador devera salvar a Folha de Rosto gerada e encaminhar para a
Coordenacéo Regulatéria da Comissao Cientifica do InCor (CC) conforme descrito no
topico 6.1. PROCESSO DE SUBMISSAO.

OUTROS ESCLARECIMENTOS

Da documentacao anexada:

e Ao clicar sobre o documento, aparecera a opcéo resolver pendéncias. Sera

neste momento que o pesquisador anexara a documentacgéo solicitada.
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e Alguns documentos solicitados possuem o0 modelo a ser seguido, que podera
ser visualizado assim que o pesquisador clicar sobre ele.

e Apos anexar todos os documentos, o pesquisador devera submeter o projeto.

Histérico de pendéncias e documentos

 Voltar & Imprimir = Submeter

Criade em Tipe documenteo Criado por Enviade para Status

21/08/2017 11:45:41 PROJETO DETALHADO SECRETARIA COMISSAC PESQUISADOR Anexado Q £
21/08/2017 11:45:41 PROJETO ASSINADO SECRETARIA COMISSAC PESQUISADOR Q &
21/08/2017 11:45:41 FOLHA DE ROSTO SECRETARIA COMISSAC PESQUISADOR a &
21/08/2017 11:45:41 CRONOGRAMA SECRETARIA COMISSAC PESQUISADOR Q &
21/08/2017 11.37:28 TCLE MODELO CAPPESQ SECRETARIA COMISSAC PESQUISADOR Anexado Q &

« Voltar & Imprimir & Submeter

ATENCAO: Apds submeter o projeto, 0 mesmo sera encaminhado & secretaria da
Comissao Cientifica do Incor.



10. PAPEIS E RESPONSABILIDADES
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Pesquisador responsavel
(Pesquisador Principal)

Pesquisador
(Equipe de pesquisa)

Coordenacao Regulatéria da
CC
(Assistente)

Busca e Consulta dos Projetos de
Pesquisa.

Busca e Consulta dos Projetos
de Pesquisa.

Auxilia na submisséo de projetos em
plataformas regulatérias (ex.:
Plataforma Brasil, CEP/CONEP e
CAPPesq).

Submisséo de projetos e as devidas
edicbes.

Submissao de projetos e as
devidas edicdes.

Presta orientacbes aos
pesquisadores e as equipes de
pesquisa sobre os procedimentos
regulatérios institucionais.

Submissao de Emendas e as devidas
edicbes.

Edicéo dos Projetos.

Envio de Notificacéo.

Submissao de Emendas e as
devidas edicdes.

Submissao de Recursos.

Envio de Notificagcao.

Alteragcéo de Pesquisador
Responsével.

Submissao de Recursos.




Elaborado por:
Laura Sampaio de Moura Azevedo
Edna Oliveira
Prof. Dr. Pedro Caruso

Prof. Dr. Pedro Rodrigues Genta

Data da elaboracao:

12/2025
Vigéncia:

12/2027




