Fluxograma para Avaliagdo de Eventos Adversos Graves pelo CEP-FEPECS (Modalidade: EAG ocorrido no Brasil) ,--__: Caberd a Coordenac3o e a

I

[

R4 Coordenacdo Adjunta, a recepgao :

- . . e ’ e

Notificacio Recebida pelo CEP-FEPECS O CEP ird receber imediatamente a notificagdo R4 da Notificacdo de EAG :

[ . A Vs e o o o o o o e e e e e o e e
relacionada a EAG e convocara a maioria de seus membros para | »

Reunido Extraordinaria no prazo de 24 horas

A Notificagdo é encaminhada para o

relator inicial da pesquisa

Aprovado

!

O Relator devera conferir se a Notificacao O relator encaminha a
apresenta os seguintes documentos: 'é conclusdo para apreciacio r—

do colegiado
e O TCLE assinado pelo participante &

e A Carta de Submissdo de EAG *
e O Formuldrio para relatos de EAG*

N3o Aprovado

!

Informar ao pesquisador para

e Declaragdo pessoal do pesquisador, que a adequacio ocorra em

informando do envio da comunicagao do forma de Emenda. antes de se
_—

Cabe a adequagdo do protocolo
EAG ao CIMD e a ANVISA** orosseguir a pesquisa. € iy abe a adequag pro
(modificacdo de TCLE, do delineamento
* Conforme orientagdo da Carta Circular _ da pesquisa ou outro ajuste a fim de se
CONEP/SECNS/MS ne 13/2020 Interromper a pesquisa, oG Nio S evitar a sua interrupcao)?

** A Declara¢do de comunicagdo do EAG comunicando a decisdo do

colegiado, através de Oficio,

ao Comité Independente de Centro Coordenad N Cabe Recurso (imposto apenas pelo Centro

. . ao Centro Coordenador e 3 .—> L .
Monitoramento de Dados e a ANVISA CONED Coordenador ), para continuidade da pesquisa,
segue os tramites especificos dos ap6s nova Notificagdo contemplando os

referidos locais Pareceres Finais da CONEP e do CIMD.



