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DADOS DO PARECER

NUmero do Parecer: 7.818.379

Apresentacédo do Projeto:
Trata-se de resposta a pendéncias apresentadas em analise prévia deste CEP.

Objetivo da Pesquisa:
Idem ao original.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:
Idem aos originais.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
ApOs revisadas as pendéncias apresentadas em aprecia¢do anterior, nao foi identificado nenhum 6bice ético
relacionado ao protocolo de pesquisa.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:
Adequados.

Recomendacgdes:

N&o ha.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
N&o ha pendéncias ou inadequacdes.
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Consideragdes Finais a critério do CEP:

O projeto encontra-se APROVADO para execucdo. Pedimos atencdo aos seguintes itens:

1) Eventuais emendas (modifica¢des) ao protocolo devem ser apresentadas, com justificativa, ao CEP de
forma clara e sucinta, identificando a parte do protocolo a ser modificada. Neste caso, o pesquisador deve
aguardar nova aprovacgdo do CEP para realizar os procedimentos de acordo com as mudancas solicitadas;
em caso de projetos do Grupo | ou Il apresentados anteriormente a ANVISA - Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, o pesquisador ou patrocinador deve envia-las também a mesma, junto com o parecer
aprobatério do CEP, para serem juntadas ao protocolo inicial (Resolucdo CNS n° 251/1997, item Ill.2.e);
2) Sobre o TCLE: caso o termo tenha DUAS paginas ou mais, lembramos que, no momento da sua
assinatura, tanto o participante da pesquisa (ou seu representante legal) quanto o pesquisador responsavel
deverdo RUBRICAR todas as folhas, colocando as assinaturas na ultima pagina do documento;

3) Excluir os destaques efetuados em cores diferentes nos termos obrigatérios antes de apresenta-los aos
participantes da pesquisa em sua versao definitiva;

4) Havendo atividades fisicas no desenvolvimento do projeto, atender a Lei Estadual (SP) n° 16.724, de 22
de maio de 2018, acerca de aplicacdo do Questionario de Prontidao para Atividade Fisica (PAR-Q) e ou
outras providéncias;

5) Garantir que nos momentos de atividade fisica sempre haja pelo menos um membro da equipe de
pesquisa em contato com o participante, apto a prestar os socorros de urgéncia, inclusive ressuscitacéo
cardiopulmonar e uso do DEA, caso necessario;

6) O participante da pesquisa tem a liberdade de se recusar a participar ou de retirar seu consentimento em
gualquer fase da pesquisa, sem penalizacdo alguma e sem prejuizo ao seu cuidado (Resolu¢cdo CNS n°
466/2012) e deve receber uma via do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, na integra, assinado por
ele e pelo pesquisador responsavel (itens IV.3.d e IV.3.f da citada Resolucgéo);

7) O pesquisador deve desenvolver a pesquisa conforme delineada no protocolo aprovado e descontinuar o
estudo somente apds andlise das razdes da descontinuidade pelo CEP que o aprovou (Resolugdo CNS n°
466/2012, item IIl.2.u), aguardando seu parecer, exceto quando perceber risco ou dano nao previsto ao
sujeito participante, ou quando constatar a superioridade de regime oferecido a um dos grupos da pesquisa
(item V.3) que requeiram acéo imediata;
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8) O CEP deve ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem o curso normal

do estudo (Resolugdo CNS n° 466/2012, item V.4). E papel do pesquisador assegurar medidas imediatas

adequadas frente a Evento Adverso Grave ocorrido (mesmo que tenha sido em outro centro/instituicao

coparticipante da pesquisa) e enviar notificacdo ao CEP e, se cabivel, a ANVISA - Agéncia Nacional de

Vigilancia Sanitaria, junto com seu posicionamento;

9) Relatérios parcial e final devem ser apresentados ao CEP na metade e ao final da conducéo do projeto

de pesquisa.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Biolégico /
Biorepositério /

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES BASICAS DO P | 01/09/2025 Aceito
do Projeto ROJETO 2499575.pdf 17:13:18
Outros CARTARESPOSTA. pdf 07/08/2025 |CARLA PELLICER Aceito

06:44:11 [DOS SANTOS
Declaracéo de cartadeanuenciaEEFERP.pdf 26/05/2025 [CARLA PELLICER Aceito
Instituicdo e 10:32:38 | DOS SANTOS
Infraestrutura
Declaracéo de autorizacaoclinicamedica.pdf 26/05/2025 |CARLA PELLICER Aceito
Instituicdo e 10:31:52 |DOS SANTOS
Infraestrutura
Projeto Detalhado / | PROJETOfinal.pdf 26/05/2025 |CARLA PELLICER Aceito
Brochura 10:28:09 |DOS SANTOS
Investigador
TCLE / Termos de | TCLEfinal.pdf 26/05/2025 |CARLA PELLICER Aceito
Assentimento / 10:26:47 |DOS SANTOS
Justificativa de
Auséncia
Declaracéo de Autorizacaousp.pdf 19/03/2025 |CARLA PELLICER Aceito
Instituicdo e 09:44:06 |DOS SANTOS
Infraestrutura
Declaracéo de CARTADEAUTORIZACAOempresal.pdff 19/03/2025 |CARLA PELLICER Aceito
concordancia 09:42:58 | DOS SANTOS
Declaracao de RegulamentoBiorrepositorio.pdf 13/03/2025 |CARLA PELLICER Aceito
Manuseio Material 15:37:11 |DOS SANTOS
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Biobanco RegulamentoBiorrepositorio.pdf 13/03/2025 |CARLA PELLICER Aceito
15:37:11 | DOS SANTOS

Declaracéo de DeclaracaoformacaoBiorrepositorio.pdf 13/03/2025 |CARLA PELLICER Aceito

Manuseio Material 15:36:28 |DOS SANTOS

Biolégico /

Biorepositorio /

Biobanco

Declaracéo de Cartadeencaminhamento.pdf 13/03/2025 |CARLA PELLICER Aceito

Manuseio Material 15:36:14 |DOS SANTOS

Bioldgico /

Biorepositorio /

Biobanco

Outros DASS21.pdf 13/03/2025 |CARLA PELLICER Aceito
15:22:25 | DOS SANTOS

Outros PortugueseBrazilianWHOQOLBREF.pdf| 13/03/2025 |CARLA PELLICER Aceito
15:20:58 | DOS SANTOS

Outros RegistroAlimentar.pdf 13/03/2025 |CARLA PELLICER Aceito
15:20:35 | DOS SANTOS

Outros Ipaqversaocurtaquestionario.pdf 13/03/2025 |CARLA PELLICER Aceito
15:20:07 | DOS SANTOS

Outros Bemestarfinanceiro.pdf 13/03/2025 |CARLA PELLICER Aceito
15:19:44 | DOS SANTOS

Outros ESCALASOCIAL.pdf 13/03/2025 |CARLA PELLICER Aceito
15:19:14 | DOS SANTOS

Folha de Rosto folhaderosto.pdf 27/02/2025 |CARLA PELLICER Aceito
10:29:19 | DOS SANTOS

Orcamento Orcamento.docx 27/02/2025 |CARLA PELLICER Aceito
10:27:42 | DOS SANTOS

Cronograma Cronograma.docx 27/02/2025 [CARLA PELLICER Aceito
10:21:03 | DOS SANTOS
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RIBEIRAO PRETO, 04 de Setembro de 2025

Assinado por:
Leonardo Coelho Rabello de Lima

(Coordenador(a))
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