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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DA EMENDA

Titulo da Pesquisa: Estudo das alteracdes genéticas e metabodlicas do Adenoma Pleomorfo e Carcinoma
Ex-Adenoma Pleomorfo por exoma, expressdo génica e imunohistoquimica

Pesquisador: Fernanda Viviane Mariano

Area Tematica: Genética Humana:
(Trata-se de pesquisa envolvendo Genética Humana que ndo necessita de andlise
ética por parte da CONEP;);

Versdo: 3

CAAE: 68157517.7.0000.5404

Instituicdo Proponente: Faculdade de Ciéncias Medicas - UNICAMP

Patrocinador Principal: FUNDACAO DE AMPARO A PESQUISA DO ESTADO DE SAO PAULO

DADOS DO PARECER

NUumero do Parecer: 2.601.457

Apresentacéo do Projeto:
Trata-se de uma emenda que visa inserir a Faculdade de Odontologia de Piracicaba/Unicamp como
instituicdo coparticipante e inserir um novo membro na equipe de pesquisa, o0 mestrando Joéo Figueira.

Objetivo da Pesquisa:
Mantidos em rela¢éo ao projeto original.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:
Mantidos em relagéo ao projeto original.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Segundo informacdes da pesquisadora responsavel contempladas nos documento anexados
"PB_INFORMAGCOES_BASICAS_1094806_E2.pdf 15/03/2018 20:06:03" e "Emenda_FOP.pdf 15/03/ 2018
19:54:51": "Estou solicitando este pedido de emenda para incluir a "Faculdade de Odontologia de Piracicaba
(FOP)" como Instituicdo co-participante. O mestrando "Jodo Figueira" participante deste projeto,
desenvolvera parte dos experimentos (expressao génica) na FOP."

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:
Na avaliacdo desta emenda foram analisados os documentos anexados:
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Continuagao do Parecer: 2.601.457

1-PB_INFORMACOES_BASICAS_1094806_E2.pdf 15/03/2018 20:06:03;
2-Emenda_FOP.pdf 15/03/2018 19:54:51

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
Emenda aprovada.

Consideracdes Finais a critério do CEP:
- O participante da pesquisa deve receber uma via do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, na
integra, por ele assinado (quando aplicavel).

- O participante da pesquisa tem a liberdade de recusar-se a participar ou de retirar seu consentimento em
gualquer fase da pesquisa, sem penalizagdo alguma e sem prejuizo ao seu cuidado (quando aplicavel).

- O pesquisador deve desenvolver a pesquisa conforme delineada no protocolo aprovado. Se o pesquisador
considerar a descontinuagéo do estudo, esta deve ser justificada e somente ser realizada apés andlise das
razbes da descontinuidade pelo CEP que o aprovou. O pesquisador deve aguardar o parecer do CEP
quanto a descontinuacao, exceto quando perceber risco ou dano néo previsto ao participante ou quando
constatar a superioridade de uma estratégia diagnostica ou terapéutica oferecida a um dos grupos da
pesquisa, isto €, somente em caso de necessidade de ac¢ao imediata com intuito de proteger os
participantes.

- O CEP deve ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem o curso normal do
estudo. E papel do pesquisador assegurar medidas imediatas adequadas frente a evento adverso grave
ocorrido (mesmo que tenha sido em outro centro) e enviar notificagdo ao CEP e a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA — junto com seu posicionamento.

- Eventuais modificagcdes ou emendas ao protocolo devem ser apresentadas ao CEP de forma clara e
sucinta, identificando a parte do protocolo a ser modificada e suas justificativas e aguardando a aprovacao
do CEP para continuidade da pesquisa. Em caso de projetos do Grupo | ou Il apresentados anteriormente a
ANVISA, o pesquisador ou patrocinador deve envia-las também a mesma, junto com o parecer aprovatorio
do CEP, para serem juntadas ao protocolo inicial.

- Relatérios parciais e final devem ser apresentados ao CEP, inicialmente seis meses apés a data deste
parecer de aprovacdo e ao término do estudo.
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Continuagao do Parecer: 2.601.457

-Lembramos que segundo a Resolu¢do 466/2012 , item XI.2 letra e, “cabe ao pesquisador apresentar dados

solicitados pelo CEP ou pela CONEP a qualquer momento”.

-O pesquisador deve manter os dados da pesquisa em arquivo, fisico ou digital, sob sua guarda e
responsabilidade, por um periodo de 5 anos apés o término da pesquisa.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES BASICAS_109480| 15/03/2018 Aceito
do Projeto 6 E2.pdf 20:06:03
Outros Emenda_FOP.pdf 15/03/2018 |Fernanda Viviane Aceito

19:54:51 | Mariano
Folha de Rosto Folha_de_rosto.pdf 10/05/2017 |Fernanda Viviane Aceito
15:23:14 | Mariano
Projeto Detalhado / |Projeto_08 05 2017.pdf 08/05/2017 |Fernanda Viviane Aceito
Brochura 20:05:42 [Mariano
Investigador

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o

CAMPINAS, 16 de Abril de 2018

Assinado por:
Renata Maria dos Santos Celeghini

(Coordenador)
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