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DADOS DO PARECER

NUmero do Parecer: 1.062.347
Data da Relatoria: 07/05/2015

Apresentacéo do Projeto:
Protocolo 083-15. Respostas recebidas em 17.4. 2015.

Objetivo da Pesquisa:
Ver Parecer Consubstanciado 1.016.861 - Data da Relatoria: 09/04/2015.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:
Ver Parecer Consubstanciado 1.016.861 - Data da Relatoria: 09/04/2015.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
Ver Parecer Consubstanciado 1.016.861 - Data da Relatoria: 09/04/2015.

Considera¢des sobre os Termos de apresentacgdo obrigatéria:
Ver Parecer Consubstanciado 1.016.861 - Data da Relatoria: 09/04/2015.

Recomendacbes:
Vide item “Conclusdes ou Pendéncias e Listas de Inadequacdes”.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Quanto a folha de rosto:
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Deve ser postada na Plataforma Brasil nova Folha de Rosto, apresentando no campo patrocinador Principal
a instituicao responsavel pelo estudo. A definicdo de patrocinador mudou, com a Res. 466/12, para: pessoa
fisica ou juridica, publica ou privada que apoia a pesquisa, mediante a¢des de financiamento, infraestrutura,
recursos humanos ou apoio institucional. Desse modo, praticamente todos os projetos tém um patrocinador
principal, o qual, eventualmente, pode ser a propria Instituicdo Proponente.

R: Realizado

Analise: Pendéncia atendida.

S&o quantas instituicdes co-participantes e quem sao? Considere que "instituicdo coparticipante de
pesquisa" é "organizacao, publica ou privada, legitimamente constituida e habilitada, na qual alguma das
fases ou etapas da pesquisa se desenvolve". (Resolucdo 466/12, 11.9). Solicita-se adequacéao.

R: Realizado. Apenas uma instituicdo Co-participante (Académica Bodytech unidade Gavea), a qual nao
consta cadastro na Plataforma Brasil.

Analise: Pendéncia atendida.

Quanto a carta de apresentacao:

Na carta de apresentacdo (datada em 22/03/2015), € mencionado: "O estudo é parte da monografia de
concluséo do curso de graduacao em bacharelado em educacdao fisica". Assinam a carta o pesquisador
principal e Gabriel Andrade Paz. Porém no CV Lattes (atualiagdo em 19/03/2015) de Gabriel Andrade Paz
consta que ele é "Mestre em Educacao Fisica pela Universidade Federal do Rio de Janeiro (2013-2015).
Possui graduacdo em Educacao Fisica pela Universidade Castelo Branco (2008-2012) e P6s-Graduacao
Lato sensu em Musculacédo e Treinamento de Forca pela Universidade Federal do Rio de Janeiro (2013-
2014)". Solicitam-se esclarecimentos.

R: Realizado. O estudo é parte da monografia de conclusédo de curso em Bacharelado em Educacéo Fisica
do Académico Estévdo Rios Monteiro. O mesmo assinou a folha de rosto.

Analise: Pendéncia atendida.

Quanto ao TCLE:

Ha trechos no TCLE que ndo sdo compativeis com a natureza/caracteristicas do estudo:Exemplos (p.3)-
"...Os resultados dos exames, bem como a avaliagdo de prontuario do paciente somente
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serdo de competéncia dos pesquisadores envolvidos no projeto e dos profissionais que possam vir a ter
relacionamento de atendimento e/ou de cuidados com o paciente e que ndo serd permitido acesso a
terceiros (seguidores, empregadores, superiores hierarquicos), garantindo prote¢do contra qualquer tipo de
discriminagdo e ou estigmatizagdo..."- "...o participante tem direito a tratamento médico custeado pelos
pesquisadores responsaveis pela pesquisa."Solicita-se adequacéo.

R: Realizado dentro das normas compativeis solicitadas.

Analise: Pendéncia atendida.

Recomendacéo: Para se adequar ao conceito de risco apresentado pela Resolucédo 466/12, a frase "o
presente estudo ndo apresenta riscos aos participantes" deve ser reescrita. Sugestdo do relator:
"Pela natureza do estudo, o pesquisador responsavel ndo identifica riscos imediatos ou tardios que possam
afetar negativamente algum aspecto da vida/sadde do participante.".

O texto do TCLE deve ser revisado para correcéo de erros de portugués.
R: Realizado para adequacéo da gramatica em vigor
Analise: Pendéncia atendida.

Situag&o do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
Nao
Consideragdes Finais a critério do CEP:

1. De acordo com o item X.1.3.b, da Resolugdo CNS n.° 466/12, o pesquisador devera apresentar relatdrios
semestrais que permitam ao CEP acompanhar o desenvolvimento dos projetos.

2. Eventuais emendas (modificacdes) ao protocolo devem ser apresentadas, com justificativa, ao CEP, de
forma clara e sucinta, identificando a parte do protocolo a ser modificada.
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RIO DE JANEIRO, 13 de Maio de 2015

Assinado por:
Carlos Alberto Guimaraes
(Coordenador)
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