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Apresentacao do Projeto:

As informacdes elencadas nos campos "Apresentacdo do Projeto”, "Objetivo da Pesquisa" e "Avaliacdo dos
Riscos e Beneficios" foram retiradas do arquivo Informacfes Bésicas da Pesquisa
(PB_INFORMACOES_BASICAS _DO_PROJETO_2614557 de 03-11-2025).

INTRODUCAO

A candidiase vulvovaginal (CVV) é a segunda infec¢do mais frequente dotrato genital feminino e afeta,
predominantemente, mulheres em idade reprodutiva(Jafarzadeh et al., 2022). Estima-se que até 75%
dessas mulheres apresentem aomenos um episédio de CVV ao longo da vida, e que cerca de 5% a
10%desenvolvam a forma recorrente da infeccdo (CVVR), definida pela ocorréncia detrés ou mais episddios
no intervalo de um ano (Jafarzadeh et al., 2022).A espécie Candida albicans é responsavel por
aproximadamente 80% a 95%dos casos (Jafarzadeh et al., 2022; Pereira e Silva et al., 2022). Espécies ndo
albicans, como Candida glabrata, representam entre 5% e 20% dos casos, sendo mais prevalentes nas
formas recorrentes (Jafarzadeh et al., 2022; Pereira e Silva etal., 2022). Fatores diversos contribuem para o
desenvolvimento da CVVR, incluindo predisposicdo genética, comportamentos sexuais de risco (relacdes
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multiplos parceiros, sexo orogenital), gestacdo, uso de anticoncepcionais hormonaiscombinados, terapia
hormonal na menopausa, antibioticoterapia de amplo espectro,diabetes mellitus mal controlado e estados de
imunossupressao associados adoencgas ou uso de medicamentos (Workowski, 2021; Vieira-Baptista et al.,
2023;Neal; Martens, 2022).Clinicamente, a CVV manifesta-se por corrimento vaginal espesso
eesbranquicado, com aspecto de "queijo cottage", associado a prurido, edema,irritacdo, fissuras e eritema
vulvar e/ou vaginal. Esses sintomas impactamnegativamente a qualidade de vida e a saude sexual das
mulheres. Na formarecorrente (CVVR), considerada uma apresenta¢do complicada, os sintomas tendema
ser mais intensos, incluindo prurido severo, dor, dispareunia, disuria e leucorreia,agravando ainda mais o
bem-estar fisico e emocional.O diagndstico da CVVR é confirmado por meio da identificacdo de
elementosfungicos na microscopia ou pela cultura com isolamento de espécies do géneroCandida, sendo
necessario, clinicamente, o histdrico de trés ou mais episodios noperiodo de 12 meses (Leclair, 2020).

HIPOTESE

Hipotese nula: A adicao da terapia fotodinAmica com LED ao tratamento antifingico convencional ndo
resulta em diferenca estatisticamente significativa na intensidade dos sintomas, qualidade de vida, fungéo
sexual ou satisfagdo com o tratamento, quando comparada ao tratamento antifiingico isolado em mulheres
com candidiase vulvovaginal recorrente (CVVR). Hip6tese alternativa: A adicao da terapia fotodinamica com
LED ao tratamento antifingico convencional resulta em melhora estatisticamente significativa na intensidade
dos sintomas, qualidade de vida, funcdo sexual e satisfacdo com o tratamento, em comparagao ao
tratamento antifingico isolado em mulheres com CVVR.

METODOLOGIA

Serda realizado um ensaio clinico randomizado, com cegamento simples, para avaliar a eficacia da
fototerapia com luz azul no tratamento da Candidiase Vulvovaginal Recorrente (CVVR). Participarédo
mulheres em idade reprodutiva (maior que 18 anos) com diagnostico confirmado de CVVR - definido por trés
ou mais episodios em 12 meses e falha em tratamentos antifingicos convencionais. O diagndstico sera
confirmado por cultura positiva para Candida spp., presenca de
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sinais e sintomas clinicos, escore semiquantitativo 4 e/ou achados microscOpicos compativeis.Todas as
participantes receberao tratamento antifangico padréo, conforme diretrizes do CDC, com Fluconazol 150 mg
via oral a cada 72 horas por trés doses (fase de inducao), seguido por dose semanal de 150 mg por trés
meses (fase de manutencao). As participantes serdo alocadas aleatoriamente em dois grupos: o grupo
experimental recebera trés sessfes semanais de fototerapia com LED azul (405/440 nm), por 35 minutos,
com aplicacdo de azul de metileno como fotossensibilizador; j& o grupo controle usar4 o mesmo dispositivo
sem emissao de luz. O procedimento sera realizado em posicdo ginecoldgica com uso de espéculo
estéril.Serdo realizadas avaliacdes clinicas e laboratoriais antes e ap6s cada sessado, além de um
acompanhamento 30 dias ap6s a Ultima aplicacdo. Os procedimentos incluem coleta de secrecdo vaginal,
exames microscopicos, coloracdo de Gram e medi¢do do pH vaginal. Também serdo aplicados instrumentos
para avaliacdo de sintomas (Escala de Avaliacdo de Prurido), satisfacdo com o tratamento (escala Likert),
qualidade de vida (WHOQOL BREF) e funcédo sexual (FSFI). O estudo segue protocolo adaptado de Biondo
et al. (2025) e o dispositivo utilizado é aprovado pela ANVISA.

CRITERIOS DE INCLUSAO

- Mulheres maiores de 18 anos, em idade reprodutiva;

- Mulheres heterossexuais com vida sexual iniciada;

- Presenca de sinais clinicos compativeis com CVV;

- Diagndstico laboratorial confirmatério de CVVR, caracterizada por mais de trés episodios sintomaticos em
um periodo de 12 meses.

CRITERIOS DE EXCLUSAO

- Gestantes ou lactantes;

- Hipersensibilidade ou alergia conhecida ao azul de metileno;

- Presenca de malformacdes anatdmicas vaginais;Incapacidade de compreender ou assinar o TCLE;
- Diagnéstico atual ou histérico de neoplasia genital;

- Histérico de fotossensibilidade ou uso de medicamentos fotossensibilizantes.
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Objetivo da Pesquisa:

OBJETIVO PRIMARIO

Avaliar a eficacia, seguranca e tolerabilidade da terapia fotodindmica com diodo emissor de luz (LED) no
tratamento da CVVR.

OBJETIVOS SECUNDARIOS

1. Analisar a evolucao clinica dos sinais e sintomas caracteristicos da CVVRantes e apdés a interveng¢do com
terapia fotodinamica com LED;

2. Avaliar a presenca de hifas e esporos fungicos em esfregacos vaginaiscorados pelo método de Gram,
antes e ap0s o tratamento com LED;

3. Caracterizar a microbiota vaginal, com énfase na quantificacdo percentual delactobacilos nos esfregacos
vaginais, pré e pds-intervencao;

4. Investigar a tolerabilidade da terapia fotodinAmica com LED e a ocorréncia deeventos adversos
associados ao seu uso;

5. Comparar a eficacia clinica e microbiolégica da terapia fotodindmica com LED em relagcdo ao tratamento
convencional com antifangicos.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

RISCOS

O presente estudo é considerado de risco minimo, uma vez que a intervengédo proposta - a terapia
fotodinamica com diodo emissor de luz (LED) - é ndo invasiva,indolor e apresenta baixo potencial de efeitos
adversos. Ainda assim, alguns riscos devem ser considerados e adequadamente monitorados. Entre eles,
destaca-se apossibilidade de desconforto local temporario durante ou apés a aplicacdo da luz azul,como
leve ardéncia ou sensacéo de calor. Isso pode ser reduzido com a aplicacao daluz com controle rigoroso de
tempo e intensidade, pode ser resolvido com interrup¢aoimediata da aplicacdo em caso de desconforto
intenso relatado pela participante epode ser evitado com realizagédo prévia de teste de tolerancia em
pequena area.Outros riscos envolvem aspectos éticos e metodoloégicos comuns a pesquisasclinicas, como a
preservacdo da confidencialidade das participantes, adesdo aocronograma de intervencdes e a
possibilidade de evasado durante o seguimento. Taisriscos serdo minimizados mediante a ado¢ado de
protocolos padronizados, ndo citandoo nome das participantes envolvidas, seguimento das regras da Lei n.o
13.709/2018 -Lei
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Geral de Protecé@o de Dados Pessoais (LGPD), vigilancia continua por equipecapacitada e a assinatura do
TCLE.Durante a realizacdo da pesquisa, poderdo ocorrer constrangimentos aoresponder questionarios
sobre aspectos intimos. Isso sera reduzido, evitado eresolvido com garantia de privacidade durante as
entrevistas e utilizacdo delinguagem acolhedora e nao julgadora por entrevistadores treinados. Também
existe risco minimo de irritagdo local ou infecgdo, embora raramenteobservado. Esses riscos seréo
reduzidos, evitados e resolvidos ao maximo por meioda utilizagdo de materiais estéreis e descartaveis, da
realizacdo em ambientes limpose adequados para o procedimento, da realizacado dos procedimentos por
profissionaistreinados, em ambiente seguro, e da monitorizacao cuidadosa de possiveis reacéesadversas. O
tempo demandado em cada uma das etapas [Entrevista e coleta de dados clinicos (10 minutos); Exames
ginecoldgicos e coleta de amostras vaginais (10 minutos); Aplicacdo da Terapia FotodinAmica com LED (35
minutos); Preenchimento de questionarios (15 minutos para todos os questionarios)] € um periodo de tempo
relativamente longo, de 1 hora e 10 minutos no total, o que pode se tornar cansativo. Todas essas etapas
serado feitas num ambiente adequado, reservado, aconchegante, climatizado e com profissionais engajados,
0 que ird minimizar ao maximo o seu cansaco ao longo das etapas. Sobre o risco de choque elétrico: Para
reduzir o risco, 0 equipamento utiliza um cabo com aterramento de protecdo. O manual do dispositivo LED
alerta para ndo colocar recipientes com liquidos sobre ou perto do equipamento, pois um derramamento
pode danificar componentes elétricos e aumentar o risco de choque. Além disso, qualquer manutencéo que
exija a remocdo de tampas deve ser feita com o equipamento desligado da tomada para evitar choque
elétrico.

BENEFICIOS

Como beneficios da pesquisa, vocé tera provavelmente a diminuicdo dos sintomas provocados pela
candidiase, assim como a provavel diminuicdo da recorréncia dessa infec¢cdo. Podemos citar também como
beneficio a melhora da atividade sexual, que se tornam bastante comprometidas com os sintomas da
Candidiase, consequentemente podera contribuir com uma melhor qualidade de vida.
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Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

Estudo nacional e unicéntrico, prospectivo, randomizado, de cegamento simples. Bragos do estudo:
(1) G1: 30 individuos; antifungico + LED

(2) G2 Sham: 30 individuos; antifiingico + simulagao de LED Patrocinador:

Financiamento proprio

Havera armazenamento de material biol6gico em biorrepositério.

Previséo de inicio do estudo: 01/10/2025

Previsdo de encerramento do estudo: 30/03/2027.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:
Vide campo "Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes".

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Trata-se de analise de resposta ao parecer consubstanciado n® 7.879.883 (PROTOCOLO ORIGINAL),
emitido pela Conep em 23/10/2025:

1. Quanto ao Termo de Autorizacao Institucional para uso de Documentos dos Pacientes, arquivo
"Termo_de_Autorizacao_Institucional_de_Uso_de_ Documentospdf.pdf', submetido na Plataforma Brasil em
06/08/2025: na pagina 3 de 5, I1é-se: "Assim sendo, solicitamos de V.S2. a valiosa colaboracdo, no sentido
de autorizar o acesso e a utilizacdo de prontuéarios eletronicos do paciente pelo
orientando/aluno/pesquisador responsavel Emanuela Miria de Freitas Sousa, Maria Cecilia Pinheiro Viana e
Ana Katherine da Silveira Goncalves de Oliveira, Anténio Carlos Queiroz de Aquino e Ayane Cristine Alves
Sarmento”. O item 3 da Carta Circular CNS n° 039 de 2011 ressalta que os dados do prontuario sdo de
propriedade UNICA E EXCLUSIVA DO PARTICIPANTE DE PESQUISA, que forneceu tais informacdes em
uma relacdo de confidencialidade entre médico e paciente, para realizacdo do seu tratamento e cuidado
médicos. Assim, se houver intencdo de consultar o prontuario, essa informacdo devera estar claramente
expressa no TCLE. Isto visa garantir que o individuo receba as informag8es necessarias para a tomada de
decisdo autbnoma acerca de sua participacdo ou ndo na pesquisa. Diante do exposto, solicita-se descrever
no TCLE que € necesséria a anuéncia do participante da pesquisa para o acesso e uso dos seus dados
registrados no prontuario.
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RESPOSTA: Essa pendéncia foi respondida no 4° paragrafo da pagina 7 do TCLE, onde foi informado a
intencdo de consultar o prontudrio e foi exposto a necessidade de anuéncia da participante para o acesso e
uso dos seus dados registrados no prontuario.

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA.

2. Quanto ao Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, arquivo
"TCLE_Para_Maiores_de_ 18 anos_Modificado.pdf", submetido na Plataforma Brasil em 23/08/2025:
2.1. Na pagina 3 de 9, Ié-se: "Caso vocé decida aceitar o convite, serdo solicitados os seus dados gerais
(etapa com duracdo de 10 minutos) bem como a coleta de material vaginal (etapa com duracdo de 10
minutos), que sera coletado com um swab (semelhante a um cotonete) que vai ser distribuido em uma
lamina (Pequena placa de vidro para analise) e corado pelo método Gram (Técnica de colorir bactérias para
vé-las no microscopio e identifica-las), a fim de visualizar as bactérias presentes na sua vagina. Para a
determinacao da acidez vaginal sera utilizado uma fita para determinacéo do pH (escala usada para medir o
grau de acidez). Esse procedimento sera realizado nas trés aplicagfes do LED". Solicita-se que conste de
maneira clara e afirmativa no TCLE que o pesquisador responsavel dard acesso aos resultados de exames
e de tratamento ao médico do participante ou ao préprio participante sempre que solicitado e/ou indicado.
RESPOSTA: Essa pendéncia foi respondida no 2° paragrafo da pagina 3 do TCLE, onde foi dito que a
pesquisadora responsavel dard acesso aos resultados de exames e de tratamento ao médico da
participante ou a propria participante sempre que solicitado e/ou indicado.

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA.

2.2. Na pagina 7 de 9, |é-se: "Alguns gastos pela sua participacdo nessa pesquisa, eles serdo assumidos
pelo pesquisador e reembolsado para vocés". Deve ser garantido ao participante de pesquisa E SEU
ACOMPANHANTE o ressarcimento de despesas decorrentes da participagdo no estudo nos dias em que for
necessaria sua presenca para consultas ou exames. Sendo assim, solicita-se que o trecho seja reescrito
garantindo, de forma clara e afirmativa, o ressarcimento das
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despesas tidas pelo participante da pesquisa e de seu acompanhante em decorréncia de sua participacéo
na pesquisa, podendo-se citar como exemplo, o transporte e a alimentacdo, mas nao se restringindo a eles.
(Resolugdo CNS n° 466 de 2012, itens 11.21 e 1V.3.9).

RESPOSTA: Essa pendéncia foi respondida no 5° paragrafo da pagina 7 do TCLE, onde foi informado que
as despesas da participante e de seu acompanhante decorrentes da participacdo no estudo seréo
ressarcidas pelo pesquisador.

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA.

2.3. Na pagina 7 de 9, |é-se: "Se vocé sofrer qualquer dano decorrente desta pesquisa, sendo ele imediato
ou tardio, previsto ou ndo, vocé serd indenizado". Cabe ao pesquisador responsavel, sua equipe e o
patrocinador garantirem o ACOMPANHAMENTO (monitorar as condicbes de salde) e garantir
ASSISTENCIA INTEGRAL e gratuita a danos causados em decorréncia do estudo as participantes que
engravidarem, as parceiras gravidas dos participantes e ao concepto, quando for o caso, PELO TEMPO
QUE FOR NECESSARIO. Solicita-se a adequac&o (Resolucdo CNS n° 466 de 2012, itens 1I1.2.r e V.6).
RESPOSTA: Essa pendéncia foi adequada no 6° paragrafo da pagina 7 do TCLE, no qual foi informado que
sera garantido o acompanhamento e assisténcia integral e gratuita aos danos causados em decorréncia do
estudo as participantes que engravidarem e ao concepto, pelo tempo que for necessario. Ndo incluimos
"parceiras gravidas dos participantes" pois um dos critérios de inclusdo do nosso estudo é a participante ser
mulher heterossexual, portanto ela ndo teria uma parceira gravida.

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA.

2.4. Os campos de assinatura de ambos deverdo estar na mesma pagina (folha). (Resolugdo CNS n° 466 de
2012, item 1V.5.d). Solicita-se adequacao.

RESPOSTA: Essa pendéncia foi adequada na pagina 9 do TCLE, onde consta, na mesma péagina, 0s
campos de assinatura do participante e do pesquisador responsavel.

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA.

2.5. Solicita-se retirar o campo para impressao datiloscépica, com o objetivo de
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evitar a estigmatizacao e/ou constrangimento do/a participante de pesquisa.
RESPOSTA: Foi retirado o campo para impresséao datiloscépica do participante no TCLE.
ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA.

2.6. Solicita-se que conste no TCLE que todas as paginas deverdo ser rubricadas pelo pesquisador
responsavel/pessoa por ele delegada e pelo participante/responsavel legal (Resolucdo CNS n° 466 de 2012,
item 1V.5.d).

RESPOSTA: Essa pendéncia foi resolvida no 3° paragrafo da pagina 8 do TCLE, onde foi informado que
todas as péaginas deverdo ser rubricadas pelo pesquisador responsavel/pessoa por ele delegada e pelo
participante/responsével legal.

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA.

2.7. Deve ser garantido o acesso ao resultado do estudo, sempre que solicitado, em linguagem apropriada
ao entendimento do participante ou do seu representante legal, conforme preconizado no item I11.2.i da
Resolugcdo CNS n° 251 de 1997. Solicita-se adequacao.

RESPOSTA: Essa pendéncia foi resolvida no 1° paragrafo da pagina 8 do TCLE, onde foi dito que ser&
garantido o acesso ao resultado do estudo, sempre que solicitado, em linguagem apropriada ao
entendimento do participante ou do seu representante legal.

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA.

Nao foram observados 6bices éticos na documentacdo apresentada. Diante do exposto, o Comité de Etica
em Pesquisa - CEP, de acordo com as atribuicdes definidas na Resolu¢cdo CNS no 466 de 2012 e na Norma
Operacional n® 001 de 2013 do CNS, manifesta-se pela aprovacdo do projeto de pesquisa proposto.

Considerac¢des Finais a critério do CEP:

Considerando que o presente projeto de pesquisa foi transferido para este CEP acreditado, instancia
competente designada para a analise ética de projetos classificados como de risco elevado, € imprescindivel
informar que, em caso de necessidade de submissdo de emendas futuras, os documentos submetidos
devem ser atualizados com as informacées deste comité de ética. (Comité de Etica em
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Pesquisa da Fundacao Anténio Prudente — A.C.Camargo Cancer Center no endere¢o: Rua Prof. Antbnio

Prudente, n° 211, Liberdade, Sdo Paulo/SP ou pelo telefone (11) 2189-5010, ramal 5020. De segunda-feira
a quinta-feira das 8h as 18h e sexta-feira das 8h as 17h. E-mail:cep_accamargo@accamargo.org.br)

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situaca
Informacdes Béasicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO_P | 03/11/2025 Aceito
do Projeto ROJETO_2614557.pdf 21:49:04
TCLE / Termos de | TCLE_Para_Maiores_de_18 anosModifil 03/11/2025 |ANA KATHERINE Aceito
Assentimento / cadoVersaolLimpa.pdf 21:42:08 |DA SILVEIRA
Justificativa de GONCALVES DE
Auséncia OLIVEIRA
TCLE / Termos de |TCLE_Para_Maiores_de_18 anosModifif 03/11/2025 |ANA KATHERINE Aceito
Assentimento / cadoRealcado.pdf 21:41:55 |DA SILVEIRA
Justificativa de GONCALVES DE
Auséncia OLIVEIRA
Outros CartaRespostaCONEP.docx 03/11/2025 |ANA KATHERINE Aceito

21:38:51 DA SILVEIRA
GONCALVES DE
OLIVEIRA
Outros CartaPendnciasaoComitdeticaemPesqui| 23/08/2025 |ANA KATHERINE Aceito
saMEJC_.docx 17:24:30 |DA SILVEIRA
GONCALVES DE
OLIVEIRA
Projeto Detalhado / | Projeto_de_pesquisa_Modificado.pdf 23/08/2025 | ANA KATHERINE Aceito
Brochura 17:23:00 |DA SILVEIRA
Investigador GONCALVES DE
OLIVEIRA
Outros Formulario_de_ldentificacao_do_Pesqui| 07/08/2025 |ANA KATHERINE Aceito
sadordocx_assinado.pdf 11:02:51 | DA SILVEIRA
GONCALVES DE
OLIVEIRA
Outros Termo_de_Autorizacao_|Institucional_de| 06/08/2025 |ANA KATHERINE Aceito
_Uso_de_Documentospdf.pdf 14:30:34 |DA SILVEIRA
GONCALVES DE
OLIVEIRA
Outros Termo_de_Confidencialidadepdf.pdf 06/08/2025 | ANA KATHERINE Aceito
14:27:52 | DA SILVEIRA
GONCALVES DE
OLIVEIRA
Endereco: : Rua Professor Antonio Prudente, 211 ¢, Liberdade Prédio Hilda Jacob, 3° andar (Sala

Bairro Liberdade CEP: 01.509-010
UF: SP Municipio SAO PAULO
Telefone  (11)2189-5020 Fax: (11)2189-5020 E- cep_accamargo@accamargo.org.br
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Continuagéo do Parecer: 8.095.795

Rerani ™

Outros Declaracao_de_Compromisso_etico_de | 06/08/2025 |ANA KATHERINE Aceito
_Nao_Inicio_da_Pesquisadocx.docx 14:26:27 |DA SILVEIRA
GONCALVES DE
OLIVEIRA
Outros Carta_de_Anuenciapdf.pdf 06/08/2025 | ANA KATHERINE Aceito
14:26:11 | DA SILVEIRA
GONCALVES DE
OLIVEIRA
Orcamento Orcamento_.pdf 06/08/2025 | ANA KATHERINE Aceito
14:24:51 | DA SILVEIRA
GONCALVES DE
OLIVEIRA
Cronograma CRONOGRAMA1.docx 06/08/2025 [ ANA KATHERINE Aceito
14:24:23 | DA SILVEIRA
GONCALVES DE
OLIVEIRA
Folha de Rosto Folha_de_Rostol.pdf 06/08/2025 | ANA KATHERINE Aceito
14:23:36 | DA SILVEIRA
GONCALVES DE
OLIVEIRA

Situacéo do Parecer:

Aprovado
Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o
SAO PAULO, 12 de Janeiro de 2026
Assinado por:
GIOVANA TARDIN TORREZAN
(Coordenador(a))
Endereco: : Rua Professor Antonio Prudente, 211 ¢, Liberdade Prédio Hilda Jacob, 3° andar (Sala
Bairro Liberdade CEP: 01.509-010
UF: SP Municipio SAO PAULO
Telefone  (11)2189-5020 Fax: (11)2189-5020 E-

cep_accamargo@accamargo.org.br
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