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Procedimento para Solicitacao de Apoio a Pesquisa Clinica
— EERP/USP

1. Compromisso do Pesquisador Principal

O pesquisador principal devera assumir formalmente o compromisso de seguir integralmente as
normativas nacionais e internacionais aplicaveis a pesquisa clinica, incluindo:

e Lein?14.874/2024 (pesquisa envolvendo seres humanos no Brasil);
e Diretrizes ICH/GCP (Boas Praticas Clinicas internacionais):
e  https://globalhealthtrainingcentre.tghn.org/ich-gcp-r3/

O projeto devera assegurar:

e Protecdo integral dos participantes mediante consentimento livre e esclarecido;
¢ Alinhamento com padrdes éticos nacionais e internacionais;
e Transparéncia e registro publico da pesquisa em repositérios oficiais.

2. Agendamento de Assessoria

¢ 0O agendamento deve ser realizado exclusivamente pela Intranet institucional.

¢ O sistema destina-se unicamente a solicitacdes de assessoria.

e A presenca do orientador académico é obrigatdria na primeira reunidao com a especialista
em Pesquisa Clinica.

E-mail de contato: adrimurashima@usp.br

Link de agendamento: https://universidade-de-sao-paulo43.reservio.com

3. Pontualidade e Cancelamentos

e Tolerancia maxima: 20 minutos de atraso. Apds esse limite, serd necessario novo
agendamento.
e Cancelamentos devem ser comunicados com antecedéncia minima de 48 horas.
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4. Prazos de Atendimento

O suporte técnico e cientifico serd fornecido pela especialista em Pesquisa Clinica do CENAPg em até
30 dias, contados a partir da primeira reunido de alinhamento metodoldgico.

5. Formulario de Solicitacao

O pesquisador devera preencher o formulario eletrénico contendo obrigatoriamente:

o Titulo do projeto e identificacdo dos pesquisadores;

e Resumo em portugués e inglés (max. 20 linhas cada);

e Introducdo;

e Justificativa e objetivos (geral e especificos);

e Material e método (desenho, populagao, critérios de inclusdo/exclusdo);
e Consideracdes éticas, riscos (e estratégias de manejo) e beneficios;

e Cronograma de execugao;

e Orcamento detalhado;

o Referéncias bibliograficas;

e Instrumentos de coleta de dados (em anexo ou apéndice).

6. Submissio Etica

e Etapa 1: Submeter o projeto ao CEP da EERP/USP.
o Etapa 2: Submeter o projeto a Plataforma Brasil, para analise pela CONEP, quando aplicavel.

7. Documentos Obrigatdrios para Registro no ReBEC
e Projeto de pesquisa (max. 20 paginas);

e Comprovante de aprovacdo pelo CEP/CONEP (Plataforma Brasil);
e Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE).

8. Checklist de Documentagao

Antes do envio, verificar se todos os documentos listados no item 5 foram anexados.
Protocolos incompletos serdao devolvidos ao pesquisador para adequacao.
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9. Reuniao de Alinhamento e Registro

Se necessario, serdao agendadas reunides adicionais de orientagdo metodoldgica.
Apds ajustes, o estudo devera ser registrado em:

¢ UTN (Universal Trial Number) — identificador internacional Unico;
¢ ReBEC (Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos) — para transparéncia publica.

10. Conferéncia de Registro

O pesquisador deverd verificar a aprovacao do registro no ReBEC e arquivar o respectivo
comprovante.

11. Finaliza¢ao da Solicitacao

Concluidas todas as etapas anteriores, a solicitacdo de apoio serd formalmente finalizada pelo
CENAPq/EERP-USP.

CENAPQ

CENTRC DE APOIO
A PESQUISA - EERP/USP




