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REPUBLICA DE MOCAMBIQUE
MINISTERIO DA SAUDE
COMITE NACIONAL DE BIOETICA PARA A SAUDE
IRB00002657

Exmo. Senhor
Prof. Hanani Tabana
FCH-School of Public Health

Ref:588/CNBS/22 Data 09 de Setembro de 2022

Assunto: Aprovacdo do Comité Nacional de Bioética para Saude (CNBS) referente ao
Protocolo de estudo intitulado: “Avaliacdo de um projecto participativo baseado na
comunidade em vdrios locais para alcancar a cobertura total de imunizacdo infantil em

Mogambique e Malawi”

O Comité Nacional de Bioética para Saude (CNBS) analisou as correc¢des efectuadas no
protocolo de estudo intitulado: “Avaliagdo de um projecto participativo baseado na
comunidade em vdrios locais para alcan¢ar a cobertura total de imunizacdo infantil em
Mo¢cambique e Malawi”
Registado no CNBS com o nimero 88/CNBS/2022, conforme os requisitos da Declaragdo de
Helsinquia.
Niao havendo nenhum inconveniente de ordem ética que impega a realizagdo do estudo, o
CNBS da a devida aprovagdo aos seguintes documentos:

e Protocolo de estudo, versdo 02 de Agosto de 2022,

e Folha de Informagdo e Consentimento Informado, versdo 02 de Agosto de 2022;

o [nstrumento de recolha de dados, versdo 02 de Agosto de 2022,
Todavia, o CNBS informa que:

1- Qualquer alterac¢do a ser introduzida no protocolo, incluindo os seus anexos deve ser

submetida ao CNBS para aprovagdo.
2- A presente aprovagdo nao substitui a autoriza¢do administrativa.

3- Nio houve declaragdo de conflitos de interesse por nenhum dos membros do CNBS.

Enderego:
Ministério da Salde - 22 andar dto C.Postal: 264
Av. Eduardo Mondlane / Salvador Allende Telefone: +258 82 406 6350

Maputo - Mogambique E-mail: cnbsmocambique @gmail.com



4- A aprovagdo terd a validade de um ano, terminando esta a 09 de Setembro de 2023. Os
investigadores deverdo submeter o pedido de renovagdo da aprovagdo um més antes
de terminar o prazo.

5- Recomenda-se aos investigadores que mantenham o CNBS informado do decurso do
estudo.

6- A lista actualizada dos membros do CNBS se encontra disponivel na secretaria do

Comiteé.

Sem mais do momento, queiram aceitar as nossas mais cordiais saudacdes.
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Ethics Reference Number: = BM?22/4/3
Project Title: Evaluation of a multi-site community participatory based

project to achieve full childhood immunization coverage in
Mozambique and Malawi.

Approval Period: 26 May 2022 — 26 May 2025

I hereby certify that the Biomedical Science Research Ethics Committee of the University
of the Western Cape approved the scientific methodology and ethics of the above-mentioned
research project and the requested amendment to the project.

Any further amendments, extension or other modifications to the protocol must be submitted
to the Ethics Committee for approval.

Please remember to submit a progress report annually by 30 November for the
duration of the project.

For permission to conduct research using student and/or staff data or to distribute research
surveys/questionnaires please apply via:
https://sites.google.com/uwc.ac.za/permissionresearch/home

The permission letter must then be submitted to BMREC for record keeping purposes.

The Committee must be informed of any serious adverse event and/or termination of the
study.

Ms Patricia Josias

Research Ethics Committee Officer
University of the Western Cape

NHREC Registration Number: BMREC-130416-050

FROM HOPE TO ACTION THROUGH KNOWLEDGE.
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