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DADOS DO PARECER

NUmero do Parecer: 1.791.661

Apresentacéo do Projeto:
O projeto veio para a terceira avaliacdo, e a maioria das sugestdes/ corre¢des foi realizada.

Objetivo da Pesquisa:
Definiu com clareza os objetivos

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

A autora ja havia inserido corretamente no TCLE: que se alguma terapia causar danos, que a mesma sera
interrompida e que o voluntario recebera assisténcia necessaria, como a implantacdo da terapia padréao
empregada pela instituicdo (clorexidine a 0,12%). Os pesquisadores também se comprometeram a
disponibilizar a todos os participantes do estudo a terapia que apresentar os resultados mais significativos.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

-N&o foi apresentada uma carta de autorizacéo para o uso do laboratério de Farmacognosia da FCS. Mas o
autor apresentou, em um documento anexado ao processo de reenvio do projeto ao CEP, que os géis ”
serdo produzidos pela farméacia de manipulacé@o apresentada na metodologia”. Portanto, concluiu-se que
nao sera utilizado o laboratério de Farmacognosia da FCS.

- Os autores removeram do trabalho, conforme sugerido pelo CEP, a palavra “fitoterapico” alterando
inclusive o titulo da pesquisa, apesar dessa correcao nao ter sido realizada no protocolo
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de pesquisa (no texto digitado nos campos de preenchimento da plataforma), em: introdugéo, riscos,
beneficios e desfecho primério.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:
Observar a recomendacéo abaixo sobre o TCLE..

Recomendacgdes:

As recomendacfes sobre o TCLE foram, de modo geral, seguidas pelos autores, mas faltou a seguinte
sugestao:

- Finalizar o termo com: “Enfim, diante de todos os esclarecimentos sobre o objetivo da pesquisa, assim
como seus riscos e beneficios, manifesto meu livre consentimento em participar deste estudo”. Seguem,
ap6s, as assinaturas.

Deve-se remover, portanto:

"estando completamente ciente de que nao receberei nada em troca além dos benéficos proporcionados
pelo tratamento descrito neste estudo. Porém, caso ocorra algum dano decorrente da minha participacéo
nesta pesquisa, serei devidamente indenizado, conforme determina a lei."

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Reforco a necessidade da realizacdo da corre¢cédo sugerida no item anterior (Consideracfes sobre os
Termos de apresentacdo obrigatéria), pois o CEP da as bases éticas.

Consideracdes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES _BASICAS DO _P | 14/10/2016 Aceito
do Projeto ROJETO 747282.pdf 17:44:55
Recurso Anexado Recurso.docx 14/10/2016 |Vania Thais Silva Aceito
pelo Pesquisador 17:42:15 |Gomes
Projeto Detalhado / | ProjetoDePesquisa.docx 14/10/2016 |Vénia Thais Silva Aceito
Brochura 17:40:34 |Gomes
Investigador
Folha de Rosto Folhaderosto.PDF 14/10/2016 |Vania Thais Silva Aceito

17:39:35 | Gomes
TCLE / Termos de | TCLE.docx 14/10/2016 |Vania Thais Silva Aceito
Assentimento / 17:23:42 |Gomes
Justificativa de
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Rerani ™

Auséncia TCLE.docx 14/10/2016 |Vénia Thais Silva Aceito
17:23:42 | Gomes

Outros CartaAutorizacaolnstitucional.pdf 27/06/2016 |Vania Thais Silva Aceito
00:26:11 | Gomes

Situagdo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

SAO JOSE DOS CAMPQOS, 25 de Outubro de 2016

Assinado por:

Juliana Ferreira Strixino

(Coordenador)
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