UFRJ - HOSPITAL
UNIVERSITARIO CLEMENTINO %"Woﬂ’“m
FRAGA FILHO DA

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: "Ensaio clinico randomizado duplo cego, comparativo entre tratamento com papaina
gel 2% e 10% em pacientes com Ulceras de membros inferiores".

Pesquisador: Karina Chamma Di Piero

Area Temética:

Verséo: 2

CAAE: 78755617.6.0000.5257

Instituicdo Proponente: HOSPITAL UNIVERSITARIO
Patrocinador Principal: HOSPITAL UNIVERSITARIO

DADOS DO PARECER

NUmero do Parecer: 2.465.166

Apresentacédo do Projeto:
Protocolo 283-17 do grupo lll. Notificag&o recebida em 11.12.2017.

Objetivo da Pesquisa:

N&o se aplica.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

N&o se aplica.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

N&o se aplica.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:
N&o se aplica.

Recomendacgdes:

N&o se aplica.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
A pesquisadora solicitou prorrogacdo do prazo para resposta a pendéncias, por meio do arquivo intitulado
"CARTAPRAZO.odt", postado em 11/12/2017. Solicitagdo aceita, sendo prorrogado o
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prazo por mais 30 dias.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Diante do exposto, o CEP/HUCFF/FM/UFRJ, de acordo com as atribui¢cdes definidas na Resolugdo CNS n°.
466 de 2012 e na Norma Operacional CNS n°. 001 de 2013, item 2.2.e, se manifesta por aguardar o
atendimento as questdes acima para emissao de seu parecer final. As pendéncias devem ser respondidas
exclusivamente pelo pesquisador responsavel no prazo de 30 dias, a partir da data de envio do parecer pelo
CEP. Ap0s esse prazo, o protocolo sera retirado, isto é, arquivado. Solicita-se ainda que as respostas sejam
enviadas, em

documento anexo (carta-resposta), de forma ordenada, conforme os itens das considera¢des deste parecer,
destacando a localizagéo das possiveis altera¢des realizadas nos documentos do protocolo, inclusive no
TCLE. Todas essas alteracfes devem constar no Projeto detalhado, feito normalmente em Word, e no
arquivo PB_INFORMACOES_BASICAS DO_PROJETO_pdf. Solicita-se que seja ignorada a mensagem,
emitida pela Plataforma Brasil, com o seguinte teor “Favor acessar a Plataforma Brasil para resolu¢do dessa
pendéncia, cujo prazo de resposta expira em 60 dias”. Se o pesquisador optar por ndo responder as
pendéncias, deve solicitar o cancelamento do estudo, por meio da carta-resposta, via Plataforma Brasil, a
fim de que ndo haja impedimento de recepcéo, pelo CEP, de eventuais futuros projetos.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES BASICAS DO _P | 11/12/2017 Aceito
do Projeto ROJETO 965306.pdf 11:00:38
Outros CARTAPRAZO.odt 11/12/2017 |Karina Chamma Di Aceito
10:59:46 | Piero

Outros carta.doc 16/11/2017 |Karina Chamma Di Aceito
18:11:34 | Piero

Outros cartapesquisadores.doc 10/10/2017 |Karina Chamma Di Aceito
20:01:04 _[Piero

Outros curriculopesquisadores.docx 30/09/2017 |Karina Chamma Di Aceito
22:22:28 [Piero

Declaracéo de carta.pdf 30/09/2017 |Karina Chamma Di Aceito

Pesquisadores 22:16:05 | Piero

Projeto Detalhado / |brochura.doc 26/09/2017 |Karina Chamma Di Aceito

Brochura 22:20:14 |Piero

Investigador

TCLE / Termos de | TCLE.docx 26/09/2017 |Karina Chamma Di Aceito

Assentimento / 22:17:07 | Piero
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Rerani ™

Justificativa de TCLE.docx 26/09/2017 |Karina Chamma Di Aceito

Auséncia 22:17:07 __[Piero

Outros Folharostoassinada.pdf 26/09/2017 |Karina Chamma Di Aceito
22:08:39 [Piero

Folha de Rosto folhaDeRosto.pdf 13/09/2017 |Karina Chamma Di Aceito
19:38:11 | Piero

Situagdo do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

RIO DE JANEIRO, 11 de Janeiro de 2018

Assinado por:

Carlos Alberto Guimaraes
(Coordenador)
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