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DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 5.963.517

Apresentacao do Projeto:

Justificativa da emenda:

A coordenacéo nacional do estudo SEVACOV-PRO informa que tratativas estdo em andamento junto aos
gestores responsaveis pelos bancos nacionais de dados epidemioldgicos - e-SUS Notifica e SIVEP-Gripe,
no Ministério da Saude, para acesso e compartilhamento das informa¢des sobre casos Covid-19 entre
participantes desta pesquisa. Desta forma, como ainda ndo se teve o consentimento por escrito dos
gestores dos referidos bancos, fez-se necessario a substituicdo do trecho abaixo (destacado em italico) por
um novo texto (destacado em italico) no projeto detalhado (pagina 13 de 27), no formulario da Plataforma
Brasil (item uso de fontes secundarias - detalhamento) e na versao atualizada do TCLE (pagina 2 de 4),
conforme recomendac¢&o da CONEP. Excluséo: Os dados serdo obtidos por meio de entrevistas presenciais
e/ou contatos telefénicos para preenchimento de questionarios eletrénicos. Também seréo realizadas
buscas nos bancos de dados epidemioldgicos de sindrome gripal — Sistemas de Notifica¢cdes de Sindromes
Gripais (e-SUS Notifica) e de Notificagdes de Sindrome Respiratéria Aguda Grave (SIVEPGripe), para
acesso ao registro de casos Covid-19 leves/moderados e graves, respectivamente, entre os participantes da
coorte (as variaveis de interesse nos bancos disponiveis no DATASUS estédo descritas no apéndice).
Incluséo de trecho existente nas versdes anteriores do projeto: Os dados serdo obtidos por meio de
entrevistas presenciais e/ou contatos telefénicos para preenchimento de questionarios
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eletrénicos. Também serdo coletados dados sobre casos de Covid-19 nos sistemas de vigilancia em saude
dos hospitais participantes. Diante das altera¢des descritas acima, solicitamos nesta emenda a substituicdo
da versdo do TCLE, aprovada em 22 de novembro de 2022, pela versao atualizada e identificada como:
Humap_UFMS_TCLE_6_09_12 22 Também foi anexada a versao atualizada do projeto detalhado com as
alteracdes descritas acima e nomeada como: Humap_UFMS_projeto_ SEVACOV_46_09_12_22

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Priméario: Avaliar a efetividade e a seguranca das vacinas COVID-19 disponibilizadas pelo
Programa Nacional de Imunizac¢des (PNI) em profissionais de saude. Objetivo Secundario: 1. Avaliar a
efetividade das vacinas tendo como desfecho a doenca moderada e grave (score 4 ou superior segundo a
escala de progressao clinica da infeccdo por SARS-CoV-2 da OMS), confirmada virologicamente; 2.
Descrever os eventos adversos poés-vacinacao (EAPV) notificados espontaneamente nos sistemas de
informacdo e coletados por meio de entrevista aos profissionais de saude;3. Estimar a taxa de
subnotificacdo de EAPV com base em notificacdes espontaneas nos sistemas de informacdo e em
notificagbes estimuladas por entrevistas telefénicas; 4. Descrever o0s erros de imunizacao ocorridos e
notificados na populagéo estudada; 5. Descrever falha vacinal e/ou EAPV em grupos especificos entre os
profissionais de salde, como em gestantes, lactantes, imunossuprimidos, portadores de comorbidades
respiratérias e cardiovasculares; 6. Analisar os fatores associados ao risco de EAPV nas populacdes
estudadas;7. Realizar o diagnostico molecular de casos de sindrome gripal e sindrome respiratéria aguda
grave suspeitos de Covid-19 na populacéo estudada;8. Detectar as novas variantes do SARS-CoV2 em
profissionais com COVID19 com potencial de escape vacinal; 9. Avaliar a resposta imunoldgica celular
contra Sars-Cov-2 em individuos vacinados; 10. Avaliar a presenca de anticorpos neutralizantes contra Sars
-Cov-2 em individuos vacinados;11. Avaliar a capacidade de neutraliza¢@o de soro de individuos vacinados
contra variantes circulantes de SARS-CoV-2.12. Avaliar o polimorfismo dos genes associados a resposta
imunoldgica e vacinacdo para o SARS-CoV -2 na populacao estudada.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos: Os riscos decorrentes de sua participagdo na pesquisa sédo de categoria minima e pouco provaveis,
podendo estar relacionados ao desconforto em responder 0s questionamentos e/ou aos eventos
relacionados a punc¢éo venosa para coleta de sangue, que pode causar dor, vermelhiddo ou manchas roxas.
Para minimizar os riscos, é assegurado ao participante o direito de se recusar a responder qualquer
guestionamento, além do anonimato de suas respostas, bem como a garantia de que a coleta de sangue
ser4 realizada por pessoal treinado, com experiéncia e o material de
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coleta sempre sera descartavel e esterilizado. Beneficios: Beneficios coletivos desse estudo: o estudo
permitird que seja conhecida a efetividade e a seguranca das vacinas COVID-19 disponibilizadas pelo PNI,
contribuindo para a constru¢éo de protocolos e orientagdes sobre a vacinacao contra COVID-19 com base
em evidéncias. Desta forma, a sociedade conhecera o grau e a duragdo da protecdo que essas vacinas
proporcionam aos profissionais de saude, além de conhecer também os riscos de reagfes adversas no curto
e no médio prazo. Os participantes, individualmente, serdo beneficiados pelo acompanhamento e
monitoramento estreito das possiveis rea¢des adversas pds-vacinac¢do e também conheceréo o perfil de
imunidade adquirida ao investigar as respostas humoral e celular apds vacinagéo.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
Pesquisa Patrocinador Principal:EMPRESA BRASILEIRA DE SERVICOS HOSPITALARES - EBSERH

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:
Documentos da emenda: Formulario informac@es basicas, Carta de encaminhamento, projeto detalhado,
TCLE, folha de rosto

Recomendagdes:

Nao ha.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

A emenda esta de acordo com as normas éticas da pesquisa envolvendo seres humanos.

Consideragdes Finais a critério do CEP:
CONFIRA AS ATUALIZACOES DISPONIVEIS NA PAGINA DO CEP/UFMS

1) Regimento Interno do CEP/UFMS

Disponivel em: https://cep.ufms.br/novo-regimento-interno/
2) Calendario de reunides: https://cep.ufms.br/calendario-de-reunioes-do-cep-2023/

3) Etapas do tramite de protocolos no CEP via Plataforma Brasil
Disponivel em: https://cep.ufms.br/etapas-do-tramite-de-protocolos-no-cep-via-plataforma-brasil/

4) Legislacdo e outros documentos:
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Resolugdes do CNS.

Norma Operacional n°001/2013.

Portaria n°2.201 do Ministério da Saude.

Cartas Circulares da Conep.

Resolucdo COPP/UFMS n©240/2017.

Outros documentos como o manual do pesquisador, manual para download de pareceres, pendéncias
frequentes em protocolos de pesquisa clinica v 1.0, etc.

Disponiveis em: https://cep.ufms.br/legislacoes-2/

5) Informacdes essenciais do projeto detalhado
Disponiveis em: https://cep.ufms.br/informacoes-essenciais-projeto-detalhado/

6) Informacdes essenciais — TCLE e TALE

Disponiveis em: https://cep.ufms.br/informacoes-essenciais-tcle-e-tale/

- OrientacBes quanto aos Termos de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) e aos Termos de
Assentimento Livre e Esclarecido (TALE) que serdo submetidos por meio do Sistema Plataforma Brasil
verséo 2.0.

- Modelo de TCLE para os participantes da pesquisa versao 2.0.

- Modelo de TCLE para os responsaveis pelos participantes da pesquisa menores de idade e/ou legalmente
incapazes versao 2.0.

7) Biobancos e Biorrepositdrios para armazenamento de material biolégico humano
Disponivel em: https://cep.ufms.br/biobancos-e-biorrepositorios-para-material-biologico-humano/

8) Relato de caso ou projeto de relato de caso?
Disponivel em: https://cep.ufms.br/662-2/

9) Cartilha dos direitos dos participantes de pesquisa
Disponivel em: https://cep.ufms.br/cartilha-dos-direitos-dos-participantes-de-pesquisa/

10) Tramitag&o de eventos adversos
Disponivel em: https://cep.ufms.br/tramitacao-de-eventos-adversos-no-sistema-cep-conep/
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11) Declaracédo de uso de material bioldgico e dados coletados
Disponivel em: https://cep.ufms.br/declaracao-de-uso-material-biologico/

12) Termo de compromisso para utilizacéo de informacdes de prontuarios em projeto de pesquisa
Disponivel em: https://cep.ufms.br/termo-de-compromisso-prontuarios/

13) Termo de compromisso para utilizacéo de informacdes de banco de dados
Disponivel em: https://cep.ufms.br/termo-de-compromisso-banco-de-dados/

DURANTE A PANDEMIA CAUSADA PELO SARS-CoV-2, CONSIDERAR:

Solicitamos aos pesquisadores que se atentem e obedecam as medidas de seguranca adotadas pelo locais
de pesquisa, pelos governos municipais e estaduais, pelo Ministério da Salde e pelas demais instancias do
governo devido a excepcionalidade da situagé@o para a prevencdo do contagio e o enfrentamento da
emergéncia de saude publica de importancia internacional decorrente do coronavirus

(Covid-19).

As medidas de seguranca adotadas poderao interferir no processo de realizacao das pesquisas envolvendo
seres humanos. Quer seja no contato do pesquisador com os participantes para coleta de dados e execucdo
da pesquisa ou mesmo no processo de obtencdo do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido-TCLE e
Termo de Assentimento Livre e Esclarecido-TALE, incidindo sobre o cronograma da pesquisa e outros.
Orientamos ao pesquisador na situacdo em que tenha seu projeto de pesquisa aprovado pelo CEP e em
decorréncia do contexto necessite alterar seu cronograma de execugéo, que faca a devida “Notificagdo” via
Plataforma Brasil, informando alteracdes no cronograma de execucdo da pesquisa.

SE O PROTOCOLO DE PESQUISA ESTIVER PENDENTE, CONSIDERAR:
Cabe ao pesquisador responsavel encaminhar as respostas ao parecer de pendéncias por meio da
Plataforma Brasil em até 30 dias a contar a partir da data de emissdo do Parecer Consubstanciado. As
respostas as pendéncias devem ser apresentadas e descritas em documento a parte, denominado CARTA
RESPOSTA, além do pesquisador fazer as alteragbes necessarias nos documentos e informacdes
solicitadas. Ressalta-se que deve haver resposta para cada uma das
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pendéncias apontadas no parecer, obedecendo a ordenacéo deste. Para apresentar a Carta Resposta o
pesquisador deve usar 0s recursos “copiar” e “colar” quando for transcrever as pendencias solicitadas e as
respostas apresentadas na Carta, como também no texto ou parte do texto que sera alterado nos demais
documentos. Ou seja, deve manter a fidedignidade entre a pendéncia solicitada e o texto apresentado na
Carta Resposta e nos documentos alterados.

Para que os protocolos de pesquisa sejam apreciados nas reunides definidas no Calendario, o pesquisador
responsavel devera realizar a submissdo com, no minimo, 15 dias de antecedéncia. Observamos que os
protocolos submetidos com antecedéncia inferior a 15 dias serdo apreciados na reunido posterior. Confira o
calendério de reunibes de 2022, disponivel no link: https://cep.ufms.br/calendario-de-reunioes-do-cep-2022/
Observar se o0 atendimento as solicitac6es remetera a necessidade de fazer adequacao no cronograma da
pesquisa, de modo que a etapa de coleta de informag8es dos participantes seja iniciada somente apés a
aprovacao por este Comité.

SE O PROTOCOLO DE PESQUISA ESTIVER NAO APROVADO, CONSIDERAR:

Informamos ao pesquisador responsavel, caso necessario entrar com recurso diante do Parecer
Consubstanciado recebido, que ele pode encaminhar documento de recurso contendo respostas ao parecer,
com a devida argumentacao e fundamentacéo, em até 30 dias a contar a partir da data de emissao deste
parecer. O documento, que pode ser no formato de uma carta resposta, deve contemplar cada uma das
pendéncias ou itens apontados no parecer, obedecendo a ordenacéo deste. O documento (CARTA
RESPOSTA) deve permitir o uso correto dos recursos “copiar” e “colar” em qualquer palavra ou trecho do
texto do projeto, isto €, ndo deve sofrer alteragdo ao ser “colado”.

Para que os protocolos de pesquisa sejam apreciados nas reunides definidas no Calendario, o pesquisador

responsavel devera realizar a submissao com, no minimo, 15 dias de antecedéncia.

Observamos que os protocolos submetidos com antecedéncia inferior a 15 dias serdo apreciados na reunido
posterior. Confira o calendario de reunides de 2022, disponivel no link: https://cep.ufms.br/calendario-de-
reunioes-do-cep-2023/

EM CASO DE APROVAGCAO, CONSIDERAR:

E de responsabilidade do pesquisador submeter ao CEP semestralmente o relatério de atividades
desenvolvidas no projeto e, se for o caso, comunicar ao CEP a ocorréncia de eventos adversos
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graves esperados ou ndo esperados. Também, ao término da realizagcao da pesquisa, 0 pesquisador deve

submeter ao CEP o relatério final da pesquisa. Os relatérios devem ser submetidos através da Plataforma
Brasil, utilizando-se da ferramenta de NOTIFICACAO.
Informacdes sobre os relatdrios parciais e final podem acessadas em https://cep.ufms.br/relatorios-parciais-e

-final/

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Justificativa de

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagées Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS 206947 04/01/2023 Aceito
do Projeto 8 E5.pdf 19:31:05
Outros Humap_ UFMS_Carta_de_encaminhame| 04/01/2023 |ALESSANDRA Aceito

nto_emenda 6 22 12 22.pdf 19:25:09 | MOURA DA SILVA
Projeto Detalhado / |Humap_UFMS_projeto SEVACOV_46 | 04/01/2023 |ALESSANDRA Aceito
Brochura 09 12 22.pdf 19:23:48 |MOURA DA SILVA
Investigador
TCLE / Termos de |Humap_UFMS_TCLE_6 _09_12 22.pdf | 04/01/2023 |ALESSANDRA Aceito
Assentimento / 19:17:44 |MOURA DA SILVA
Justificativa de
Auséncia
Folha de Rosto Humap_UFMS_folha rosto_sevacovpro.| 04/01/2023 |ALESSANDRA Aceito
pdf 19:16:31 | MOURA DA SILVA
Outros resposta_parecer_emenda5_conep.pdf | 09/12/2022 |Dayde Lane Aceito
10:50:50 | Mendonca-Silva
Projeto Detalhado / | projeto_ SEVACOV_46 09 12 22.pdf 09/12/2022 |Dayde Lane Aceito
Brochura 10:48:53 |Mendonca-Silva
Investigador
Projeto Detalhado / |projeto SEVACOV_46 09 12 22.docx | 09/12/2022 |Dayde Lane Aceito
Brochura 10:48:29 |Mendonca-Silva
Investigador
TCLE/Termos de |TCLE_6_09 12 22.pdf 09/12/2022 |Dayde Lane Aceito
Assentimento / 10:48:06 |Mendonca-Silva
Justificativa de
Auséncia
TCLE/Termosde |TCLE_ 6 09 12 22.docx 09/12/2022 |Dayde Lane Aceito
Assentimento / 10:47:44 |Mendonca-Silva
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Auséncia TCLE_6_09_12 22.docx 09/12/2022 |Dayde Lane Aceito
10:47:44 | Mendonca-Silva
Outros Carta_Encaminhamento_Emenda_5.pdf| 10/10/2022 |Dayde Lane Aceito
23:14:42 | Mendonca-Silva
Outros Carta_de_Encaminhamento_Emenda_4.| 14/07/2022 |Dayde Lane Aceito
pdf 14:00:00 | Mendonca-Silva
Outros Curriculo_Lattes_Angela_Silva.pdf 14/07/2022 |Dayde Lane Aceito
13:46:31 | Mendonca-Silva
Outros Carta_encaminhamento_E3.docx 10/03/2022 [LUDMILA MACEDO | Aceito
13:10:04 _|NAUD
Outros Equipepesquisaalteracoesdestacadas.p | 18/01/2022 |Dayde Lane Aceito
df 21:57:42 [ Mendonca-Silva
Outros Equipepesquisacomalteracoes.pdf 18/01/2022 |Dayde Lane Aceito
21:56:29 [ Mendonca-Silva
Outros Carta_esclarecimento_emenda2.pdf 18/01/2022 |Dayde Lane Aceito
21:51:14 | Mendonca-Silva
Outros Carta_Encaminhamento_Emenda2_09 | 10/12/2021 |Dayde Lane Aceito
12 21.pdf 15:13:04 | Mendonca-Silva
Outros material_comunicacao_recrutamento_11| 10/12/2021 |Dayde Lane Aceito
09 12 21.pdf 15:12:08 | Mendonca-Silva
Outros Carta_Encaminhamento_Emenda_17 0| 19/09/2021 |Dayde Lane Aceito
9 21.pdf 23:53:01 [ Mendonca-Silva
Outros material_comunicacao_recrutamento_1 | 19/09/2021 |Dayde Lane Aceito
17 09 21.pdf 23:40:02 [ Mendonca-Silva
Outros termoAnuencialNC.pdf 19/09/2021 |Dayde Lane Aceito
23:39:09 [ Mendonca-Silva
Outros Curriculo_Lattes_Daniel_Kasal.pdf 19/09/2021 |Dayde Lane Aceito
23:37:55 [ Mendonca-Silva
Outros instrumento_efetividade_seguranca_2_1| 19/09/2021 |Dayde Lane Aceito
7 09 21.pdf 23:36:22 [ Mendonca-Silva
TCLE / Termos de | Solicitao_de_Dispensa_TCLE_Obitos.pd] 19/09/2021 |Dayde Lane Aceito
Assentimento / f 23:34:30 |Mendonca-Silva
Justificativa de
Auséncia
Outros Carta_Resposta.pdf 30/07/2021 |Dayde Lane Aceito
22:31:53 [ Mendonca-Silva
Outros Curriculo_Lattes_Helton_Santiago.PDF | 13/07/2021 |Dayde Lane Aceito
21:24:51 [ Mendonca-Silva
Outros Curriculo_Lattes_Felipe_Camerini.pdf 13/07/2021 |Dayde Lane Aceito
21:24:20 | Mendonca-Silva
Outros Curriculo_Lattes_Fernando_Araujo.PDF | 13/07/2021 |Dayde Lane Aceito
21:23:57 [ Mendonca-Silva
Outros Curriculo_Lattes_Joao_Santana.pdf 13/07/2021 |Dayde Lane Aceito
21:23:36 [ Mendonca-Silva
Outros Curriculo_Lattes_Elisabeth_Carmen_Du| 13/07/2021 |Dayde Lane Aceito
arte.pdf 21:21:52 [ Mendonca-Silva
Outros Curriculo_Lattes_Valeria_Valim.pdf 13/07/2021 |Dayde Lane Aceito
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Outros Curriculo_Lattes_Valeria_Valim.pdf 21:20:28 |Mendonca-Silva Aceito
Outros Curriculo_Lattes_Rodrigo_Haddad.pdf 13/07/2021 |Dayde Lane Aceito
21:20:01 [ Mendonca-Silva
Outros Curriculo_Lattes_Luis_Cristovao_Porto. | 13/07/2021 |Dayde Lane Aceito
pdf 21:19:39 [ Mendonca-Silva
Outros Curriculo_Lattes_Ivonne_Agredo.pdf 13/07/2021 |Dayde Lane Aceito
21:19:15 [Mendonca-Silva
Outros Curriculo_Lattes_Dalmo_Correia_Filho.p| 13/07/2021 |Dayde Lane Aceito
df 17:30:44 | Mendonca-Silva
Outros Curriculo_Lattes_Ana_Lucia_Lyrio.pdf 13/07/2021 |Dayde Lane Aceito
17:29:07 | Mendonca-Silva
Outros Curriculo_Lattes_Dayde_Lane.pdf 13/07/2021 |Dayde Lane Aceito
17:28:36 | Mendonca-Silva
Outros Curriculo_Lattes_Djane_Braz.pdf 13/07/2021 |Dayde Lane Aceito
17:28:08 | Mendonca-Silva
Outros Curriculo_Lattes_Elza_ Ferreira.pdf 13/07/2021 |Dayde Lane Aceito
17:27:51 | Mendonca-Silva
Outros Curriculo_Lattes_Fabiana_Maria.pdf 13/07/2021 |Dayde Lane Aceito
17:27:34 | Mendonca-Silva
Outros Curriculo_Lattes_Gustavo_Romero.pdf 13/07/2021 |Dayde Lane Aceito
17:27:04 | Mendonca-Silva
Outros Curriculo_Lattes_Jose_Geraldo_Mill.pdf | 13/07/2021 |Dayde Lane Aceito
17:26:46 | Mendonca-Silva
Outros Curriculo_Lattes_Noemia_Urruth.pdf 13/07/2021 |Dayde Lane Aceito
17:26:18 | Mendonca-Silva
Outros Curriculo_Lattes_Patricia_Matias.pdf 13/07/2021 |Dayde Lane Aceito
17:25:53 | Mendonca-Silva
Outros Curriculo_Lattes_Roque_Pacheco.pdf 13/07/2021 |Dayde Lane Aceito
17:25:31 | Mendonca-Silva
Outros Curriculo_Lattes_Tiago_Veiras.pdf 13/07/2021 |Dayde Lane Aceito
17:24:58 | Mendonca-Silva
Outros Curriculo_Lattes_Wildo_Araujo.pdf 13/07/2021 |Dayde Lane Aceito
17:24:27 | Mendonca-Silva
Declaracéo de termo_guarda_biorrep_ COMPARAVAC. | 13/07/2021 |Dayde Lane Aceito
Manuseio Material | pdf 13:45:21 |Mendonca-Silva
Bioldgico /
Biorepositorio /
Biobanco
Outros Termo_de_Resp_Compromisso_Pesq_ | 13/07/2021 |Dayde Lane Aceito
Responsavel Dayde.pdf 13:38:51 | Mendonca-Silva
Outros Carta_Encaminhamento COMPARAVA | 07/07/2021 |Dayde Lane Aceito
C.pdf 00:51:51 | Mendonca-Silva
Outros CartaAnuenciaHE_UFPel.pdf 07/07/2021 |Dayde Lane Aceito
00:01:03 | Mendoncga-Silva
Outros TermoAnuenciaUFS.pdf 06/07/2021 |Dayde Lane Aceito
23:59:41 [ Mendonca-Silva
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Outros TermoAnuenciaUFMG.pdf 06/07/2021 |Dayde Lane Aceito
23:59:19 [ Mendonca-Silva
Outros TermoAnuenciaUERJ.pdf 06/07/2021 |Dayde Lane Aceito
23:57:59 [Mendonca-Silva
Outros TermoAnuenciaHUMAP_UFMS.pdf 06/07/2021 |Dayde Lane Aceito
23:57:36 [ Mendonca-Silva
Outros TermoAnuenciaHUCAM_UFES.pdf 06/07/2021 |Dayde Lane Aceito
23:57:16 [ Mendonca-Silva

Situacéo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagcdo da CONEP:
N&o

CAMPO GRANDE, 25 de Mar¢o de 2023

Assinado por:

Juliana Dias Reis Pessalacia
(Coordenador(a))
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