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ASSUNTO: Aprovagdo do Protocolo de Pesquisa

Com os melhores cumprimentos.

O Comité Nacional de Etica em Pesquisa na Salde (CNEPS), reunido na sua segunda sessao
extraordinria, realizada no dia 10 de julho de 2026, reapreciou o protocolo do estudo intitulado “Os Efeitos
da Vacinagao Contra a Hepatite B ao Nascimento na Morbilidade e Mortalidade Precoce por todas as
Causas na Vida Inicial: Um Ensaio Clinico Randomizado Iniciado pelo Investigador na Guiné-Bissau”,

submetido a este Comité para apreciagao e deliberag&o.

O protocolo, previamente discutido em sessdo anterior, foi objeto de nova avaliagdo. Durante a
reapreciagao, foi esclarecido que se trata de um ensaio clinico de fase IV, e que a versao atual do estudo
inclui, de forma estruturada, a componente de rastreio matemo, bem como a vacinagao dos recém-nascidos
cujas maes foram rastreadas positivas aos HV.

Os membros do Comité reconheceram a elevada sensibilidade e também relevancia do estudo para a
salide publica ndo somente para o contexto nacional, mas também os resultados que dele pode advir para
o mundo cientifico. Foi consensual que, apds a presente aprovacao ética, o processo devera ser
formalmente encaminhado ao Ministério da Satide Piiblica (MINSAP) para apreciagao e decisao politica.

Face ao exposto, o coletivo deliberou pela aprovagao do protocolo.
Sem outro assunto de momento, reiteramos os nossos melhores cumprimentos.

Aceite os protestos da nossa elevada consideragao.
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