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As informacdes elencadas nos campos "Apresentagdo do Projeto”, "Objetivo da Pesquisa" e "Avaliacdo dos
Riscos e Beneficios" foram retiradas do arquivo Informacdes Béasicas da Pesquisa
(PB_INFORMACOES _BASICAS DO_PROJETO_1728620.pdf de 28/04/2021).

INTRODUCAO

Grandes esforcos vém sendo feitos para o desenvolvimento rapido de vacinas eficazes e seguras para o
SARS-CoV-2. Diferentes tecnologias tém sido utilizadas, sendo que em menos de seis meses, diferentes
vacinas candidatas ja tinham alcan¢ado a fase clinica. Foram utilizadas plataformas tradicionais (vacinas de
virus inativado, de virus vivos atenuados, ou de proteinas recombinantes) e também novas plataformas,
como vetores virais (adenovirus) replicantes ou néo, &cidos nucléicos (DNA e RNA), e particulas
semelhantes a virus (Virus-like particle, VLP). O desenvolvimento de vacinas de COVID se beneficiou do
desenvolvimento anterior de vacinas para a SARS-CoV-1 e MERS-CoV, que tinham atingido a fase clinica 1,
sendo entéo interrompidos (28) e também do desenvolvimento de vacinas para Ebola, Zika e Chikungunya
(29). A partir de dezembro de 2020, resultados preliminares dos estudos de fase 3 permitiram a licenca para
uso emergencial de varias vacinas e o inicio da vacinagdo em varios paises do mundo. No Brasil, as vacinas
CoronaVac, de virus inativado, desenvolvida pela Sinovac Life Science Co., que tem acordo

Endereco: SRTVN 701, Via W 5 Norte, lote D - Edificio PO 700, 3° andar

Bairro: Asa Norte CEP: 70.719-040
UF: DF Municipio: BRASILIA
Telefone: (61)3315-5877 E-mail: conep@saude.gov.br

Pagina 01 de 12



COMISSAO NACIONAL DE = Plataforma
ETICA EM PESQUISA »%rm

Continuagéo do Parecer: 4.722.864

de transferéncia de tecnologia com o Instituto Butantan, e a vacina ChAdOXx, de vetor viral ndo replicante
(adenovirus de chipanzé), no qual foi inserido gene da proteina Spike do SARS-CoV-2, desenvolvida pela
Universidade de Oxford em parceria com a AstraZeneca, com acordo de transferéncia de tecnologia para a
BioManguinhos, foram aprovadas para uso emergencial pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
(ANVISA), em 17/01/2021 [https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/paf/coronavirus/vacinas-uso-
emergencial]. Em 23/02/2021, a ANVISA concedeu o registro definitivo para a vacina de COVID da Pfizer/
BioNTech, constituida por RNAm que codifica a por¢do RBD (receptor binding domain) da proteina spike,
envolta em nanoparticula lipidica [https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/informe-a-
populacaobrasileira]. Em 12/03/2021, a ANVISA concedeu registro definitivo para a vacina da
Oxford/AstraZzeneca.Uma preocupacdo em relacdo as vacinas de COVID-19 é o risco tedrico do de
potencializacao de doencga respiratéria (respiratory antibody-dependent enhancement disease) pelo SARS-
CoV2, em vacinados, caso ocorra diminuicao dos titulos de anticorpos e perda da protecédo ao longo do
tempo. Este receio tem como base modelos de desafio em animais apos imuniza¢éo com vacinas para o
SARS-CoV-1 e MERS-CoV. Os animais imunizados que foram expostos experimentalmente ao respectivo
coronavirus apresentaram reacao inflamatoria no parénquima pulmonar com predominio de eosinofilos (30).
Outra preocupacéo € a capacidade das vacinas de induzir protecdo contra as novas variantes virais. A
Vacina adsorvida COVID-19 (inativada) é derivada do novo coronavirus SARS-CoV-2 (cepa CZ02, isolada
na China) e cultivada em células de rim de macaco verde africano (Célula Vero), seguida por inativacgéo,
concentracao, purificacdo e adsor¢éo de hidroxido de aluminio. Contém particulas virais inativadas do SARS
-CoV-2, hidroxido de aluminio (adjuvante), hidrogenofosfato dissédico, dihidrogenofosfato de sédio e cloreto
de sédio. A vacina é€ livre de conservantes.O Ensaio Clinico fase 3, realizado no Brasil, incluiu 11.469
profissionais de salde >18 anos, sendo que 5.738 participantes receberam a vacina e 5.731 receberam
placebo. A analise preliminar envolveu 4.653 participantes no grupo vacinado, dos quais 186 com idade de
60 anos ou mais e 4.589 participantes no grupo placebo, dos quais 176 com 60 anos ou mais. A eficacia da
vacina foi 50,39% (IC95%, 35,26 — 61,98%) na prevencéo de casos sintométicos de COVID-19 (Score 2 da
classificacdo da OMS(10)e 77,96% [95% CI 49,15-90,44] na prevencdo de casos de COVID-19 que
necessitam assisténcia de saude (score 3 da OMS). Doenga moderada (score 4 e 5) e grave (score 6) foram
observadas apenas no grupo placebo (6 e 1 casos, respectivamente) (34). O nimero de casos de COVID-19
em individuos 60 anos de idade foi muito pequeno para qualquer conclusdo sobre a eficacia nesta
populacéo: ocorreram 3 casos de COVID-19 no braco placebo e 2 casos no brago de individuos vacinados.
A

Endereco: SRTVN 701, Via W 5 Norte, lote D - Edificio PO 700, 3° andar

Bairro: Asa Norte CEP: 70.719-040
UF: DF Municipio: BRASILIA
Telefone: (61)3315-5877 E-mail: conep@saude.gov.br

Pagina 02 de 12



COMISSAO NACIONAL DE Plataforma
ETICA EM PESQUISA %ﬂfl

Continuagéo do Parecer: 4.722.864

vacina adsorvida COVID-19 (inativada) mostrou-se segura nos grupos estudados. As reacfes adversas
locais e sistémicas observadas até 7 dias apds o esquema completo de vacinacdo foram semelhantes nos
grupos de adultos jovens (18-59 anos) e idosos (60 anos). As reac¢des adversas locais e sistémicas mais
frequente foram dor leve a moderada no local da aplicacéo e cefaleia leve a moderada. Até o momento, nao
foi caracterizado nenhum caso de intensificacdo ou exacerbacdo da COVID-19 em decorréncia da
vacinacéo.

HIPOTESE

Os dados de seguranca dos ensaios clinicos séo limitados para algumas faixas etarias, pessoas com
comorbidades ou em uso de medicamentos, e para eventos adversos com longo periodo de incubacédo. As
taxas de eventos adversos podem variar consideravelmente entre as popula¢cdes e regides devido as
diferencas na frequéncia de doencas e na utilizacdo de servigos de salide. Pessoas imunocomprometidas
podem apresentar menor resposta imune as vacinas e/ou queda mais rapida dos anticorpos ao longo do
tempo, em comparacgéo a pessoas saudaveis da mesma faixa etaria. Nenhuma das vacinas de COVID-19
em desenvolvimento foi testada em pessoas imunocomprometidas por doenca de base ou por uso de
tratamento imunossupressor. Ndo ha dados de seguranca, imunogenicidade e eficacia da vacina adsorvida
COVID-19 (inativada) da Sinovac / instituto Butantan em pessoas imunocomprometidas.

METODOLOGIA

Ensaio clinico aberto, ndo randomizado de fase IV. Todos os participantes do estudo receberdo a vacina
adsorvida COVID-19 (inativada) da Sinovac / Instituto Butantan, em esquema de duas doses com intervalo
de 28 dias entre as doses, conforme indicado pelo Programa Nacional de Imuniza¢ces (PNI). Sera
respeitado intervalo de 14 dias da administracao de outras vacinas. No caso de coincidéncia com o periodo
da Campanha Nacional de Vacinacdo de Influenza 2021, sera priorizada a administracdo da vacina
adsorvida COVID-19. Sera coletado sangue para testes soroldgicos anti-SARS-Cov2 em 5 tempos: Pré-
vacinacdo (MO0); 28 dias ap0ds a la dose e antes da 2a dose (M1): 28 dias apos a segunda dose (M2); seis
meses (M7) e doze meses (m13) apdés completar a vacinagdo. Os participantes serdo acompanhados
durante 13 meses Serdo monitorados os eventos adversos locais e sistémicos, solicitados e néo solicitados,
de todos os participantes do momento imediatamente apds a vacinacgédo até 7 dias ap0s. Eventos adversos
graves e eventos adversos de interesse especial (EAIE) serdo avaliados até um ano ap0s a vacinagao.
Serédo coletadas cinco amostras de sangue para a deteccdo de anticorpos anti-SARS-
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CoV2: antes da vacinagdo (MO0), um més apoés a primeira dose e antes da segunda dose (M1); um més (M2),
seis meses (M7) e doze meses (M13) apds completar o esquema de vacinacdo com duas doses. Sera
realizada a pesquisa de anticorpos anti-nucleocapsideo (N), anti- por¢éo S1 e S2 da proteina spike e anti-
dominio de ligagdo ao receptor (RBD) da proteina spike. Em caso de sinais / sintomas de COVID-19, os
participantes serdo orientados a comparecer ao servico de origem onde serdo avaliados clinicamente e
encaminhados a Divisdo de Laboratério de referéncia para coleta de swab de nasofaringe e de orofaringe
para PCR de COVID. Uma parcela da amostra devera ser separada e congelada para posterior

sequenciamento genético, caso positiva.

CRITERIO DE INCLUSAO

Adultos de 18 a 59 anos, portadores de:

1. Transplante de 6rgaos solidos: rim, figado, coragdo e pulmao

2. Doencas crbnicas pré-transplante de 6rgaos solidos: doenga renal cronica dialitica e ndo dialitica e cirrose
hepatica

3. Transplante de células tronco-hematopoiéticas

4. Cancer em terapia ativa

5. Adultos com erro inato da imunidade

Sera também incluido um grupo de adultos saudaveis (grupo comparador).

CRITERIO DE EXCLUSAO

1. Ter recebido qualquer vacina de COVID anteriormente;

2. Histdria de alergia a qualquer componente da vacina;

3. Ter recebido qualquer outra vacina até 14 dias antes da inclusdo no estudo; 4. Doenga aguda ou febre no
momento da incluséo;

5. Doenga comportamental, cognitiva ou psiquiatrica que, na opinido dos investigadores afete a capacidade
de entender e colaborar com as exigéncias do protocolo de pesquisa;

6. Dependéncia de alcool ou drogas;

7. Qualquer outra condicdo que a julgamento do investigador possa vir a prejudicar os procedimentos de
estudo.

Objetivo da Pesquisa:
OBJETIVO (S) PRIMARIO (S)
Objetivos gerais
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1. Avaliar a seguranca da vacina CoronaVac administrada em participantes imunocomprometidos.

2. Avaliar a imunogenicidade da vacina CoronaVac administrada em participantes imunocomprometidos.

3. Avaliar a exposi¢do ao SARS-CoV-2 pré-vacinacdo em participantes imunocomprometidos.

Objetivos Especificos Seguranga

1. Avaliar a frequéncia de reacdes adversas solicitadas e ndo solicitadas até 7 dias ap6s cada dose da
vacina para cada grupo de participantes imunocomprometidos.

2. Avaliar a frequéncia de Eventos Adversos de Interesse Especial (EAIE) em participantes que tenham
recebido pelo menos uma dose de vacina durante todo o periodo de estudo, para cada grupo de
participantes imunocomprometidos.

3. Avaliar a ocorréncia de doenca por SARS-CoV-2 em participantes que tenham recebido pelo menos uma
dose de vacina até um ano apos a Ultima dose de vacina recebida, para cada grupo de participantes
imunocomprometidos.

4. Caracterizar a doenc¢a por SARS-CoV-2 de acordo com o0 Score de Progresséo clinica da OMS, para cada
grupo de participantes imunocomprometidos.

Imunogenicidade.

1. Avaliar a resposta imune a vacinacao 28 dias apos cada dose da vacina, e seis e doze meses apoés a
vacinacdo completa, para cada grupo de participantes imunocomprometidos.

OBJETIVO (S) SECUNDARIO (S)

Objetivos Exploratérios

1. Avaliar a resposta imune a vacinacao de acordo com a exposi¢cao prévia ao SARS-CoV-2 em
participantes que tenham recebido pelo menos uma dose da vacina, para cada grupo de participantes
imunocomprometidos.

2. Avaliar a resposta imune celular pré-vacinacdo e 4 semanas ap0s a vacinacdo completa com a
CoronaVac em um subgrupo dos participantes, para cada grupo de imunocomprometidos.

3. Caracterizar a linhagem do SARS-CoV-2 nos casos de COVID-19 entre os vacinados participantes do
estudo.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:
RISCOS
Os riscos do estudo estéo relacionados a algum acidente durante a coleta de sangue para 0s exames

soroldgicos ou os eventos adversos da vacina. Os eventos adversos mais frequentemente
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relatados até o momento foram dor, eritema e edema no local de aplicagdo da vacina, além de fadiga,
cefaleia e mialgia.

BENEFICIOS
Receber a vacina de covid-19.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

Trata-se de ensaio clinico aberto, ndo randomizado de fase IV que tem por objetivo avaliar a seguranca e
imunogenicidade da vacina CoronaVac, do Instituto Butantan em pessoas imunocomprometidas.

Serdo incluidos 1.250 participantes de 18 a 59 anos, dos quais 600 transplantados de érgdos sélidos (rim
[n=300], figado [100], cora¢éo [100] e pulméo [100]); 100 portadores de insuficiéncia renal; 50 portadores de
cirrose hepatica prétransplante de drgaos; 100 transplantados de células tronco-hematopoiéticas; 200
pacientes oncologicos e 100 pessoas com erros inatos da imunidade.

Serdo também incluidas 100 pessoas saudaveis da mesma faixa etaria (grupo comparador).

Todos os participantes receberdo duas doses da vacina CoronaVac com intervalo de 28 dias entre as
doses.

A vacinacdo sera feita no Centro de Referéncia para Imunobiol6gicos Especiais do HC-FMUSP.

Havera envio de amostras para o exterior: Nao

Placebo: Nao

Pais de origem do estudo: Brasil

Numero de participantes do estudo: 1.500

Previséo de inicio do estudo: 03/05/2021

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:
Vide campo "Conclus@es ou Pendéncias e Lista de Inadequacgdes”.

Recomendagdes:
Vide campo "Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes".

ConclusBes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Trata-se de andlise de respostas ao parecer pendente n° 4.708.506 emitido pela Conep em 12/05/2021:
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1. Quanto ao documento Informag¢des Basicas do Projeto Detalhado, intitulado
“PB_INFORMACOES BASICAS DO_PROJETO_1728620.pdf", postado na Plataforma Brasil em
28/04/2021. No item “Havera retenc@o de amostras para armazenamento em banco? |é-se: N&o”. Uma vez
gue havera armazenamento de amostras bioldgicas no estudo, solicita-se que a informacao acima
destacada seja adequadamente corrigida, isto é, deve-se informar que HAVERA armazenamento de
material biolégico humano em biorrepositério. Ressalta-se que o significado do termo "banco", no campo
"Havera retencdo de amostras para armazenamento em BANCO?", na Aba 5 (Outras Informagdes) da
Plataforma Brasil, representa as duas formas reconhecidas de armazenamento de material biolégico nos
estudos clinicos (biobanco e/ou biorrepositdrio), cabendo distinguir no campo "Justificativa" (do campo
acima destacado) qual o tipo de armazenamento previsto para o estudo.

RESPOSTA: Feita a modificacdo na Aba 5, com justificativa: as amostras bioldgicas serdo armazenadas no
Laboratério de Investigacdo Médica - Imunologia (LIM-48) na Faculdade de Medicina da USP até o serem
transferidas para o Instituto Butantan, onde seréo realizados os testes soroldgicos. Serdo transferidas
imediatamente antes da realizac@o dos testes, em duas etapas: em um primeiro momento, as amostras de
V1, V2 e V3, serdo analisados conjuntamente ap0s completar a coleta de sangue 28 dias apés a segunda
dose da vacina, posteriormente, as amostras de V4 e V5). As amostras ficardo armazenadas até a completa
finalizacdo do estudo. As amostras bioldgicas coletadas serdo utilizadas apenas para os propdésitos
descritos neste protocolo. A utilizacao das amostras em outras pesquisas devera ser aprovada pela
CAPPesq, e se for o caso, pela CONEP, e o participante devera ser contatado novamente para autorizar o
novo uso, através de assinatura de um novo TCLE.

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA

2. Quanto ao Projeto Detalhado intitulado “Projeto_Vacina_COVID_imunodeprimidos.pdf’, postado na
Plataforma Brasil em 15/04/2021, seguem as seguintes consideracdes:

2.1. No item “4.6.1 Notificacdo de eventos adversos” l1é-se: “Os Eventos Adversos de Interesse especial
(EAIE) e os EA graves deverdo ser notificados ao Centro de Ensaios Clinicos e Farmacovigilancia do
Instituto Butantan, a Secretaria Municipal de Saude e a ANVISA”. Solicita-se o compromisso formal de
encaminhamento dos eventos adversos graves também para a Conep em até 24 horas (submisséo de
notificac&o via Plataforma Brasil). ORIENTACOES PARA CONDUCAO DE PESQUISAS E ATIVIDADE DOS
CEP DURANTE A PANDEMIA PROVOCADA PELO CORONAVIRUS SARS-
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COV-2 (COVID-19) de 09/05/2020, item 4.2.e.

RESPOSTA: Feita a modificacao incluindo a notificacdo também ao CONEP em 24 horas (pag. 34 do
protocolo).

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA

2.2. No item “4.7. METODOS LABORATORIAIS”. Todos os aspectos relativos & formac&o de biorrepositério
de material biol6gico humano ao longo da execucao de uma pesquisa deverao ser seguidos conforme
explicitado na Resolugcdo CNS n° 441 de 2011 e Portaria MS 2201/11. Regulamento dos laboratérios
envolvidos no armazenamento do material biolégico: detalhamento operacional e de infraestrutura, bem
como as condi¢cdes de armazenamento do material, que podem estar contidos no projeto de pesquisa
detalhado ou em forma de declarag&o. Adicionalmente, solicita-se explicitar no projeto de pesquisa o tempo
de armazenamento.

RESPOSTA: Foram feitas as modificacdes solicitadas com detalhamento operacional do processamento das
amostras biolégicas para a sorologia e avaliagcdo da imunidade celular, bem como condi¢bes de
armazenamento (pag. 35-37 do protocolo). Foi também explicitado o tempo de armazenamento das
amostras (até a completa finalizagédo do estudo (pag. 35 e 36). Acrescentamos em anexo um documento
sobre a infraestrutura laboratorial e de pesquisa da instituicao (FMUSP).

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA

3. Quanto ao Termo de Consentimento Livre e Esclarecido intitulado
“TCLE_vacina_COVID_imunocomprometidos.docx”, datado de 08/04/2021, seguem as seguintes
consideracdes:

3.1. Como o estudo foi submetido a Comissao Nacional de ética em pesquisa (Conep), solicita-se constar
em ambas as vias do TCLE nome, endereco, contato telefénico e horéario de funcionamento da Conep
(Resolugcéo CNS n° 466 de 2012, item 1V.5.d). Para melhor informar o participante da pesquisa, solicita-se
incluir no TCLE uma breve descri¢cdo do que é a Conep e qual sua fun¢do no estudo.

RESPOSTA: Incluido item na pag. 4 do TCLE.

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA

3.2. Solicita-se que seja informado o contato telefénico do pesquisador, em caso de emergéncia,
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disponivel 24 horas (ltem IV.5.d, da Resolugcdo CNS n° 466 de 2012).
RESPOSTA: Incluido item na pag. 4 do TCLE.
ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA

3.3. Na pagina 2 de 4 Ié-se: “As pessoas que concordarem em participar deste estudo vdo ser
entrevistadas”. Solicita-se informar o local e 0 momento em que ocorrerdo as entrevistas, bem como seu
tempo de duracgéo e os topicos a serem abordados.

RESPOSTA: Incluido detalhamento na pag. 2 do TCLE.

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA

3.4. Solicita-se que seja expresso de modo claro e afirmativo no TCLE que, caso necessario, sera garantido
o direito a assisténcia integral e gratuita ao participante, devido a danos decorrentes da participacao na
pesquisa e pelo tempo que for necessario (Resolugcdo CNS n° 466 de 2012, itens 11.3.1 e 11.3.2).
RESPOSTA: Incluido item na pag. 4 do TCLE.

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA

3.5. Solicita-se incluir no TCLE que, quando for necessério seu deslocamento em funcdo do estudo, sera
garantido o ressarcimento, das despesas do participante da pesquisa e de seu acompanhante com o
estudo. Salienta-se que os itens ressarcidos ndo sédo apenas aqueles relacionados a transporte e
alimentacdo, mas a todo gasto decorrente da participacdo no estudo (Resolucdo CNS n° 466 de 2012, itens
11.21 e IV.3.9).

RESPOSTA: Incluido item na pag. 3-4 do TCLE.

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA

3.6. Solicita-se inserir no TCLE a explicita¢@o acerca do direito de buscar indenizacéo diante de eventuais
danos decorrentes da pesquisa (Resolucdo CNS n° 466 de 2012, item IV.3.h).

RESPOSTA: Incluido item na pag. 4 do TCLE.

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA

3.7. N&o ha mencao do destino das amostras bioldgicas ao final do estudo. O TCLE deve informar se as

amostras serdo utilizadas apenas para os propoésitos descritos no protocolo (e destruidas apds a sua
utilizacdo) e/ou se haverd armazenamento para utilizagcdo em investiga¢cfes futuras e
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informar o laboratério onde as amostras ficardo armazenadas. Solicita-se adequar o documento,
esclarecendo ao participante que, em caso de utilizacdo das amostras em pesquisas futuras, a utilizacao da
amostra devera ser aprovada pelo Comité de Etica em Pesquisa do hospital (e, se for o caso, pela
Comiss&o Nacional de Etica em Pesquisa, a CONEP) e que o participante sera contatado novamente para
autorizar o novo uso, assinando um novo Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.

RESPOSTA: Incluido item na pag. 4 do TCLE.

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA

3.8. Solicita-se que seja informado no TCLE que a retirada do consentimento de guarda das amostras
biolégicas humanas armazenadas em banco devera ser realizada por escrito e assinada, podendo dar-se a
gualquer tempo, sem prejuizo ao participante da pesquisa, com validade a partir da data da comunicacao da
decisdo (Resolucdo CNS n° 441 de 2011, item 10.1).

RESPOSTA: Incluido item na pag. 4 do TCLE.

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA

Consideragdes Finais a critério da CONEP:

Diante do exposto, a Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa - Conep, de acordo com as atribui¢cées
definidas na Resolucdo CNS n° 466 de 2012 e na Norma Operacional n® 001 de 2013 do CNS, manifesta-se
pela aprovacéo do projeto de pesquisa proposto.

Situacgao: Protocolo aprovado.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagées Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO P | 14/05/2021 Aceito
do Projeto ROJETO 1728620.pdf 18:46:05
Outros Resposta_ CONEP_13052021.docx 14/05/2021 |Ana Marli Christovam| Aceito

18:44:29 | Sartori

Projeto Detalhado / |Vacina_COVID_imunodeprimidos_1305 | 14/05/2021 |Ana Marli Christovam| Aceito

Brochura 2021.docx 18:43:35 | Sartori

Investigador

TCLE / Termos de | TCLE_vacina_COVID_imunocompromet| 14/05/2021 |Ana Marli Christovam| Aceito
Assentimento / idos_13052021.docx 18:43:12 | Sartori

Justificativa de
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Auséncia TCLE_vacina_COVID_imunocompromet| 14/05/2021 |Ana Marli Christovam| Aceito
idos 13052021.docx 18:43:12 | Sartori

Outros Descricao_infraestrutura_pesquisa_HCF| 14/05/2021 |Ana Marli Christovam| Aceito
MUSP.pdf 16:08:56 | Sartori

Folha de Rosto FR_projeto_vacina_covid.pdf 28/04/2021 | Ana Marli Christovam| Aceito
20:27:34 [ Sartori

Declaracao do Declaracao_analises_Laboratoriais.pdf 15/04/2021 |Ana Marli Christovam| Aceito
Patrocinador 08:01:23 | Sartori

Declaracéo do Documento_Butantan_vacinas.pdf 15/04/2021 |Ana Marli Christovam| Aceito
Patrocinador 07:59:57 | Sartori

Outros Cadastro_ VAC_COVID.pdf 12/04/2021 |Ana Marli Christovam| Aceito
12:33:35 | Sartori

Outros Questionario_vacina_covid_imunocompr| 12/04/2021 |Ana Marli Christovam| Aceito
ometidos.docx 12:30:28 | Sartori

Outros Diario_Participante_Final.docx 12/04/2021 | Ana Marli Christovam| Aceito
12:28:33 | Sartori

Declaracéo de USO_DADOS_ICESP.pdf 12/04/2021 |Ana Marli Christovam| Aceito
Pesquisadores 12:25:18 | Sartori

Declaracao de uso_dados_TxCor.pdf 12/04/2021 |Ana Marli Christovam| Aceito
Pesquisadores 12:24:43 | Sartori

Orcamento Orcamento_vacina_COVID_imunodepri | 09/04/2021 |Ana Marli Christovam| Aceito
midos.docx 12:55:31 | Sartori

Cronograma Cronograma.docx 09/04/2021 |Ana Marli Christovam| Aceito
12:54:57 | Sartori

Declaracéo de busca_recursos.pdf 09/04/2021 |Ana Marli Christovam| Aceito
Pesquisadores 12:48:09 | Sartori

Declaracéo de Uso_dados_TCTH.pdf 09/04/2021 | Ana Marli Christovam| Aceito
Pesquisadores 12:46:01 | Sartori

Declaracéo de Uso_dados_Txpulmonar.pdf 09/04/2021 | Ana Marli Christovam| Aceito
Pesquisadores 12:45:48 | Sartori

Declaracao de Uso_digital_TxFigado.pdf 09/04/2021 |Ana Marli Christovam| Aceito
Pesquisadores 12:45:31 | Sartori

Declaracéo de Uso_dados_TxRim.pdf 09/04/2021 | Ana Marli Christovam| Aceito
Pesquisadores 12:44:25 | Sartori

Declaracao de TC_TCTH.pdf 09/04/2021 |Ana Marli Christovam| Aceito
Pesquisadores 12:42:48 | Sartori

Declaracéo de TC_UNIFESP_Teresa_Terreri.pdf 08/04/2021 |Ana Marli Christovam| Aceito
Pesquisadores 14:48:23 | Sartori

Declaracéo de TC_UNIFESP_MIMP.pdf 08/04/2021 | Ana Marli Christovam| Aceito
Pesquisadores 14:46:53 | Sartori

Declaracéo de TC_UNIFESP_Carolina.pdf 08/04/2021 | Ana Marli Christovam| Aceito
Pesquisadores 14:46:41 | Sartori

Declaracao de TC_TxRim.pdf 08/04/2021 |Ana Marli Christovam| Aceito
Pesquisadores 14:44:52 | Sartori

Declaracéo de TC_TxPul.pdf 08/04/2021 | Ana Marli Christovam| Aceito
Pesquisadores 14:44:36 | Sartori

Declaracao de TC_TxFig.pdf 08/04/2021 |Ana Marli Aceito
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Pesquisadores TC_TxFig.pdf 14:44:24 | Christovam Sartori Aceito
Declaracéo de TC_TxCor.pdf 08/04/2021 | Ana Marli Christovam| Aceito
Pesquisadores 14:44:08 | Sartori
Declaracao de TC_ICESP.pdf 08/04/2021 | Ana Marli Christovam| Aceito
Pesquisadores 14:43:57 | Sartori
Declaracéo de TC_DLC.pdf 08/04/2021 | Ana Marli Christovam| Aceito
concordancia 14:42:44 | Sartori

Situacédo do Parecer:
Aprovado

BRASILIA, 20 de Maio de 2021

Assinado por:
Jorge Alves de Almeida Venancio
(Coordenador(a))
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