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1. Normas a serem seguidas
e O sujeito da pesquisa tem a liberdade de recusar-se a participar ou de retirar seu consentimento em
qualquer fase da pesquisa, sem penalrzagao alguma e sem prejuizo ao seu cuidado (Res. CNS 196/96 -
Item IV.1.f) e deve receber uma cépia do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, na integra, por
ele assinado (Item IV.2.d).
e O pesquisador deve desenvolver a pesquisa conforme delineada no protocolo aprovado e descontinuar
o estudo somente apds anélise das razdes da descontinuidade pelo CEP que o aprovou (Res. CNS Item
I11.3.z), aguardando seu parecer, exceto quando perceber risco ou dano ndo previsto ao sujeito
participante ou guando constatar a superioridade de regime oferecido a um dos grupos da pesquisa
(Item V.3) que requeiram aca@o imediata.
» O CEP deve ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes
que alterem o curso normal do estudo (Res. CNS Item V.4). E papel do pesquisador assegurar medidas
imediatas adequadas frente a evento adverso grave ocorrido (mesmo que tenha sido em outro centro) e
enviar notificagdo ao CEP e & Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA - junto com seu
posicionamento.
« Eventuais modificagdes ou emendas ao protocolo devem ser apresentadas ao CEP de forma clara e
sucinta, identificando a parte do protocolo a ser modificada e suas justificativas. Em caso de pro;etos do
Grupo I ou II apresentados anteriormente & ANVISA, o pesquisador ou patrocinador deve envia-las
também & mesma, junto com o parecer aprobatério do CEP, para serem juntadas ao protocolo inicial
(Res. 251/97, item [II.2.e).
 Relatérios parciais e final devem ser apresentados ao CEP, inicialmente em __ / /e ao
término do estudo.

2. Avaliacéo do projeto ;

O Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos da Universidade Federal de
S&o Carlos (CEP/UFSCar) analisou o projeto de pesquisa acima identificado e considerando os pareceres
do relator e do revisor DELIBEROU: A proposta de estudo apresentada atende as exigéncias éticas e
cientificas fundamentais previstas na Resolugéo 196/96, do Conselho Nacional de Salde.

3. Concluséo:
Projeto aprovado

Séo Carlos, 11 de fevereiro de 2008.
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