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Parecer No. 299/2009 
1. Normas a serem seguidas . 0 sujeito da pesquisa tern a liberdade de recusar-se a participar ou de retirar seu consentimento em 

qualquer fase da pesquisa, sem penailza~So alguma e sem prejuizo ao seu cuidado (Res. CNS 196/96 - 
Item lV.1.f) e deve receber uma c6pia do Termo de Consentimento Livre e Esciarecido, na integm, por 
ele assinado (Item IV.2.d). ~~~~~ ~~ .~~~ ~ 

0 pesquisador deve d&envolver a pesquisa conforrne deiineada no protocolo aprovado e descontinuar 
o estudo somente aoos analise das raz6es da descontinuidade ~ e i o  CEP clue o aDrovou (Res. CNS Item 
III.3.z), aguardando seu parecer, exceto quando perceber risco ou dano n i o  previsto ao sujeito 
participante ou quando constatar a superioridade de regime oferecido a urn dos grupos da pesquisa 
(Item V.3) aue reaueiram a 6 0  imediata. . 0 CEP aevb ser tnformado dc todos 0s e l r  tus adversos ou fatos re evalltes que alter"- c curso norrrlal 
do esr-a0 (Res. CNS Item V.4) .  E papel do pesq- sador assegurar mttd aas med~atas aoeq-adas lrente 
a evento adverso grave ocorrido (mesmo que tenha sido em outro centro) e enviar not i f ica~lo ao CEP e 
d Agdncia Nacional de Vigillncia SanitAria - ANVISA - junto com seu posicionamento. 

Eventuais modificagbes ou emendas ao protocolo devem ser apresentadas ao CEP de forma ciara e 
sucinta, identificando a parte do protocolo a ser modificada e suas jtrstificativas. Em caso de projetos do 
Grupo I ou I1 apresentados anteriormente 2 ANVISA, o pesquisador ou patrocinador deve envii-las 
tambem a mesma, junto com o parecer aprobatorio do CEP, para serem juntadas ao protocolo iniciai 
(Res. 251197, item III.2.e). . Relatorios parciais e Final devem ser apresentados a@ CEP, inicialmente em J I e a0 
termino do estudo. 

2. Avaliag80,do projeto 
0 Comite de Etica em Pesquisa em Seres Humanos da Universidade Federal de 

Sao Carlos (CEPIUFSCar) analisou o projeto de pesq'uisa acima identificado e considerando us pareceres 
do relator e do revisor DEUBEROU: 

As oendencias aoontadas no Parecer n0.27012009, de 30 de iulho. foram 
satisfatoriamente resolvidas. 

0 projeto atende as exigdnctas contidas na Resolu~%o 196196, do Conselho 
Nacional de Saude. 

SBO Carlos, 26 de agosto de 2009. 

Prof$+&j%Paiva C r enad m do CEP/UFSCar de Sousa 


