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Apresentacéo do Projeto:

As informacgdes contidas nos campos "Apresentacdo do Projeto”, "Objetivo da Pesquisa" e "Avalia¢do dos
Riscos e Beneficios" foram obtidas dos documentos contendo as Informacdes Basicas da Pesquisa
(PB_INFORMACOES BASICAS_1705664_E1.pdf de 19/02/2021) e do Projeto Detalhado.

RESUMO

Nos dias atuais 0 mundo esta cada vez mais diante de diversos problemas complexos, especialmente no
gue concerne as doengas emergentes. Desta forma ha cada vez mais a necessidade de somarmos esfor¢os
conjuntos para enfrentar eventuais problemas de saude agudos os quais um Unico grupo, sistema de salde
ou pais ndo consegue enfrentar sozinho. Neste contexto o sistema pulmonar € particularmente vulneravel a
toda a sorte de in6culos e contaminantes, especialmente transmissdo aérea de patégenos os quais
frequentemente causam infec¢des pulmonares, acometendo individuos das mais variadas faixas etarias. Os
virus respiratdrios representam neste cenario um risco pandémico continuo, dentre os quais 0s
Betacoronavirus, pertencentes a familia Coronaviridae € um subgrupo conhecido. Nas Ultimas décadas

fomos surpreendidos por um namero significativo de doencas virais respiratorias
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emergentes de potencial pandémico importante, incluindo o coronavirus causador da Sindrome Respiratéria
Aguda Grave (SARS-CoV), a qual surgiu na china em 2002, a Gripe Suina H1N1, surgida inicialmente no
México em 2009 e o Coronavirus causador da Sindrome Respiratéria do Meio Oeste (MERS-CoV) a qual
surgiu na Arabia Saudita em 2012. Dentro deste continuam de doencas emergentes surge em dezembro de
2019 um novo subtipo de coronavirus em Wuham inicialmente causando um surto de pneumonia viral e
depois transformando em uma epidemia na China e a nivel global posteriormente. A mortalidade associada
ao COVID — 19 aparentemente esta associada a Sindrome da Angustia Respiratéria do Adulto, a qual
guando associada a co-morbidades eleva significativamente a mortalidade. Apesar de todos os esforgos
advindos da pesquisa na area béasica e pesquisa translacional associada ao entendimento das infec¢Bes por
influenza e por coronavirus, até o momento ndo existem tratamentos eficazes para combater esta
importante doenca nem tampouco vacinas capazes de evitar a infeccdo em humanos. Os Dados acerca da
COVID - 19 continuam a crescer em proporcdes alarmantes. Desde 31 de Janeiro até o dia 17 de dezembro
de 2020, estdo confirmados 75.984.000 casos e 1.680.533 6bitos, com presenca de transmissao
comunitaria descontrolada em praticamente todos os paises do globo. Até o momento ndo existem
tratamentos eficazes para a fase precoce, inicial da COVID-19. Desde o surgimento desta doenca até os
dias atuais existem uma miriade de propostas de protocolos de tratamento para esta doenga, entretanto
sem nenhum evidenciar uma boa resposta clinica. No sitio do Clinicaltrials.gov ha registrados até o dia 17
de dezembro de 2020 4.235 estudos clinicos direcionados a COVID-19, sendo 908 estudos ainda sem
iniciar a fase de recrutamento, 2.284 estudos ativos em fase de recrutamento iniciada e 618 estudos
completados, interrompidos ou suspensos. Dado o elevado nivel de mortalidade esperada para esta
pandemia e o elevado potencial de transmisséo da infecgéo afetando populagfes e paises inteiros, torna-se
imperativo a busca de tratamentos para esta doencga, para a qual até o momento s6 existem tratamentos
suportivos. Dentre todos 0os medicamentos ja existentes para outras condi¢c8es clinicas de salde até o
momento a fluvoxamina, ivermectina e metformina tem sido apontado tanto em estudos pré-clinicos quanto
em estudos clinicos como agentes redutores de carga viral, de melhora clinica e de reducao de
complicagdes, entretanto tais estudos ou possuem numero reduzido de participantes, sdo retrospectivos, ou
possuem desenho inadequado para dar suporte as conclusdes formuladas. Hipotetizamos que se utilizados
em fase precoce, antes do desenvolvimento de sintomas respiratorios, estas trés medicacfes podem
desempenhar papel significativo no controle da viremia e suas consequéncias, reduzindo a morri-
mortalidade em pacientes onde o COVID-19 demonstrou ser particularmente letal. Desta forma propomos
este protocolo de estudo, orientado
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por desfechos clinicos e com um robusto calculo amostral e analise estatistica para ter suporte cientifico aos
eventuais achados.

HIPOTESE
A utilizacdo de fluvoxamina, ivermectina e metformina em pacientes com COVID-19 e sintomas recentes

podem reduzir as complicacdes decorrentes da doenca?

METODOLOGIA

Estudo multicéntrico, randomizado, duplo-cego, “double-dummy”, controlado por placebo com bragos
independentes. O protocolo possui um desenho adaptativo (adaptive design) e duas analises interinas (25,
50 e 75% da amostra proposta de 2.724 pacientes), 0 que nos permitira realizar corre¢cdes conforme os
dados de literatura vao surgindo, eliminar eventualmente braco(s) da pesquisa e prestarmos informac¢fes
interinas referente ao andamento do estudo para as autoridades regulatérias (ex.: se algum tratamento é
superior ao placebo para reduzir atendimento prolongado em unidade de urgéncia/ hospitaliza¢des), isto
sem prejuizo da busca dos desfechos secundarios do estudo, sendo o principal a mortalidade. O estudo
sera realizado em duas fases: (1) Fase piloto interna- Devido a rapida evolugédo da pandemia de COVID-19
e ao desafio que os sistemas publicos de salde enfrentardo para responder a esta devastadora infeccdo, ha
varios aspectos relacionados a viabilidade do estudo que precisam ser avaliados assim que iniciarmos a
implementacdo do mesmo. O objetivo da fase piloto interna é avaliar quaisquer problemas imprevisiveis de
viabilidade e resolvé-los para melhorar o sucesso geral da pesquisa. Em particular, avaliaremos questdes
relacionadas ao recrutamento, consentimento, disponibilidade e administracdo de medicamentos, coleta e
registro de dados. Nao havera andlise dos resultados clinicos no final desta fase - uma vez que esses
pacientes serdo transferidos para o estudo principal. Isso envolvera 100 pacientes. (2) Fase do Estudo
Clinico Principal. Este envolve a implementacdo tendo como desfecho clinico primario (1) Atendimento em
servigos de urgéncia/ emergéncia associado a observacao por periodo superior a 12 horas de complicacbes
associadas ao COVID-19. Uma vez atingido o desfecho primario avaliaremos o desfecho co-primario (2)
hospitalizacdo por progressdo de infecgdo do trato respiratorio inferior. Essa fase também é uma fase
adaptativa, com duas andlises intermediarias para avaliar os efeitos contra o braco do placebo. As principais
adaptacgbes incluem: i) descartar o brago do placebo se houver uma forte evidéncia de beneficio; ii)
descartar eventualmente bracos ativos do estudo os quais possam evidenciar desfechos desfavoraveis
estatisticamente significativos A andlise estatistica e o relatério
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dos resultados seguem as diretrizes do CONSORT (www.consort-statement.org). O estatistico / analista de
dados ficara cego para o grupo de estudo. O processo de selecéo e fluxo de pacientes ao longo do estudo
sera resumido usando um diagrama de fluxo. A analise demografica e das variaveis de resultado da linha de
base (priméria e secundaria) serdo resumidos usando medidas resumidas descritivas: expressas como
média (desvio padrao) ou mediana (minimo-maximo) para variaveis continua, e nimero (percentagem) para
variaveis categoricas. Adotaremos um principio de intencao de tratar para analisar todos os resultados.
Também usaremos imputac¢@o multipla para lidar com dados ausentes. Todos o0s testes estatisticos serdo
realizados usando testes bi-caudais no nivel de significancia 0,05. Para todos os modelos, os resultados
serdo expressos como efeito relatado como taxa de risco [HR] ou “odds ratio” [OR] para resultados binarios
e diferenca média para resultados continuos, correspondentes intervalos de confianca de 95% nos dois
lados e valores de p associados. Os valores P serdo relatados com trés casas decimais com valores
menores que 0,001 relatados como ajustara o 6bito antes da hospitalizagcdo como um risco competitivo.

CRITERIOS DE INCLUSAO

1. Pacientes acima de 18 anos com capacidade para prover consentimento livre e esclarecido.

2. Pacientes atendidos em Unidade Basica de Saude do sistema Unico de salude (SUS) ou pacientes
atendidos em unidades de pronto-atendimento do SUS ou da medicina suplementar com quadro clinico
agudo compativel com COVID 19 e sintomas iniciados até 07 dias da data da triagem;

3. Pacientes acima de 18 anos e com pelo menos UM dos seguintes critérios

a. Idade acima de 50 anos (ndo precisa de nenhum dos outros critérios);

b. Diabetes mellitus requerendo medicac&o oral ou insulina;

c. Hipertenséo arterial sistémica necessitando pelo menos 01 medicagéo oral para tratamento;

d. Doencas cardiovasculares conhecidas (insuficiéncia cardiaca, doenca cardiaca congénita, doenca valvar,
doenca arterial coronariana, miocardiopatias em tratamento, doencas cardiacas clinicamente manifesta e
com repercussao clinica);

e. Doenca pulmonar sintomatica e/ou em tratamento (enfisema, doencas fibrosantes);

f. Pacientes com asma sintomatica necessitando de uso crénico de agentes para o controle dos sintomas.

g. Obesidade, definida como IMC > 30 kg/m2 em informac¢@es de peso e altura fornecida pelo paciente;

h. Pacientes transplantados;
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i. Pacientes vacinados para SARS-CoV?2j. Paciente com doengca renal cronica estagio IV ou em didlise.

k. Pacientes imunossuprimidos/ em uso de corticoterapia (equivalente a pelo menos 10 mg de prednisona
por dia) e/ou terapia imunossupressora);

I. Pacientes com histérico de Cancer nos ultimos 05 anos ou em tratamento oncoldgico atual.

4. Paciente com teste rapido positivo para antigeno de SARS-CoV2 realizado por ocasido da triagem ou
paciente com teste diagnoéstico de SARS-CoV2 positivo dentro de 07 dias do inicio dos sintomas.

5. Disposic¢éo para utilizar o tratamento investigacional proposto e seguir os procedimentos previstos na

pesquisa.

CRITERIOS DE EXCLUSAO

1. Exame diagnoéstico para SARS-CoV2 negativo associado aos sintomas gripais agudos (paciente com
teste negativo colhido precocemente e torna -se positivo alguns dias posteriormente € elegivel, desde que
esteja com < 07 dias do inicio dos sintomas gripais);

2. Pacientes com quadro respiratorio agudo compativel com COVID-19 atendidos na rede de atencéo
primaria e com decisdo de hospitalizagao;

3. Pacientes com quadro respiratorio agudo devido a outras causas;

4. Dispneia secundaria a outras causas respiratdrias agudas e cronicas ou infeccdes (ex.: DPOC
descompensado, Bronquite aguda, Pneumonia, Hipertensao arterial pulmonar primaria);

5. Quadro gripal agudo apresentando pelo menos UM dos critérios abaixo:

a. Frequéncia Respiratoria > 28/ min;

b. Sa02 < 90% ou < 93% em oxigenioterapia nasal a 10 I/ min;

c. Pa0O2/ FIO2 < 300 mmHg.

6. Pacientes em uso de inibidores de receptacdo de Serotonina (Donepezila, Sertralina) 7. Uso das
seguintes medicac¢des nos ultimos 14 dias:

a. Inibidores da Monoamino-Oxidade (IMAO): Fenelzina, Tranilcipromina, Selegilina, Isocarboxazida,
moclobemida,;

b. Uso de contrastes iodados durante o tratamento até 05 dias apds o término;

c. Uso de Agentes antirretrovirais (Tratamento da Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida — AIDS).

8. Pacientes com disturbios psiquiatricos graves ou depress@o maior ndo controlada ou controlada com
algum dos medicamentos proibidos (item acima);

9. Pacientes gravidas ou em amamentacao;
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10. Histérico de arritmia cardiaca ventricular grave (Taquicardia ventricular, pacientes com fibrilagcao
ventricular recuperados) ou Sindrome do QT longo;

11. Historico de Cetoacidose diabética ou condicao clinica que mantenha acidose metabdlica persistente;
12. Procedimento cirtrgico ou uso de contraste planejado para ocorrer durante o tratamento ou até 05 dias
apos a Ultima dose da medicagdo em estudo;

13. Etilismo atual diario e/ou ndo controlado;

14. Historico de convulsdes no dltimo més ou quadro convulsivo ndo controlado;

15. Histdrico clinico de Cirrose Hepatica ou classificagcao de Child-Pugh C;

16. Pacientes com doencgas neuroldgicas degenerativas graves conhecidas e/ou doencas mentais graves;
17. Incapacidade do paciente ou representante dar o consentimento ou aderir aos procedimentos propostos
no protocolo;

18. Hipersensibilidade e/ou intolerancia conhecida a Fluvoxamina, Ivermectina ou Metformina;

19. Incapacidade de tomar medicacdes orais.

Objetivo da Pesquisa:

OBJETIVOS PRIMARIOS

« Avaliar a reducao da necessidade de atendimentos em servicos de urgéncia devido a piora clinica da
COVID-19 e manutencao do participante em observacéo por periodo > 12 horas, em pacientes agudamente
acometidos e com evidéncias de alto risco para complicagées;

» Avaliar a reducao da necessidade de hospitalizacdo por progressdo da COVID-19 (agravamento da
pneumonia viral) em pacientes agudamente acometidos e com evidéncias de alto risco para complicacgdes.

OBJETIVOS SECUNDARIOS

« Mudanca da carga viral no dia 03 e 07 apés randomizacéo (Avaliacao a ser realizada nos primeiros 600
pacientes randomizados — 150 pacientes em cada estrato);

» Tempo até melhora clinica (até 28 dias da randomizacao), definido como melhora superior a 50% em
referéncia aos sintomas no momento da randomizacao;

« Tempo até faléncia clinica, definida como tempo até necessidade de internacao devido a progressao
clinica da COVID19 (infecgéo viral do trato respiratdrio inferior associado a dispneia necessitando de
oxigenioterapia; hospitalizacdo devido a progressédo da COVID19 ou complicagBes diretamente associadas
a COVID-19;
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» Nimero de dias com sintomas respiratorios desde a randomizagao;

* Hospitalizacdo por quaisquer causas;

* Hospitalizacéo por progresséao do COVID-19;

» Mortalidade devido a complica¢des pulmonares;

* Mortalidade cardiovascular;

 Mortalidade por quaisquer causas;

 Eventos adversos (até 28 dias);

« Avaliacdo da escala de sintomas de COVID-19 (D1 a D28);

« Avaliacdo da escala de piora clinica da OMS (D1 a D10);

« Avaliacdo da escala global de saude PROMIS (“Global-10") dias 14 e 60 apds randomizacéo;
» Taxa de mortalidade dos pacientes no dia 14 e 28 dias;

 Proporcéo de pacientes ndo aderentes com o produto em investigacao;

» Reacdes adversas especificas as medicacdes em estudo: fluvoxamina, ivermectina e metformina.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

RISCOS

Fluvoxamina: alteracdo do humor e labilidade emocional, visdo borrada, dor abdominal, nadusea, diarreia,
vomitos, insbnia, coceira.

Efeitos incomuns/ raros: urticaria, angioedema, psicoses.

Ivermectina: dor abdominal, ndusea, diarreia, vomitos, insbnia, coceira, diarreia. Metformina: abdominal,
nausea, diarreia, disgeusia, vomitos, insbnia, coceira.

Efeitos incomuns/ raros: acidose metabdlica.

BENEFICIOS

Um possivel beneficio é a possibilidade destas medicacdes atuarem na COVID-19 e reduzir a taxa de
complica¢cdes e mortalidade. OBS.: Ndo ha garantias de beneficio pessoal para o sujeito de pesquisa,
considerando que estamos testando uma hipoétese cientificamente plausivel, mas com as incertezas que
ocorrem em transpor dados de ciéncia béasica para a pratica clinica, motivo pelo qual este protocolo de
pesquisa € necessario. As informacdes que obtivermos com este estudo poderado ajudar (1) a oferecer uma
opc¢éao de tratamento para pacientes com o COVID-19 ou (2) de evidenciar que estas medicacdes, isoladas
ou utilizadas conjuntamente ndo possuem eficacia contra esta doenca.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
EMENDA 1
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Justificativa: A emenda propde alteragBes no Projeto Detalhado (v2.0 de 15/02/2021), no termo de
consentimento livre e esclarecido (v2.0 de 16/02/2021) e na Lista de Centros Participantes. A emenda
também apresenta a Brochura do Investigador lvermectina e Carta de Colaboracdo e Apoio Financeiro para
o teste TOGETHER — Brasil.

1. Quanto ao Projeto Detalhado (v2.0 de 15/02/2021), documento
“6_Protocolo_pesquisa_COVID19 AMB_02_Brasil_v2_0_15 FEV_2021_ FINAL_DOC.docx”, postado em
19/02/2021:

» Propor modificacdo na posologia da ivermectina no estudo, baseado em dados de literatura acerca da
seguranca do farmaco e dados recentes oriundos de estudos experimentais e clinicos sugerindo uma
melhor eficacia do uso da dose média de 400 mcg/kg/dia por 03 dias consecutivos;

* Realizar atualizacdes tipogréficas e harmonizar o protocolo no que concerne ao texto do ensaio clinico
descrito na sinopse, onde alguns procedimentos estavam listados de forma equivocada no fluxograma da
pesquisa (embora no texto do protocolo estdo descritos corretamente);

« Informar o copatrocinio do estudo por instituicdes internacionais de fomento a pesquisa a saber: Fundacéo
Bill & Melinda Gates; FastGrants Tais financiamentos/ contribui¢cdes sado participacdes associadas, néo
atingindo 50% do montante a ser dispendido neste projeto de pesquisa. Desta forma o principal financiador
deste protocolo continua sendo a CARDRESEARCH, motivo pelo qual ndo realizamos modificages na folha
de rosto.

2. Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (v2.0 de 16/02/2021), documento
“15_TERMO_CONSENTIMENTO_LIVRE_E_ESCLARECIDO_V_2_0_16_FEV_2021_FINAL_DOC.doc”,
postado em 19/02/2021:

Atualiza¢@o com as novas informag8es proposta no protocolo detalhado

3. Atualizacdo da Lista de Centros Participantes:

Inclusdo de centros participantes:

* Hospital Luxemburgo — Fundag&o Mario Penna

* Hospital Madre Tereza — Instituto das Pequenas Missionarias
« Unido Brasileira de Educacéo e Assisténcia - PUCRS
Incluséo de centros coparticipantes:
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« d) Cidade de Itatna
« e) Cidade de Nova Lima

« f) Cidade de Betim (Mudancga para Copatrticipante a pedido da mesma).

Exclusédo de centros participantes:

Plataforma

Rer

* Hospital e Maternidade Angelina Caron / PR (Pesquisador Responsavel: Dalton Bertolin Precoma)

Lista de centros de pesquisa e respectivos pesquisadores responsaveis.

1. Instituto das Pequenas Missionarias de Maria/ Hospital Madre Tereza (Responsavel: Marco Anténio

Soares Reis);

© 0O N O 0o~ W N

=
o

. Municipio de Ibirité (Responséavel: Aline Cruz Milagres);

e e O o
o O BN W N P

. Municipio de Itauna (Responsavel: Luciene Barra Ribeiro).

. Universidade Federal de Ouro Preto (Responsavel: Leonardo Cancado Monteiro Savassi);

. Sociedade Padrédo de Educacgédo Superior Ltda. (Responséavel: Ana Maria Ribeiro Nogueira);
. Associacdo Séo Bento de Ensino (Responsavel: Filipe Novelli de Almeida Delfini);

. Santa Casa de Votuporanga (Responsavel: Mauro Esteves Hernandes);

. Fundacéo Felice Rosso (Responsavel: Mozar de Castro Neto);
. Municipio de Sete Lagoas (Responsavel: Vinicius Alves Correa);

. Municipio de Governador Valadares (Responséavel: Adhemar Dias de Figueiredo Neto);
. Municipio de Brumadinho (Responsavel: Eduardo Diniz Callegari);
. Fundo Municipal de Saude de Betim (Responsavel: Daniela Carla Medeiros Silva);
. Hospital e Maternidade Santa Rita (Responséavel: Thiago Santiago Ferreira);
. Municipio de Nova Lima (Responsavel: Diogo Jonata Ribeiro);

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:

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

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Nao foram observados Obices éticos na emenda proposta.
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Consideracdes Finais a critério da CONEP:

Qe ™

mo

Diante do exposto, a Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa - Conep, de acordo com as atribuicdes
definidas na Resolugcdo CNS n° 466 de 2012 e na Norma Operacional n® 001 de 2013 do CNS, manifesta-se
pela aprovacdo da emenda proposta ao projeto de pesquisa.

Situacdo: Emenda aprovada.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informagées Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS 170566 19/02/2021 Aceito
do Projeto 4 El.pdf 13:44:36
TCLE/ Termos de |16 _TERMO_CONSENTIMENTO_LIVRE| 19/02/2021 |Gilmar Reis Aceito
Assentimento / _E_ESCLARECIDO_V_ 2 0 16 FEV 2 13:42:03
Justificativa de 021_FINAL_DOC.pdf
Auséncia
TCLE/ Termos de |15 TERMO_CONSENTIMENTO_LIVRE| 19/02/2021 |Gilmar Reis Aceito
Assentimento / _E ESCLARECIDO V_2 0 16 FEV 2 13:40:52
Justificativa de 021_FINAL_DOC.doc
Auséncia
TCLE/ Termos de |14 TERMO_CONSENTIMENTO_LIVRE| 19/02/2021 |Gilmar Reis Aceito
Assentimento / _E_ESCLARECIDO_V_2 0_16 FEV_2 13:40:38
Justificativa de 021 _COM_REALCE.doc
Auséncia
Outros 18 IVERMECTINA_REVISAO_SUMARI| 19/02/2021 |Gilmar Reis Aceito

A_FARMACOLOGIA_FARMACOCINETI 13:40:07
CA_ENSAIOS_CLINICOS_PDF.pdf
Outros 17_IVERMECTINA_REVISAO_SUMARI| 19/02/2021 |Gilmar Reis Aceito
A FARMACOLOGIA FARMACOCINETI[  13:39:36
CA_ENSAIOS_CLINICOS DOC.doc
Declaracéo de 19 Modificacoes_Centros_Participantes| 19/02/2021 |Gilmar Reis Aceito
Pesquisadores e _Co_participantes.pdf 13:39:06
Outros 13_Funding_Collaboration_Letter TOG | 19/02/2021 |Gilmar Reis Aceito
ETHER 2 Trial Brazil Portugues.pdf 13:38:44
Outros 12_Funding_Collaboration_Letter TOG | 19/02/2021 |Gilmar Reis Aceito
ETHER 2 Trial Brazil English.pdf 13:38:19
Declaracao de 11 _Carta_Anuencia_Nova_Lima.pdf 19/02/2021 |Gilmar Reis Aceito
Pesquisadores 13:37:53
Declaracéo de 10 _Carta_Anuencia_Betim.pdf 19/02/2021 |Gilmar Reis Aceito
Pesquisadores 13:37:39
Declaracao de 9 _email_DGTES_Betim_Solicitacao_mu| 19/02/2021 |Gilmar Reis Aceito
Pesquisadores danca Centro_Co_participante.pdf 13:37:26
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Declaracéo de 8_Carta_Anuencia_ltauna.pdf 19/02/2021 |Gilmar Reis Aceito
Pesquisadores 13:37:10
Projeto Detalhado / |7_Protocolo_pesquisa_COVID19 AMB_| 19/02/2021 |Gilmar Reis Aceito
Brochura 02 Brasil v2 0 15 FEV_ 2021 FINAL_ 13:36:52
Investigador PDF.pdf
Projeto Detalhado / |6_Protocolo_pesquisa_COVID19 AMB_| 19/02/2021 |Gilmar Reis Aceito
Brochura 02_Brasil_v2_0_15 FEV_2021_ FINAL_ 13:36:32
Investigador DOC.docx
Projeto Detalhado / |5 _Protocolo_pesquisa_COVID19 AMB_| 19/02/2021 |Gilmar Reis Aceito
Brochura 02_Brasil_v2_0_15 FEV_2021 REALC 13:35:54
Investigador E.docx
Declaracéo de 4 Modificacoes_Centros_Participantes_| 19/02/2021 |Gilmar Reis Aceito
Pesquisadores e _Co_participantes.docx 13:35:20
Declaracéo de 3_Lista_Centros_Participantes_e_Co_p | 19/02/2021 |Gilmar Reis Aceito
Pesquisadores articipantes atualizada.docx 13:35:04
Declaracao de 2 Lista_Centros_Participantes_e Co_p | 19/02/2021 |Gilmar Reis Aceito
Pesquisadores articipantes_atualizada.pdf 13:31:26
Declaracéo de 1 Carta_Encaminhamento_ CEP_Emen | 19/02/2021 |Gilmar Reis Aceito
Pesquisadores da 1 DOC.pdf 13:30:52
Declaracao de 0_Carta_Encaminhamento_CEP_Emen | 19/02/2021 |Gilmar Reis Aceito
Pesquisadores da 1 DOC.docx 13:28:18
TCLE/ Termos de |7_TERMO_CONSENTIMENTO_LIVRE_| 12/01/2021 |Gilmar Reis Aceito
Assentimento / E_ESCLARECIDO_V_1 1 12 JAN_202] 16:31:31
Justificativa de 1_FINAL_PDF.pdf
Auséncia
TCLE/ Termos de |6_TERMO_CONSENTIMENTO_LIVRE_| 12/01/2021 |Gilmar Reis Aceito
Assentimento / E_ESCLARECIDO_V_1_1 12 JAN_202 16:31:21
Justificativa de 1 FINAL_DOC.doc
Auséncia
TCLE/ Termos de |5 TERMO_CONSENTIMENTO_LIVRE_| 12/01/2021 |Gilmar Reis Aceito
Assentimento / E_ESCLARECIDO V_1 1 12 JAN_ 202 16:31:11
Justificativa de 1 COM_REALCE.doc
Auséncia
Declaracéo de 4 Carta_Resposta_Parecer CONEP_4 | 12/01/2021 |Gilmar Reis Aceito
Pesquisadores 496 384 PDF.pdf 16:30:58
Declaracéo de 3 _Carta_Resposta_Parecer CONEP_4 | 12/01/2021 |Gilmar Reis Aceito
Pesquisadores 496 384 DOC.docx 16:30:44
Declaracéo de 2 Carta_Encaminhamento_ CONEP_Re| 12/01/2021 |Gilmar Reis Aceito
Pesquisadores sposta_Pendencias_Parecer_4 496 38 16:30:14
4_PDF.pdf
Declaracéo de 1 Carta_Encaminhamento_ CONEP_Re| 12/01/2021 |Gilmar Reis Aceito
Pesquisadores sposta_Pendencias_Parecer_4 496 38 16:29:53
4 _DOC.docx
Declaracéo de 35 Lista_Centros_Participantes_e_Co_ | 20/12/2020 |Gilmar Reis Aceito
Pesquisadores participantes.pdf 10:24:41
Declaracéo de 41 PROMIS_Global Health Scale vl | 19/12/2020 |Gilmar Reis Aceito
Pesquisadores 2 13 Apr 2018.pdf 21:01:01
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Declaracéo de 0_Carta_Encaminhamento_CEP_Protoc| 19/12/2020 |Gilmar Reis Aceito

Pesquisadores olo COVID19 AMB 2.pdf 21:00:17

Declaracéo de 0_Carta_Encaminhamento_CEP_Protoc| 19/12/2020 |Gilmar Reis Aceito

Pesquisadores olo COVID19 AMB 2.doc 21:00:04

Folha de Rosto Folha_de_Rosto.pdf 19/12/2020 |Gilmar Reis Aceito
20:50:11

Declaracao do 40_Compromisso_Financiamento_Pesq | 19/12/2020 |Gilmar Reis Aceito

Patrocinador uisa.pdf 20:23:01

Declaracéo do 39 DECLARACAO _INSTITUTIONAL_D| 19/12/2020 |Gilmar Reis Aceito

Patrocinador E_COMPROMISSO_COM_DELINEAME] 20:22:48

NTO_DA_ PESQUISA.pdf

Declaracéo de 37_Panfleto_Divulgacao.pdf 19/12/2020 |Gilmar Reis Aceito

Pesquisadores 20:22:01

Declaracéo do 38_Declaracao_Vinculo_Pesquisador.pd| 19/12/2020 |Gilmar Reis Aceito

Patrocinador f 20:21:34

Declaracéo de 36_Infraestrutura_pesquisa.pdf 19/12/2020 |Gilmar Reis Aceito

Pesquisadores 20:20:36

Declaracao do 34 Carta_Anuencia_Brumadinho.pdf 19/12/2020 |Gilmar Reis Aceito

Patrocinador 20:19:53

Declaracéo do 33_Carta_Anuencia_lbirite.pdf 19/12/2020 |Gilmar Reis Aceito

Patrocinador 20:19:42

Declaracéo do 32_Carta_Anuencia_Governador_Valad | 19/12/2020 |Gilmar Reis Aceito

Patrocinador ares.pdf 20:19:28

Declaracéo do 31 _Carta_Anuencia_Sete Lagoas.pdf 19/12/2020 |Gilmar Reis Aceito

Patrocinador 20:19:11

Declaracéo de 30_WHO_Blueprint_Coronavirus_Resea| 19/12/2020 |Gilmar Reis Aceito

Pesquisadores rch.pdf 20:18:39

Projeto Detalhado / |29 Justificativa_Ausencia_Brochura_Inv| 19/12/2020 |Gilmar Reis Aceito

Brochura estigador.pdf 20:08:13

Investigador

Projeto Detalhado / |28 _Metformina_bula_ANVISA.pdf 19/12/2020 |Gilmar Reis Aceito

Brochura 20:07:45

Investigador

Projeto Detalhado / |27_Ivermectina_bula_ANVISA.pdf 19/12/2020 |Gilmar Reis Aceito

Brochura 20:07:34

Investigador

Projeto Detalhado / |26_Fluvoxamina_bula_ANVISA.pdf 19/12/2020 |Gilmar Reis Aceito

Brochura 20:07:24

Investigador

Orcamento 25 Orcamento_do_estudo.pdf 19/12/2020 |Gilmar Reis Aceito
20:05:53

Declaracéo de 24 Declaracao_Lei_Geral _Protecao_Da| 19/12/2020 |Gilmar Reis Aceito

Pesquisadores dos.pdf 20:04:54

Declaracéo de 23_Termo_de_compromisso.pdf 19/12/2020 |Gilmar Reis Aceito

Pesquisadores 20:04:43

Declaracéo de 22_Plano_Recrutamento.pdf 19/12/2020 |Gilmar Reis Aceito

Pesquisadores 20:04:07
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Declaracéo do 21 Justificativa_sobre_nao_apresentacal 19/12/2020 |Gilmar Reis Aceito

Patrocinador 0_sequro_neste _momento.pdf 20:03:55

Declaracéo de 20 Justificativa_para_uso_de_placebo.p| 19/12/2020 |Gilmar Reis Aceito

Pesquisadores df 20:03:05

Declaracéo de 19 Justificativa_para_desenho_adaptati| 19/12/2020 |Gilmar Reis Aceito

Pesquisadores vo _de protocolo clinico.pdf 20:02:51

Declaracao de 18 Justificativa_Hospitalizacao.pdf 19/12/2020 |Gilmar Reis Aceito

Pesquisadores 20:02:31

Declaracéo de 17_Esclarecimento_sobre_confidencialid| 19/12/2020 |Gilmar Reis Aceito

Pesquisadores ade_acesso_e_revisao_registros.pdf 20:02:16

Cronograma 16_Cronograma.pdf 19/12/2020 |Gilmar Reis Aceito
20:01:48

Declaracéo de 15 Declaracao_sobre riscos_e beneficil 19/12/2020 |Gilmar Reis Aceito

Pesquisadores 0s.pdf 20:01:08

Declaracéo de 14 Declaracao_sobre_parecer_investig | 19/12/2020 |Gilmar Reis Aceito

Pesquisadores ador.pdf 20:00:57

Declaracao de 13 _Declaracao_sobre_a forma_de_recr| 19/12/2020 |Gilmar Reis Aceito

Pesquisadores utamento.pdf 20:00:42

Declaracéo de 12 Declaracao_publicidade _dados _ao | 19/12/2020 |Gilmar Reis Aceito

Pesquisadores CEP.pdf 20:00:17

Declaracéo de 11 Declaracao_de_ Responsabilidades | 19/12/2020 |Gilmar Reis Aceito

Pesquisadores Direitos_e Obrigacoes.pdf 20:00:02

Declaracéo de 10 _Declaracao_de_propriedade_das_infl 19/12/2020 |Gilmar Reis Aceito

Pesquisadores ormacoes.pdf 19:59:52

Declaracéo de 9 Declaracao_de_manuseio_de _materi | 19/12/2020 |Gilmar Reis Aceito

Pesquisadores al_biologico.pdf 19:59:36

TCLE / Termos de |8 TERMO_CONSENTIMENTO_LIVRE_| 19/12/2020 |Gilmar Reis Aceito

Assentimento / E_ESCLARECIDO_V_1 0 17 DEZ 20 19:59:05

Justificativa de 20_FINAL.pdf

Auséncia

TCLE/ Termos de |7 _TERMO_CONSENTIMENTO_LIVRE_| 19/12/2020 |Gilmar Reis Aceito

Assentimento / E_ESCLARECIDO V_1 0 17 DEZ 20 19:58:46

Justificativa de 20_FINAL.doc

Auséncia

Projeto Detalhado / |6_Protocolo_pesquisa_COVID19 AMB_| 19/12/2020 |Gilmar Reis Aceito

Brochura 02_Brasil_vl 0_17 DEC_2020_FINAL. 19:58:33

Investigador pdf

Projeto Detalhado / |5_Protocolo_pesquisa_COVID19 _AMB_| 19/12/2020 |Gilmar Reis Aceito

Brochura 02_Brasil_vl _0_17 DEC_2020_FINAL. 19:58:16

Investigador docx

Declaracéo de 2 Declaracao_de_Confidencialidade.pdf| 19/12/2020 |Gilmar Reis Aceito

Pesquisadores 19:57:56

Declaracao de 1_CV_Investigador_Principal.pdf 19/12/2020 |Gilmar Reis Aceito

Pesquisadores 19:57:45
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Situacao do Parecer:
Aprovado

BRASILIA, 15 de Marc¢o de 2021

Assinado por:

Jorge Alves de Almeida Venancio
(Coordenador(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 14 de 14



