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CENTRO UNIVERSITARIO DE RIO PRETO

(RECREDENCIADO PELA PORTARIA N° 519, DE 29/4/2008 PUBL. NO DOU DE 30/4/2008)

RESOLUCAO CONSEPE - UNIRP n2 09/2022.

PROF. Me. HALIM ATIQUE JUNIOR, Reitor e
Presidente do Conselho de Ensino,
Pesquisa e Extensdo - CONSEPE, do Centro
Universitario de Rio Preto - UNIRP, no uso
de suas atribuigfes legais,

RESOLVE,

i Art. 12 Fica aprovado o Regimento do Comité de
Etica em Pesquisa - CEP-UNIRP, do Centro Universitario de
Rio Preto - UNIRP, que faz parte integrante da presente
Resolugdo como anexo.

Art. 2°¢ Esta Resolugdao entra em vigor na data de
sua publicagao, ficando revogada a Resolugdo CONSEPE - UNIRP
ne 5/2022.

Sdo José do Rio Preto/SP, 16 de setembro de 2022.

PROF. Me. HALI
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REGIMENTO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA - CEP

CAPITULO I
Da Caracterizacdo e das Finalidades do CEP-UNIRP

Art. 12 O Comité de Etica em Pesquisa, designado pela sigla
CEP-UNIRP, ¢6rgdao do Centro Universitario de Rio Preto - UNIRP é um
colegiado interdisciplinar, independente, de carater consultivo, deliberativo
e educativo, criado para defender os interesses dos participantes de

pesquisa em sua integridade e dignidade e para contribuir no

‘desenvolvimento da pesquisa dentro de padrdes éticos. Responsavel pela

anadlise e pelo acompanhamento de protocolos de pesquisa que - mesmo
guando essencialmente voltadas para o ensino ou a extensao - envolvam a
experimentacdo com seres humanos no ambito da Instituicdo.

r

- Paragrafo (nico. O CEP-UNIRP é vinculado diretamente a
Pro-Reitoria de Pesquisa e Pods-Graduagdo e ao Conselho de Ensino,
Pesquisa e Extensdo - CONSEPE.

Art. 22 O CEP-UNIRP tem por finalidade o cumprimento das
diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres
humanos, zelar pelos principios éticos referentes as atividades de pesquisa
envolvendo seres humanos desenvolvidas no UNIRP. Instituido para
assegurar respeito as pessoas, participantes de pesquisa, em sua dignidade
e para garantir a qualidade cientifica dos projetos de pesquisa, respeitando
as normas e os padrdes éticos.

§ 1° Ao analisar e decidir sobre as pesquisas submetidas a sua
apreciacdo, o CEP se torna corresponsavel por garantir a protecao dos
participantes de pesquisa.

§ 22 Sob condigdes que nao demandem recursos humanos ou
materiais além daqueles que a Instituicdo dispde e nem extrapolem as
competéncias e atribuicdes expressas neste Regimento, por solicitacao da
CONEP, o CEP-UNIRP podera apreciar protocolos de pesquisa de outras
instituicdes de ensino superior.

§ 3° As avaliagbes do CEP-UNIRP se darao sempre com base em
protocolos instruidos de acordo com a legislagdo nacional pertinente,
contemplando a descricdo da pesquisa proposta em todos os seus aspectos
fundamentais, inclusive como forma de permitir sua identificagdo e
distingdo no contexto da Instituicdo e demais instancias responsaveis.

CAPITULO II
Das Atribuicoes do CEP-UNIRP

Art. 32 Fazem parte das atribuicbes do CEP-UNIRP, segundo a
legislagdo vigente:

a) avaliar protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos,
emitindo parecer, devidamente justificado;
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b) desempenhar papel consultivo e educativo em questdes de

ética;
c) elaborar seu Regimento Interno.

Art. 4° Fazem parte das competéncias do CEP-UNIRP, segundo a
legislagao vigente:

a) emitir parecer consubstanciado por escrito, identificando com
clareza a decisdo do colegiado em prazo estipulado pela legislagao vigente.
O CEP tem, de acordo com a legislacdao vigente, 10 (dez) dias para
checagem documental dos protocolos de pesquisa e 30 (trinta) dias para
liberacdo do parecer. Apds analise, o projeto de pesquisa sera classificado
em uma das seguintes categorias:

e aprovado: quando estiver totalmente adequado para execugao;

e com pendéncia: quando a decisdo é pela necessidade de
corregdo, hipétese em que serdo solicitadas alteragdes ou
complementacgdes do protocolo de pesquisa. Por mais simples
que seja a exigéncia, o protocolo continua em “pendéncia”
enquanto esta ndo estiver completamente atendida. Nesta
situagdo, o pesquisador tera o prazo de 30 (trinta) dias,
contados a partir de sua emissao na Plataforma Brasil, para
atendé-la. Decorrido este prazo, o CEP terd 30 (trinta) dias
para emitir o parecer final, aprovando ou reprovando o
protocolo;

e ndo aprovado: quando se considera que impedimentos éticos
sdo de tal gravidade que ndao podem ser superados pela
tramitacdo em “pendéncia”;

e arquivado: quando o pesquisador descumprir o prazo para
enviar respostas as pendéncias;

e suspenso: quando a pesquisa aprovada deve ser interrompida
por motivo de seguranca;

e retirado: quando o sistema CEP/CONEP acatar a solicitagdo do
pesquisador responsavel para retirada de protocolo, antes de
avaliacdo ética, quando entdo, o mesmo €& considerado
encerrado.

b) encaminhar os protocolos de competéncia da CONEP,
observando documentagdo conforme norma operacional vigente;

c) manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na
execucgdo de sua tarefa e arquivamento de protocolo e relatérios, por um
periodo de 5 (cinco) anos;

d) acompanhar o desenvolvimento dos projetos por meio de
relatorios dos pesquisadores;

e) receber denlncias de abusos ou notificagdo sobre fatos
adversos que possam alterar o curso normal do estudo, decidindo pela
continuidade, modificacdo ou suspensao da pesquisa, devendo, se
necessario, adequar o termo de consentimento; .‘:{[’ > =Y
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f) requerer instauragdo de sindicdncia a diregdo da instituicdo em

caso de denuncias de irregularidades de natureza ética nas pesquisas e, em

havendo comprovacgao, comunicar a Comissdao Nacional de Etica em
Pesquisa (CONEP/MS) e, quando couber, ao Ministério Publico;

g) manter comunicagao regular e permanente com a CONEP/MS.

Paragrafo anico. Consideram-se autorizados para execugao, os
projetos aprovados pelo CEP ou pela CONEP, nas hipdteses em que atua
originariamente como CEP ou no exercicio de suas competéncias.

CAPITULO III
Do Protocolo de Pesquisa

Art. 52 O protocolo a ser submetido a revisdao ética somente
podera ser apreciado se for apresentada toda a documentagdo solicitada
pela legislagdo vigente, consideradas a natureza e as especificidades de
cada pesquisa. Todos os protocolos de pesquisa devem conter:

a) folha de rosto: com todos os campos preenchidos, datados e
assinados, com identificagdo dos signatarios. A identificagdo das assinaturas
deve conter, com clareza, o nome completo e a funcao de quem assina,
preferencialmente, indicados por carimbo;

b) declaragdes pertinentes ao projeto apresentado, devidamente
assinadas;

c) garantia de que os beneficios resultantes do projeto retornem
aos participantes da pesquisa, seja em termos de retorno social, acesso aos
procedimentos, produtos ou agentes da pesquisa;

d) orcamento financeiro: detalhando os recursos, fontes e
destinacao; forma e valor da remuneracao do pesquisador;

e) cronograma que descreva a duragcao total e as diferentes
etapas da pesquisa, com compromisso explicito do pesquisador de que a
pesquisa somente sera iniciada a partir da aprovagao pelo Sistema
CEP-CONEP;

f) termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE) é um
documento publico especifico para cada pesquisa, incluindo informagoes
sobre as circunstancias sob as quais o consentimento serd obtido, sobre o
responsavel por obté-lo e a natureza da informacdo a ser fornecida aos
participantes da pesquisa, ou a dispensa do TCLE deve ser justificadamente
solicitada pelo pesquisador responsavel ao Sistema CEP/CONEP, para
apreciagao;

g) demonstrativo da existéncia de infraestrutura necessaria e
apta ao desenvolvimento da pesquisa e para atender eventuais problemas
dela resultantes, com documento que expresse a concordancia da
instituicdo e/ou organizacdo por meio de seu responsavel maior com
competéncia;

h) outros documentos que se fizerem necessarios, de acordo com
a especificidade da pesquisa; »

i) projeto de pesquisa original na integra. \m’,
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CAPITULO 1V
Das competéncias do Pesquisador

Art. 62 Todo projeto de pesquisa envolvendo seres humanos
devera obedecer as recomendagGes da legislagdo vigente. A
responsabilidade do pesquisador é indelegavel, indeclindvel e compreende
os aspectos éticos e legais. Compete ao Pesquisador, como responsavel
pelo desenvolvimento dos projetos ou programas submetidos ao CEP-UNIRP:

a) apresentar o protocolo, devidamente instruido ao CEP,
aguardando a decisdo de aprovagao ética, antes de iniciar a pesquisa;

b) elaborar o termo de Consentimento Livre e Esclarecido;

¢) desenvolver o projeto conforme delineado;

d) elaborar e apresentar os relatorios parciais e final,;

e) apresentar dados solicitados pelo CEP ou pela CONEP, a
qualquer momento;

f) manter em arquivo, sob sua guarda, por 5 (cinco) anos, os
dados da pesquisa e os demais documentos recomendados pelo CEP;

g) encaminhar os resultados para publicacdo, com os devidos
créditos aos pesquisadores associados e ao pessoal técnico participante do
projeto;

h) justificar, perante o CEP, interrupgdao do projeto ou a nao
publicagao dos resultados.

CAPiTULO V
Da Composicdao do CEP-UNIRP

Art. 72 O CEP-UNIRP é um 6rgdo colegiado, multidisciplinar e
multissocial, independente, auténomo, vinculado a Reitoria da UNIRP,
composto de, no minimo, 07 (sete) membros efetivos assim
representados:

| - Membros da area da Saude, ciéncias sociais, exatas e
humanas, membros da comunidade, religiosos e usuarios da instituicdo,
representando os participantes de pesquisa;

Il - Individuos de ambos os sexos, no objetivo de manter
igual proporcionalidade;

Il - Consultores ad hoc que poderdao ser solicitados a
colaborar para analise de projetos especificos e fornecer subsidios para
analise ética do pleno do CEP-UNIRP.

Paragrafo Gnico. Nenhuma categoria profissional possui uma
representagdo superior a metade dos membros do CEP-UNIRP.

Art. 82 O mandato de cada membro do CEP-UNIRP sera de 3
(trés) anos, permitida a reconducdo.

Art. 92 A renovagdao dos membros, que podera ser divulgado por
edital, selegdo interna ou convocacdo, da-se preferencialmente nessa
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ordem, apds aprovagao pelo colegiado do CEP-UNIRP: X \v
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I - Pelaindicacdao de novos membros por seus pares;

II - Pela manifestagao voluntaria de interesse.

Paragrafo Gnico. A nomeagdo ocorre apds a manifestagdo de
interesse e declaragdo assinada de disponibilidade para participar das
reunides mensais previamente agendadas.

Art. 10 Os membros do CEP-UNIRP durante o exercicio das suas
fungdes terao total independéncia na tomada das decisdes.

Art. 11 De acordo com a legislagdo vigente os membros nao
poderao ser remunerados no desempenho de sua tarefa, podendo receber
ressarcimento de despesas efetuadas com transporte, hospedagem e
alimentagdo, sendo imprescindivel que sejam dispensados, nos horarios de
seu trabalho no CEP de outras obrigagbes na instituigdo, dado o carater
de relevancia publica da fungao.

Art. 12 A renovagdao dos membros se dara, pela manifestagao
voluntaria de interesse ou apds indicacdo por seus pares.

CAPITULO VI
Da Coordenacdao do CEP-UNIRP

Art. 13 A coordenagdo do CEP-UNIRP é composta por coordenador,
vice-coordenador e secretario geral, eleitos pelos membros do CEP para
um mandato de 3 (trés) anos, permitida recondugdo.

Paragrafo (nico. Contarda também com um secretdrio
administrativo, designado para este fim.

Art. 14 Compete ao Coordenador do CEP-UNIRP:

a) assegurar o atendimento as exigéncias da CONEP/MS conforme
legislacdo vigente;

b) cumprir e fazer cumprir as decisdes do Comité;

c) coordenar, de forma ordenada, os debates, intervindo, quando
necessario, para prestar esclarecimentos;

d) facilitar a conclusdo do grupo e submeter a decisdao em
plenario;

e) tomar conhecimento de todos os protocolos de pesquisa a

serem analisados e providenciar a sua distribuicdo em esquema de rodizio
aos relatores;

f) exercer nas reunides o direito de voto comum e, nos casos de
empate, o voto de qualidade;

g) zelar pelo cumprimento dos prazos previstos e assinar os
pareceres do CEP em nome do colegiado;

h) encaminhar, quando for o caso, os projetos/protocolos de
pesquisa a Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa-CONEP/MS;

,_4 ..-,.J"”_'
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i) convocar, por decisao do plenario, especialistas, visando
assessorar o Comité em sua decisao;

j) expedir outros documentos que se fizerem necessarios;

k) estimular o continuo aperfeicoamento dos membros do CEP em
ética na pesquisa ou mesmo designar membros com a responsabilidade de
cuidar de forma especial dessa tarefa;

I) enviar a Pré-Reitoria de Pesquisa e Pos-Graduagdo, anualmente

ou sempre que solicitado, relatério das atividades desenvolvidas pelo E
CEP-UNIRP;

m) enviar ao CONSEPE, mensalmente ou sempre que sohmtado
relatério das atividades desenvolvidas pelo CEP-UNIRP.

Art. 15 Compete ao Vice-Coordenador do CEP-UNIRP:

a) auxiliar o coordenador no cumprimento das atividades e
exigéncias relativas ao CEP-UNIRP;

b) substituir o coordenador, em caso de sua auséncia;

c) desempenhar tarefas que |he sejam confiadas pelo
coordenador.

Art. 16 Compete ao Secretario Geral do CEP-UNIRP:

a) auxiliar o coordenador no cumprimento das atividades e
exigéncias relativas ao CEP-UNIRP;

b) substituir o Vice-Coordenador, em caso de sua auséncia;
c) desempenhar tarefas que Ihe sejam confiadas pelo
coordenador.

Art. 17 Compete ao Secretario Administrativo do CEP-UNIRP:

a) elaborar com o coordenador a agenda das reunides ordinarias
anuais;

b) executar os servicos administrativos da secretaria;
c) elaborar a pauta das reunides;

d) providenciar a convocacdo dos membros do Comité, por
determinagao do Coordenador, para as reunioes;

e) controlar as presencas e faltas dos membros do Comité;

f) secretariar as reunides plenarias;

g) redigir as atas das reunides;

h) manter controle sobre os processos em tramitacdo no Comité;

i) encaminhar aos membros do CEP-UNIRP os protocolos recebidos
para analise e parecer;

j) manter arquivo atualizado com os protocolos encaminhados
aprovados, ndo aprovados e em pendéncia;

k) manter arquivo sobre correspondéncias e demais documentos A
do CEP-UNIRP. a2\
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CAPITULO VII
Das Competéncias e Atribuicdes dos Membros do CEP-UNIRP

Art. 18 Compete aos membros do CEP-UNIRP:

I - participar das reunides, fazer uso da palavra, emitir opinioes,
votar os assuntos colocados em discussao e justificar suas eventuais faltas;

II - relatar os expedientes de ensino e pesquisa dos cursos de
graduacdo e de pods-graduagdo lato sensu do UNIRP que envolvam a
experimentagdo com seres humanos.

III - declarar-se impedido de emitir parecer ou participar do
processo de tomada de decisdo na analise de protocolo de pesquisa em que
estiver diretamente ou indiretamente envolvido.

IV - resguardar o sigilo estabelecido nas legislagdes vigentes,
sob pena de responsabilidade.

V' - pedir vistas de processos para exame mais minucioso, com
prazo determinado de no maximo 10 (dez) dias;

VI - propor a convocacdao dos responsaveis por projetos ou
programas, em analise junto ao CEP-UNIRP, para esclarecimentos;

VII - divulgar junto a comunidade interna do UNIRP o papel e a
atuacao do CEP-UNIRP;

VIII - propor, quando for o caso, a constituicdo de comissao ad
hoc para apreciacdo de expedientes, em analise junto ao CEP-UNIRP, de
conformidade com este Regulamento;

IX - apreciar os relatérios do CEP-UNIRP;
X - propor alteracoes neste Regimento;

XI - exercer outras atividades correlatas, especialmente as que
Ihes forem atribuidas pelo coordenador;

XII - comparecer as reunides ordinarias e as extraordinarias;

XIII - comunicar por meio de oficio ou e-mail, com pelo menos 1
(um) dia Util de antecedéncia, a impossibilidade do comparecimento a
reuniao.

XIV - O nd3o comparecimento a 3 (trés) reunides consecutivas,
sem justificativa oficial encaminhada ao secretario, por meio de oficio ou
e-mail, acarretara no desligamento e convite de um novo membro para a
vaga. Serdo aceitas, no maximo, 6 (seis) justificativas de falta.

Art. 19 E vedado aos membros do CEP-UNIRP:

I - qualquer tipo de participagdo na analise ou votagdao de
expedientes de seu interesse pessoal;

II - exercer atividades nas quais interesses privados possam
comprometer o interesse publico e sua imparcialidade no exercicio de suas
atividades no sistema CEP/CONEP. %_
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Art. 20 Cabe ao CEP comunicar a CONEP situagdes de vacancia ou

afastamento de membros, encaminhando as substituicoes necessarias,

devidamente justificadas. O mandato dos membros do CEP-UNIRP sera
considerado extinto nos casos de:

I - cessagdo do vinculo funcional nos casos em que pertengam
aos quadros da Instituicao;

IT - renlncia expressa ou tacita, configurando-se esta ultima pelo
nao comparecimento a 3 (trés) sessdes consecutivas ou a 6 (seis) sem
justa causa, a critério do coordenador.

Paragrafo Gnico. As faltas do representante de participante de
pesquisa serdo informadas a Instituicdo que o indicou e, se necessario, sera
comunicado o desligamento e solicitada nova indicacao de representante.

CAPITULO VIII
Do Funcionamento do CEP-UNIRP

Art. 21 O CEP-UNIRP reunir-se-a na modalidade virtual total,
ordinariamente, a cada 30 (trinta) dias ou, extraordinariamente, sempre
gue convocado pelo coordenador.

§ 12 As decisdes do CEP serdo tomadas por maioria simples
(minimo 50% mais 1), presentes no minimo a maioria absoluta de seus
membros.

§ 22 Nas reunifes extraordinarias s6 poderdo ser discutidos ou
votados os assuntos que determinaram a sua convocagao.

§ 32 O coordenador devera elaborar e submeter a aprovagao do
CEP-UNIRP um calendario para as reunides ordinarias, correspondentes a
cada ano civil, providenciando sua divulgacdo junto a comunidade interna.

§ 42 Qualquer membro do CEP diretamente envolvido no projeto
em analise, deve se ausentar durante a avaliagdo, para evitar julgamentos
sob conflito de interesses.

Art. 22 As reunides ordinarias obedecerdo a seguinte sistematica:

I - Verificagdo da presenca e existéncia de quérum para inicio
(50% + 1);
II - Expediente:
a) palavra do coordenador;
b) palavra dos membros.

III - Ordem do Dia:

a) leitura, discussdo, aprovacao e assinatura da Ata da
reunido anterior;

b) leitura do expediente e comunicagoes;

c) apresentagdo, discussdo e votagdo, quando for o caso,
das matérias constantes da pauta.
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IV - Encerramento, pelo coordenador, quando nenhum outro
membro mais podera fazer uso da palavra.

§ 12 N&o sera objeto de discussdo ou votagao a matéria que nao 34
conste da pauta, salvo decisdao da maioria simples dos membros.

§ 22 A inclusdo de novo item na pauta, conforme paragrafo
anterior, devera ser proposta e votada apos as acdes referidas na alinea "b”
da Ordem do Dia.

Art. 23 O conteudo tratado durante todo o procedimento de
analise dos protocolos tramitados no CEP € de ordem estritamente sigilosa
e as reunides sdo sempre fechadas ao publico. Os membros do CEP e todos
os funcionarios que tem acesso aos documentos, inclusive virtuais, e
reunidoes, devem manter sigilo comprometendo-se, por declaragao escrita,
sob pena de responsabilidade.

Art. 24 O CEP-UNIRP esta localizado na Rua Yvette Gabriel
Atique, 45 - Boa Vista - Sdo José do Rio Preto/SP - CEP. 15025-400. O
horario de funcionamento e de atendimento se d& as segundas e
quartas-feiras das 10h as 13h.

Art. 25 Em situagdes de paralisagdo das atividades do CEP em
funcdo de recesso institucional ou greve, o CEP informard, com a devida
antecedéncia e por meio de ampla divulgacdo por via eletronica, a
comunidade de pesquisadores, o periodo exato de duragao do recesso, e
aos participantes de pesquisa e seus representantes o periodo de duragao
do recesso e as formas de contato com o CEP e a CONEP, de modo que
permanegam assistidos em casos de dlvidas sobre a eticidade e
apresentacao de denuncia durante todo o periodo de recesso.

Art. 26 A promogdo da educagao em ética em pesquisa envolvendo
seres humanos, com a capacitacao dos membros se faz durante as reunioes
sempre que uma nova legislagdo ou norma operacional é divulgada, assim
como em seminarios e foruns promovidos semestralmente pela Reitoria
do UNIRP, com a participacdo de toda a comunidade académica.

CAPITULO IX
Dos Procedimentos e Dinamicas do CEP-UNIRP

Art. 27 No ambito do UNIRP, no que concerne a anadlise dos
expedientes relativos a programas e projetos de pesquisa envolvendo a
experimentacao com seres humanos, serdo adotados os seguintes
procedimentos e dinamicas:

I - todos os protocolos de pesquisa serdo preliminarmente
apreciados pelo CEP-UNIRP e, em seguida, pelo Colegiado do Curso
interessado;

IT - apo6s manifestacao favoravel do CEP-UNIRP e do Colegiado do
curso, os protocolos de pesquisa serao submetidos a seguinte tramitagao:
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a) os projetos ou programas de pesquisa serao encaminhados
pela Coordenadoria do Curso a Coordenagao de Pesquisa do UNIRP para a
manifestacdo pertinente, que, em seguida, os encaminhara ao Conselho
Cientifico, como Ultima instancia;

b) os projetos ou programas de pesquisa essencialmente voltados
para atividades académicas de ensino ou extensao, como aquelas inerentes
a elaboracdo de trabalhos para conclusdo de curso, entre outras atividades
similares, deverdo ser encaminhados ao NAAC - Nucleo de Atividades
Académicas Complementares para a manifestagao pertinente, como ultima
‘instancia.

CAPITULO X
Das Disposicoes Finais

Art. 28. As modificagbes deste Regimento somente poderao
ocorrer com aprovagao da maioria simples dos membros do CEP-UNIRP e
aprovacado final pelo CONSEPE.

Art. 29. Os casos omissos neste Regimento serao resolvidos pelo
CEP- UNIRP com aprovacao da Pré-Reitoria de Pesquisa e Pds-Graduagao,
ad referendum do CONSEPE.

\ |;

Sdo José do Rio Preto/SP, 16 de setembro de 2022.

PROF. Me. HALI
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