UCPEL

CATOLICA DE PELOTAS

Instrucdes basicas para submissiao de Relato de Caso
Comité de Etica em Pesquisa da UCPel

Documentos obrigatorios:

e Carta de apresentacdo do projeto, solicitando avaliagdo do comité com a assinatura de todos os
pesquisadores.

e Folha de rosto da CONEP emitida pela Plataforma Brasil na penutltima aba de preenchimento das
informacdes.

e Carta de conhecimento e autorizacdo do responsavel pelo local de realizacao do estudo, assinada e
carimbada pelo responsavel do local (ndo deve ser o investigador principal). Caso o pesquisador seja o
responsavel pelo local de realizacdo, a carta de conhecimento devera ser assinada por outro responsavel
pelo local. Se o pesquisador for o Diretor de uma Unidade Académica, o Colegiado serd o responsavel
pela assinatura da autorizagao.

e Termo de Compromisso para Utilizacido de dados/ prontuarios (sendo o caso), assinado pelo
responsavel pelo local (ndo deve ser o investigador principal).

e Orcamento financeiro conforme modelo CEP/UCPel, devidamente assinado pelo Coordenador
principal da pesquisa.

e Termo de Consentimento Livre e Esclarecido e/ou Termo de Assentimento (no caso de pesquisas
com menores de 18 anos)

Em casos de relatos finalizados (trabalho ja escrito), apresentar Termo de Consentimento assinado pelo

paciente participante ou responsavel legal (em casos de menores de idade, ou paciente incapacitado de

consentir com o trabalho). Apenas em situacdes em que nio ha a possibilidade de autorizaciio ou acesso
ao paciente ou familiar, justificar a auséncia do termo (TCLE).

e Projeto de Pesquisa detalhado

e Roteiro de entrevistas e/ou instrumentos de coleta de dados dos participantes da pesquisa

e Curriculo Lattes ou link para acesso de todos os pesquisadores envolvidos na pesquisa

PASSO 1: Fazer login no site https://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf.

Na sequéncia do documento, alguns locais estdo sinalizados por um quadro vermelho para uma melhor
visualizag@o das instru¢des de preenchimento.


https://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf
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Portal do Governo Brasileiro
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PASSO 2: Na aba “Pesquisador”, clicar em nova submissao.

Portal do Governo Brasileiro

(B s

Jéssica Puchalski Trettim - Pesquisador | V3.8.2

Pesquisador

Sua sess&o expira em: 39min 15

GERIR PESQUISA

Para cadastrar um novo projeto, clique Iul: Nova Submissio| Pfra cadastrar projetos aprovados anteriores a Plataforma Brasil, clique aqui: Projeto anhrh!l

BUSCAR PROJETO DE PESQUISA:

Titulo do Projeto de Pesquisa: CAAE:

Pesquisador Responsavel: Ultima Modificagéo: Tipe de Projeto
Selecione

Palavra-chave:

« SITUAGAD DA PESQUISA

Marear Todas

@ Aprovado @ Nao Aprovado no CEP @ Recurso Submetido ao CEP

Em Apreciagdo Etica Pendéncia Documental Emitida pela CONEP Recurso Submetido 4 CONEP

Em Edigao Pendéncia Documental Emitida pelo CEP Recurso ndo Aprovada no CEP
Em Recepgéo & Validagao Dacumental Pendéncia Emitida pela GONEP Retirado

Nio Aprovado - Nio Cabe Recurso Pendéncia Emitida pelo CEP Retirado pelo Centro Coordenador

N&o Aprovade na CONEP

Buscar Projeto de Pesquisa Limpar |

OBSERVACAO: Cada sessdo se mantém ativa por 40 minutos. Apds esse tempo ou a qualquer momento que

desejar sair e prosseguir posteriormente, € possivel seguir o preenchimento clicando no icone de lupa em “A¢ao”
e depois em “Editar Pesquisa”.
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Para cadastrar um novo projeto, cligue aqui: Nova Submissdo| Para cadastrar projetos aprovados anteriores a Plataforma Brasil, clique aqui: Projeto anmrlo!l
BUSCAR PROJETO DE PESQUISA:

Titulo do Projeto de Pesquisa: CAAE:

Pesquisador Responsavel: Ultima Modificagao: Tipo de Projeto
Selecione

Palavra-chave:

« SITUAGAO DA PESQUISA

Marcar Todas

Aprovado Nao Aprovado no CEP Recurso Submetido ac CEP

Em Apreciagdo Etica Pendéncia Documental Emitida pela CONEP Recurso Submetido 48 CONEP

Em Ediciio Pendéncia Documental Emitida pelo CEP Recurso ndo Aprovado no CEP
Em Recepgao e Validagaa Documental Pendéncia Emitida pela GONEP Retirada

N3o Aprovado - Nao Cabe Recursa Pandéncia Emitida pelo CEP Retirada pelo Centro Coordenador

Néao Aprovado na CONEP

Buscar Projeto de Pesquisa | Limpar

LISTA DE PROJETOS DE PESQUISA:
. . . Pesquisador ’ . T . Ultima o

Tipo CAAE Versdo Responsével * Comité de Etica Instituigio Origem Apreciagdo * Situagio

P 1 Jéssica Puchalski Trettim - PO PO Em Ediga P

— LISTA DE APRECIAGOES DO PROJETO
. Pesquisador . . . . Exclusiva do AcB
jagio ¥ L fo ¥ issdo ¥ ificagdo ¥ i io ¥ s Gos
Apreciagio Responsivel * Versdo Submissio Medificagio Situagdo Centro Coord. * 1
Jéssica Puchalski - = - .
FO Treftim 1 Em Edigio N&o P E # F

Editar Pesquisa

PASSOS SEGUINTES: Preenchimento das informag¢des do projeto/relato de caso.
e Marcar que a pesquisa envolve seres humanos (Sim).
Atualmente a Unica op¢ao em “Informe o modelo que deseja preencher” ¢ o modelo Simplificado.

Vocé esta em: Pesquisader > Cadastro de Projeto de Pesquisa > Informacdes Preliminares

InformagSes Area de Estudo Desenho da Detalhamento do

Praliminaras Estudo/Apoia Financairo Estudo B = Finalizar

Salvar/Sair Préxima q

* A i Ive seres h na lidade de participante da isa, individual ou coleti ite de forma direta ou indireta, em sua totalidade ou
, incluinde © manejo de informagdes ou materiais? Maiores informagdes ver Resolugdo 466, Resolugdo 510
Sim Nao

* Informe o Modelo que deseja preencher
(O Modelo completo ainda nao esta disponivel para o pdblico. Utilize o Modelo simplificado)
Simplificado Completo

* Pesquisador Principal:

e Selecionar se deseja delegar a outros o preenchimento do projeto (se sim, os demais membros devem
possuir cadastro na Plataforma Brasil). Cadastrando pesquisadores assistentes ¢ possivel que outros
membros revisem/editem o preenchimento na Plataforma Brasil.

e Em instituicdo proponente selecionar a Institui¢do da qual o pesquisador ¢ vinculado. A escolha da
institui¢ao se dd no momento do cadastro na Plataforma Brasil.

e Marcar se ¢ um estudo internacional (Sim ou Nao).
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Todos os campos com asterisco vermelho sdo de preenchimento obrigatério.

* Deseja delegar a autorizagdo de preenchimento deste projeto a outras pessoas ja cadastradas no sistema?

8im Nao

ASSISTENTES:

CPF/Documento Nome Social Telefone E-mail Agdo

Adicionar Assistente

o]

EQUIPE DE PESQUISA:

CPF/Documento Nome Social Agdo

Adicionar membro a equipe

= Instituigio Proponente: (&

| Sem
Propanente
92.238.914/0002-94 - SOCIEDADE PELOTENSE DE ASSISTENCIA E CULTURA{SPAC)

* E um estudo internacional?

Qeoceee Proxima__|

S€

Em caso de area tematica especial, selecionar o assunto conforme a lista apresentada abaixo.
Obs: essa parte ndo € de preenchimento obrigatério. Caso a pesquisa ndo se encaixe em nenhuma tematica
especial, apenas avangar para os proximos itens.

Vocé estd em: Pesquisador > Cadastro de Projeto de Pesquisa > Area de Estudo

Titulo da Pesquisa Nome
Informagaes. . Desenho da Detalhamento do N )
1 Praliminares 2 arsade Earslo EstudofApoio Financaira Estudo Duizms it chas ez,

Anterior I Salvar/Sair Praxima I

Area Temitica Especial (indique todas as dreas tematicas do projeto, se aplicével):

Genética Humana:
Havera envio para o exterior de material genético ou qualquer material biolégico humano para obtengdo de material genético, salve nos casos em que houver
cooperagdo com o Govemno Brasileiro;
Havera armazenamento de material biolgico ou dados genéticos humanos no exterior e no Pals, quando de forma conveniada com instituigGes estrangeiras ou
em instituighes comerciais;
Havera alteragfes da esfrulura genética de células humanas para utilizagdo in vivo;

)

| Trata-se de pesquisa na drea da genética da reprodugdo humana (reprogenética);

| Trata-se de pesquisa em genética do comportamento.

| Trata-se de pesquisa na qual esteja prevista a dissociagdo ireversivel dos dados dos participantes da pesguisa;
Trata-se de pesquisa envolvendo Genética Humana que ndo necessita de analise ética por parte da CONEP;

| Reprodugdo Humana (pesquisas que se ocupam com o funcionamento do aparelho reprodutor, procriagéo e fatores que afetam a satde reprodutiva de humanos,
sendo que nessas isas serdo consi "partici da pesquisa” todos os que forem afetados pelos procedimentos delas):

Reproducdo assistida;
Manipulagdo de gametas, pré-embrides, embrides e feto;
Medicina fetal, quando envolver procedimentos invasivos;
Reprodugdo Humana que ndo necessila de andlise ética por parte da COMEP;
Equipamentos e dispositivos terapéuticos, novos ou no registrados no Pals;
Novos procedimentos terapéuticos invasivos;
Estudos com populagdes indigenas;
Projetos de pesquisa que envolvam organismos geneticamente modificadas (OGM), células-tronce embrionarias e organismos que representem alto risco coletivo,
incluindo organismos relacionados a eles, nos @mbitos de: experimentagdo, do, cultivo, i transporte, transfer&ncia, importagdo, exporiagdo,

armazenamenio, liberagdo no meio ambiente e descarte;
Pesquisas com coardenagao efou patrocinio originados fora do Brasil, excetuadas aguelas com copatrocinio do Governo Brasileira;

Projetos que, a critério do CEP e devidamente justificados, sejam julgados merecedores de andlise pela CONEP, serdo classificados como “A cri
do CEP".
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* Grandes Areas do Conhecimento (CNPq) (Selecione até trés):

Grande Area 1. Ciéncias Exatas e da Terra
Grande Area 2. Ciéncias Biologicas
Grande Area 3. Engenharias

Grande Area 4. Ciéncias da Saude
Grande Area 5. Ciéncias Agrarias

Grande Area 6. Ciéncias Sociais Aplicadas
Grande Area 7. Ciéncias Humanas
Grande Area 8. Linguistica, Letras & Artes
Grande Area 9. Outros

Propésito Principal do Estudo (OMS):

_ Clinico

_ Ciéncias Bésicas

" Ciéncias Sociais, Humanas ou Filesofia aplicadas a Saude
" Salde Coletiva / Saude Publica

_ Supportive Gare - Cuidados de enfermagem para prevenir, controlar & aliviar condigbes clinicas do pacients

© outros

Estudo descritivo - Relato de caso

* Titulo Publico da Pesquisa:

EXEMPLO: Nome da condica L i do/ps i raro: um estudo/relato de caso

e

Acrénimo do Titulo Publico:

Expansdo do Acrénimo do Pablico

* Titulo Principal da Pesquisa:

Caracteres restantes: 3911

EXEMPLO: Nome da condigio/doenca)i ify do/p di to raro: um estudo/relato de caso

P

Acrénimo

Expanséo do Acrénimo:

MULTIPLOS ID'S SECUNDARIOS:

Identificador ID Secundario

CONTATO PUBLICO:

Sera o pesquisador principal?
O sm " Neo

CPEMarumanta Nama Snarial Talafana

* Cantatn Ciantifien:

a
'

Anterior I Salvar/Sair | . o . . . .

Adicionar informagdes sobre financiamento (préprio ou outro).

Caracteres restantes: 3911

Agiio

Adicionar ID Secundério |

Agdo

Adicionar Contato

Préxima I

q

Adicionar pelo menos trés palavras-chave que resumem os pontos principais do relato de caso e que
servirdo de instrumento de busca de artigos cientificos. Preferencialmente pesquisar nos Descritores

em Ciéncias da Sadde (DeCS): https://decs.bvsalud.org
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* Desenho:

Relato de caso

P

Caracteres restantes: 3986

* FINANCIAMENTO:

Tipo de Q

CNPJ Empresalinstituigio Financlamanto E-mail Telefone Agio

Financiamento

Préprio U

Adicionar Financiamento

* PALAVRA-CHAVE:

Palavra-chave Aglio

Adicionar Palavra-chave |

Anterior Salvar/Sair I [ X J o o000 Proxima I

e Preencher os quadros abaixo com as informagdes do trabalho.

- Resumo: Descrever resumidamente o que se pretende investigar, o objetivo desta pesquisa, o tipo de
delineamento utilizado (estudo descritivo), o local de realizagdo da pesquisa, as caracteristicas do

individuo a ser estudado (tipo de agravo, género, idade, origem, etc.), como ocorrerd a coleta dos dados (uso
de dados secunddrios, registro fotogréfico, etc.), a forma de abordagem ao participante da pesquisa e a
duracdo da pesquisa (més/ano de inicio e término da pesquisa).”

- Introducao: Descrever de forma sucinta o tema do relato de caso (assunto da pesquisa), com
fundamentacio tedrica. Neste campo o pesquisador também descrevera as razdes para a realizacao do relato
de caso, explicitando sua relevancia cientifica, social e/ou institucional e a importancia dos seus achados na
area de atuacdo do pesquisador.

- Objetivo: Inicia com um verbo no infinitivo e apresenta os propdsitos principais da pesquisa. Ex: relatar um
caso de ...
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Vocé esta em: Pesquisador > Cadastro de Projeto de Pesquisa > Detalhamento do Estudo

Titulo da Pesquisa Nome

Informagdes - 3 Desenho de Detalhamento do -
1 Preliminares 2 eea o estuco Estudo/Apoia Financsira 4 Estudo S e e Paics,
Anterior Salvar/Sair Proxima

* Resumo:

* Introdugdo:

* Hipotese:

Mo se aplica

Caracteres restantes: 4000

* Objetivo Primario:

4

Caracteres restantes: 4000

Objetivo Secundério: @

- Metodologia Proposta: o pesquisador pode descrever a metodologia de coleta/interpretacdo do caso
clinico que serd posteriormente divulgado ou publicado. Neste campo o pesquisador também descreverd
como serd/foi a abordagem ao individuo (momento e local da abordagem), os dados que se pretende coletar
e os métodos utilizados para isso (uso de dados de prontudrios, registro fotogréfico, etc).

- Risco e beneficios: o estudo sempre deve prever os riscos e beneficios. Em estudos de caso, sempre ha
risco de quebra de anonimato, por exemplo, e o pesquisador deve prever o que fard para evitar. Descrever os
beneficios diretos ou indiretos, imediatos ou posteriores, ao participante e/ou sua comunidade em
decorréncia de sua participa¢ao na pesquisa.




* Metodologia Proposta:
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A

* Critério de Inclusdo:
N&o se aplica

Caracteres restantes: 4000

e

* Critério de Exclusdo:
Nao se aplica

Caracteres restantes: 4000

e

* Riscos:

Caracteres restantes: 4000

e

* Beneficios:

Caracteres restantes: 4000

* Metodologia de Analise de dados:

Mo se aplica

)

* Desfecho Primario:

Mo se aplica

Caracteres restantes: 3587

)

Desfecho Secundario:

Caracteres restantes: 4000

e

* Tamanho da Amostra no Brasil:

1 Participantes da Pesquisa

* Data do Primeiro Recrutamento:
N&o se aplica

[

* PAISES DE RECRUTAMENTO:

Pais de Origem

-]

Anterior | SalvariSair

BRASIL

Caracteres restantes: 4000

N° de Participantes da

Pais Pesquisa

Agio
1 w

Adicionar Pais I
eeeDeoe Proxima__|

I1si)
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e Se utilizar dados de prontudrios, fichas espelho, etc, descrever e ao final (aba 6) anexar carta de
autorizagio para uso de prontuirios (modelo no site do Comité de FEtica -
https://ucpel.edu.br/pesquisa/comite-de-etica).

e Numero de individuos participantes da pesquisa (em relato de caso, comumente 1). Em intervencoes a
serem realizadas, preencher como “nenhuma” em caso de estudos observacionais.

Titulo da Pesquisa Nome
Informagdes - . Desenho da Detalhamento do 5 . _
Praliminares 2 pusaia Eabao Estudo/Apaio Financeiro Estudo Outras Informages Finalizar
Anterior Salvar/Sair Proxima I
* Havera uso de fontes de dados (pi ios, dados gl etc)?
Sim N&o

Detalhamento:

A
Caracteres restantes: 4000

* Informe o nimero de ou que sofrerdo algum tipo de intervengdo neste centro de pesquisa q
* Grupos em que serdo oS par da neste centro
1D Grupo N° de Individuos Intervengdes a serem realizadas Agbes

Adicionar Grupo I

* 0 estudo é multicéntrico no Brasil?
Sim Nao
Demais centros participantes no Brasil:
- ~ - 0 CPFiDocumento 5
CNPJ Nome da Instituigio / Orgdo / Unidade E-mail Telefone do responsavel Nome do responsédvel Agbes

Adicionar Centro I

Instituicdo Coparticipante:
CNPJ Nome da instituigio Coparticipante Nome do responsavel Comité de Etica Instituigio Selecionada Via Plataforma Brasil Agbes
Adicionar Coparticipante I
—

e Incluir no cronograma as fases que serdo realizadas a partir da aprovacao do relato de caso pelo CEP, com
data posterior a reunido em que o trabalho serd apreciado. Ex: “Apresentacdo do relato”, “Submissao”,
etc.

e Detalhar orcamento do trabalho, incluindo custos relacionados com a elaboragdo, publicacdo ou
divulgacio do relato de caso. Modelo de orcamento na pagina do comité de ética:
https://ucpel.edu.br/arquivos/Orcamento.doc

e Em bibliografia, listar as referéncias utilizadas na elaboracao relato de caso.



https://ucpel.edu.br/pesquisa/comite-de-etica
https://ucpel.edu.br/arquivos/Orcamento.doc
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* Propde dispensa do TCLE?

sim O nao
Justificativa:
4
Caracteres restantes: 4000
* Havera cdo de para ar em banco?
sim O nao

Justificativa:

4
Caracteres restantes: 4000

* Cronograma de execugao:
Identificagdo da Etapa Inicio (dd/mm/aaaa) Término (dd/mm/aaaa) Agles

Adicionar Cronograma

el

* Orgamento Financeiro:
Detalhamento do Orgamento:

Identificagio do Orgamento Tipa Valor em Reais (R$) Agbes
s ives{ T —— Adicionar Despesa

‘Outras informagdes, justificativas ou consideragdes a critério do Pesquisador:

* Bibliografia:

’ @

Anterior Salvar/Sair [ X X T ] ° [ ] Préxima

IMPORTANTE: Apés preencher todos os campos obrigatorios da Plataforma Brasil e clicar em “Préxima”, a
janela abaixo aparecera ao pesquisador. O mesmo devera imprimir a folha de rosto da Plataforma Brasil, colher
as assinaturas (instituicdo proponente e pesquisador responsavel), digitalizar o documento e anexa-lo na
plataforma.

Outros arquivos também deverdo ser incluidos conforme os modelos disponiveis na pagina:

https://ucpel.edu.br/pesquisa/comite-de-etica
https://ucpel.edu.br/arquivos/Lista-de-checagem-de-docs-para-submissao-de-protoc-pesquisa.pdf, além do

Projeto Detalhado (relato de caso em word ou pdf).
Caracteres especiais € espagos nao sao aceitos nos nomes dos documentos. Salvar como “relatodecaso”, por
exemplo.


https://ucpel.edu.br/pesquisa/comite-de-etica
https://ucpel.edu.br/arquivos/Lista-de-checagem-de-docs-para-submissao-de-protoc-pesquisa.pdf
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* Cronograma de execugio:

Arquivos do Projeto b4

ANEXAR FOLHA DE ROSTO:

* Passp 1; Favor imprimir a Folha de Rosto, preenché-la « Passo 2: A\POs a Assinatura da Folha de

assind-la. Apds isso, seguir para o passo 2. Rosto, faca a sua digitalizacdo e Ansxar Folha de Rosto
anexe-a aqui
Extensdes dos arquives: DOC, DOCX, ODT, PDF, TXT - 20 MB de tamanho maximo.
Tipo de Documento Nome Perfil Tamanho Agdo (‘\\
INCLUIR ARQUIVDS:
* Tipo de Documento: * Detalhe Outros:
Selecione a opgio |
Tipe de Documento Nome Perfil Tamanho Data de Upload do Arquivo Agio

Fachar Préxima I

Anterior Salvar/Sair o000 ° L Préxima

LEMBRETE: a qualquer momento vocé podera sair e retornar o preenchimento, conforme instru¢des no inicio
deste documento.

Ap0s inserir todas as informagdes e anexos, clicar em “Enviar projeto do CEP”, na aba 6. Apds o envio ndo serd
possivel editar.

Vocé estd em: Pesquisader > Cadastro de Projeto de Pesquisa > Finalizar

Titulo da Pesquisa Nome

Desenho da Detalhamente do

1 InformagBes.
EstudofApoia Financsiro Estudo

Preliminares

2 Aroa do Estudo BN cuiras informagaes 6 Finsicar

Anterior | Salvar/Sair I

* Manter sigilo da integra do projeto de pesquisa?
' sim @ Nao

* Prazo:

Compromisso Geral

Declaro que conhego & que:

Cumprirei os requisitos da Resolugio CNS N° 466/2012 e suas complementares. Comprometo-me a utilizar os materiais e dados coletados exclusivamente para os fins
previstos no protocolo e publicar os resultados, sejam eles favoraveis ou ndo.

Concordo em conduzir a pesquisa de acordo com o protocolo de pesquisa, com as Boas Praticas Clinicas, com as Boas Praticas de Laboratdrio.

Concordo em conduzir e supervisionar a pesquisa clinica pessoalmente.

Concordo em informar o patrocinador do estudo, o Comité de Etica em Pesqguisa e a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria sobre os eventos adversos graves que venhal
a ocorrer durante o desenvolvimento da pesquisa.

Li & entendi a informagao contida na Brochura do Investigador ou documento correspondente, incluindo os riscos potenciais & eventos adversos da droga em estudo.
Concordo em somente iniciar a pesquisa clinica apds obter as aprovagdes necessarias ou cabiveis do Sistema CEP-CONEP.

Compromissos de Financiamento e Orgamentagio

Declaro que conhego e que:

Nao deve haver pagamento ao participante da pesquisa para sua participagao, ressalvadas as pesquisas clinicas de Fase | ou de bioequivaléncia; e que se admite apenas o
ressarcimento de p i 4 participago no estudo, por exemplo, despesas com fransporie e alimentagio.

Nenhum exame ou procedimento realizade em fungdo da pesquisa pode ser cobrado do paciente ou do agente pagador de sua assisténcia, devendo o patrocinador da
pesquisa cobrir tais despesas.

O duplo pagamento pelos procedimentos néo pode ocorrer, especialmente envolvendo gasto pdblico ndo autorizado (pelo SUS).

O estabelecimento dos pagamentos de exame elou procedimento realizados em fungic da pesguisa, em caso de patrocinadores extemos, deve ser feito em comum acordo
entre o patrocinador e a instituicdo.

A InstituicAn dave ter eonhacimenta da nasnuisa / de 8UAS rRnercUSsAes arcamaentarias

Aceitar termos acima
*= As informacdes ndo preenchidas ndo serdo apresentadas no PDF do Projeto de Pesquisa.

Antarior Salvarisair | eooeed Enviar Projeto ao GEP|

Atente-se as datas previstas no cronograma disponivel no site https://ucpel.edu.br/pesquisa/comite-de-etica
Em caso de duvidas entre em contato pelo email cep @ucpel.edu.br ou pelo telefone (53)2128-8050.

Hordério atendimento da secretaria: De segunda a sexta-feira das 14:00 as 18:00. Campus I sala C411.


https://ucpel.edu.br/pesquisa/comite-de-etica
mailto:cep@ucpel.edu.br

