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Apresentacédo do Projeto:
Conforme parecer CEP. 691.421 de 18/6/2014

Objetivo da Pesquisa:
Conforme parecer CEP. 691.421 de 18/6/2014

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:
Conforme parecer CEP. 691.421 de 18/6/2014

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
Conforme parecer CEP. 691.421 de 18/6/2014

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:

Trata-se de resposta de pendencia apontada no parecer inicial

Recomendagdes:
ndo existem recomendacdes

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Pendencias apontadas no parecer inicial:

O estudo foi cadastrado COMO AREA TEMATICA ESPECIAL - devendo o estudo ir para a CONEP para
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andlise.

Ele envolve uma dessas areas realmente? Trata-se de novo procedimento?

Reproducdo Humana (pesquisas que se ocupam com o funcionamento do aparelho reprodutor, procriagéo e
fatores que afetam a saude reprodutiva de humanos, sendo que nessas pesquisas serdo considerados
"participantes da pesquisa" todos os que forem afetados pelos

procedimentos delas):(Medicina fetal, quando envolver procedimentos invasivos;)

Equipamentos e dispositivos terapéuticos, novos ou néo registrados no Pais;

Novos procedimentos terapéuticos invasivos;

O DISPOSITIVO CONSTA DESCRITO QUE E APROVADO PELA ANVISA, PORTANTO NAO E UM NOVO
DISPOSITIVO, NAO NECESSITANDO DE ENVIO A CONEP PARA ANALISE. ESCLARECER

resposta: ndo pertence a area tematica especial e foi retirado da mesmal

-ADEQUAR O TCLE:

a) O TCLE deveréa ser redigido em forma de convite, com linguagem simples e clara para os
leigos,contemplando os itens da resolucao 466/12: titulo, objetivo, procedimentos que serdo realizados,
descricdo da metodologia, informacado sobre a possibilidade de inclusdo em grupo controle, desconfortos e
riscos possiveis e beneficios esperados, a liberdade do sujeito de recusar a participar ou retirar seu
consentimento em qualquer fase da pesquisa, sem prejuizo no seu cuidado na instituicao, garantia de sigilo
dos dados da

pesquisa, ressarcimento, indenizacéo diante de eventuais danos decorrentes da pesquisa. Deve constar
espaco para assinatura e data do pesquisador principal e participante da pesquisa, ndo devendo estar em
folha separada do corpo do texto. Deve estar descrito que uma via devera ficar com o pesquisador e outra
com o participante. Todas as paginas do TCLE deverdo estar numeradas ( ex: 1/4, 2/4, ...... ) e devem ser
rubricadas pelo pesquisador principal e participante no momento da aplica¢do do TCLE. Garantia de acesso
a informacao: deve ser fornecido os enderecos e telefones dos pesquisadores e do Comité de Etica para
permitir que o participante tenha a quem recorrer em caso de dlvidas ou problemas. Deve haver a garantia
de que os telefones dados sejam de grande disponibilidade para permitir o rapido do participantes. Ex: “Em
gualquer etapa do estudo, o Sr. ter4 acesso aos profissionais responsaveis pela pesquisa para
esclarecimento de eventuais davidas. O principal investigador é o Dr (preencher o nome do pesquisador
principal) que pode ser encontrado no endereco (institucional) Telefone(s) ............. Se

Endereco: Rua Botucatu, 572 1° Andar Conj. 14

Bairro: VILA CLEMENTINO CEP: 04.023-061
UF: SP Municipio: SAO PAULO
Telefone: (11)5539-7162 Fax: (11)5571-1062 E-mail: cepunifesp@unifesp.br

Pagina 02 de 03



UNIVERSIDADE FEDERAL DE
SAO PAULO - UNIFESP/ %‘:Moﬂ g
HOSPITAL SAO PAULO

Continuagédo do Parecer: 777.141

vocé tiver alguma consideracéo ou duvida sobre a ética da pesquisa, entre em contato com o Comité de
Etica em Pesquisa (CEP) da Unifesp — Rua Botucatu, 572 — 1° andar — ¢j 14, 5571-1062, FAX: 5539-7162 —
E-mail: cepunifesp@unifesp.br.

resposta: nova verséo de TCLE apresentada

Situacédo do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

N&o

Consideragdes Finais a critério do CEP:

O CEP informa que a partir desta data de aprovacao, é necessario o envio de relatorios parciais
(anualmente), e o relatério final, quando do término do estudo.

SAO PAULO, 03 de Setembro de 2014

Assinado por:
José Osmar Medina Pestana

(Coordenador)
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