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Senhor (a) Pesquisador (a), Renata Karina Reis

O Comité de Etica em Pesquisa (CEP), em 12/11/2009 e com base no parecer
| emitido pelo (a) relator (a) do processo n° 009497/2009-19 sob o titulo, qualidade de
vida e adesiio 4 terapia antiretroviral de pessoas vivendo com o HIV/AIDS: sob a |
| otica do género vem por meio deste mstrumento comunicar a aprovagio do processo §
| supra citado, com base no item VII1.13, b, da Resolucio n° 196/96. |

O CEP deve ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes
| que alterem o curso normal do estudo (Res. CNS 196/96, item V 4).

_ E papel do(a) pesquisador(a) assegurar medidas imediatas adequadas frente a |
Il evento grave ocorrido (mesmo que tenha sido em outro centro) e enviar notificagio ao |
| CEP e a Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria — 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 sua
| justificativa. Em caso de projeto do Grupo I ou II apresentados anteriormente 2
| ANVISA, o(a) pesquisador(a) ou patrocinador(a) deve envia-los a mesma junto com o |
|| parecer aprovatorio do CEP, para serem incluidas ao protocolo inicial (Res. 251/97, item
1 IV. 2.e). '

! Relatorios parciais e finais devem ser apresentados ao CEP, de acordo com os
| prazos estabelecidos no Cronograma do Protocolo e na Res. CNS, 196/96. '

: Na eventualidade de esclarecimentos adicionais, este Comité coloca-se a ||
| disposigdo dos interessados para o acompanhamento da pesquisa em seus dilemas éticos |

|| e exigéncias contidas nas Resolugdes supra - referidas.
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Esta aprovacdo ndo ¢ valida para subprojetos oriundos do prowcoﬁ de |

|| pesquisa acima referido.(*) Areas tematicas especiais




