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Titulo do Projeto: Conhecimento ipe_de salde bucai sobre tubercylgse no municipio de S&c
Carlos - SP

Classificagdo: Grupo IIT

Procedéncia: Departamento de Enfermagem

Pesquisadores {as): Rosely Moralez de Figueiredo, Daiana Orth (orientanda)

Processo n%,;

Parecer N°. 299/2009

1. Normas a serem seguidas
« O sujeitp da pesquisa tem a liberdade de recusar-se a participar ou de retirar sey consentimento em
qualquer fase da pesquisa, sem penalizacio alguma e sem prejuizo ao seu culdade {Res. CNS 196/96 -
Itern IV.1.f) e deve receber uma copia do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, na integra, por
ele assinado (Item 1V.2.d).
+ O pesquisador deve desenvolver a pesquisa conforme delineada no protocolo aprovado e descontinuar
o estudo somente apos andlise das razfes da descontinuidade pelo CEP gue o aprovou (Res. CNS Item
II1.3.z), aguardando seu parecer, excetc quando perceber risco ou dano ndo previsto ac sujeito
participante ou guando constatar a superioridade de regime oferecido a um dos grupos da pesquisa
(ftern V.3) que requeiram acao imediata.
» O CEP geve ser informado de todos os efe tos adversos ou fatos re evantes que altern ¢ curse normat
do est_ao (Res. CNS Item v.4). E papel do pesq. sador assegurar meu gas mediatas adeq.:adas frente
a evento adverso grave ocorrido (mesmo que tenha sido em outro centro) e enviar notificagdo ao CEP e
a Agéncia Nacianal de Vigildncia Sanitdria — ANVISA — junto com seu posicionamento.
« Eventuais modificacdes ou emendas ao protocolo devem ser apresentadas ac CEP de forma clara e
sucinta, identificando a parte do protocolo a ser modificada e suas justificativas. Em caso de projetos do
Grupo I ou II apresentados anteriormente & ANVISA, o pesquisador ou patrocinador deve envid-las
também & mesma, junto com o parecer aprobatério do CEP, para serem juntadas ao protocolo inicial
(Res. 251/97, item TI1.2.g).
= Relatorics parciais e final devem ser apresentados ac CEP, inicialmente em _ /. f e an
término do estudo.

2. Avaliacde do projete

0O Comnité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos da Universidade Federal de
Sdo Carlos {CEP/UFSCar) analisou o projeto de pesquisa acima identificado e considerando os pareceres
do relator e do revisor DELIBERQU:

As pend@ncias apontadas no Parecer n®.270/2009, de 30 de julko, foram
satisfatoriamente resolvidas.

O projeto atende as exigéncias contidas na Resolugdo 196/96, do Conselho
Nacional de Saide.

3. Conclusao:
Projeto aprovado

S80 Carlos, 26 de agosto de 2009.

Prof tma Paiva de Sousa
It enad ra do CEP/UFSCar
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