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1. EMENTA
Principios para a elaboracéo de pesquisas clinicas randomizadas em odontologia e fundamentos
para a tomada de decisdo na area da saude.

2. OBJETIVO

Estudar as diretrizes para as boas praticas quanto ao desenho, conducdo, registro e relato dos
estudos clinicos, os quais servem de fundamento para investigadores, comité de ética,
universidades e empresas.

3. PROGRAMA

1. Pesquisa Clinica: implicagfes na promogédo de saude

2. Termos e definicbes

3. Consideracdes éticas

5. Diretrizes operacionais do consentimento informado

6. Planejamento da investigacao clinica

7. Conducéo da investigacéo clinica

8. Suspensao, cessacao e fechamento da investigacao clinica

9. Responsabilidade da instituicdo financiadora e dos investigadores

10. Processo regulatdrio para a avaliacéo de drogas e dispositivos médicos
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O aluno serd considerado aprovado mediante: apresentacdo de portfolios e seminéarios sobre
temas previamente decididos pelos docentes da disciplina.

A nota final serd expressa de acordo com o0s seguintes conceitos:
A - excelente;

B - bom;

C - regular;

D - insuficiente;

| - incompleto.

Adotando-se a seguinte equivaléncia:

A-90a10,0
B-8,a8,9
C-70a79e
D - inferiora 7,0

Obs. O conceito | serd atribuido, a critério do professor quando o aluno ndo completar no prazo
estabelecido, todas as exigéncias das atividades programadas, podendo ser substituido por
outro conceito, ap6s o termino das atividades programadas em novo prazo concedido ao
aluno.
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