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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DA EMENDA

Titulo da Pesquisa: RADIOFREQUENCIA PARA TRATAMENTO DA DISFUNQAO ERETIL: UMA NOVA
TECNOLOGIA PARA O TRATAMENTO DESTA CONDICAO

Pesquisador: José Hipdlito Dantas Junior

Area Tematica:

Versdo: 3

CAAE: 58825822.5.0000.5292

Instituicdo Proponente: Hospital Universitario Onofre Lopes
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

NUmero do Parecer: 5.685.080

Apresentacéo do Projeto:

Emenda a projeto ja aprovado por esse comité apos retificacdes e respostas a pendencias. Pesquisadores
acrescentam outra unidade para coleta com termo de anuencia do mesmo sem modificacdes no projeto
original ja aprovado .

Objetivo da Pesquisa:

Emenda acrescentando unidade de saude para coleta de participantes.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:
Descritas sendo os riscos menores que o0s beneficios.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:
Emenda a pesquisa ja aprovada.
Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:

Todos presentes.

Recomendacdes:
- O CEP HUOL/UFRN informa ao pesquisador que est4 em vigor a Lei Geral de protecdo de dados- LGPD,
e, vem reforcar a orientagdo que a aludida Lei dispde sobre a responsabilidade na protecéo e guarda dos

dados sensiveis coletados e manipulados. Assim reforga-se a importancia do sigilo,
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guarda e consentimento da utilizacdo dos dados sob pena de possiveis responsabilizac6es de dados
extraviados ou utilizados indevidamente, bem como aqueles coletados sem a anuéncia e/ou ciéncia da sua
utilizac&o, ou utilizados para fins diversos daqueles consentidos. O presente aviso tem a finalidade de
reforcar a vigéncia da LGPD e orientar sobre a necessidade guarda e protecdo de dados, como medida
precaver da possibilidade de responsabilizacao do pesquisador em caso dados extraviados que estejam sob
sua guarda/coleta.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
N&o se aplica.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

1. Apresentar relatério parcial da pesquisa, semestralmente, a contar do inicio da mesma.

2. Apresentar relatério final da pesquisa até 30 dias apés o término da mesma.

3. O CEP HUOL devera ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem o curso
normal do estudo.

4. Quaisquer documentacdes encaminhadas ao CEP HUOL deverdo conter junto uma Carta de
Encaminhamento, em que conste o0 objetivo e justificativa do que esteja sendo apresentado.

5. Caso a pesquisa seja suspensa ou encerrada antes do previsto, o CEP HUOL devera ser comunicado,
estando 0os motivos expressos no relatdrio final a ser apresentado.

6. O TCLE devera ser obtido em duas vias, uma ficara com o pesquisador e a outra com o participante de
pesquisa.

7. Em conformidade com a Carta Circular n°. 003/2011CONEP/CNS, faz-se obrigatdrio a rubrica em todas
as paginas do TCLE pelo participante de pesquisa ou seu responsavel e pelo pesquisador.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS 201719 27/09/2022 Aceito
do Projeto 4 E1.pdf 13:17:27
Declaracao de anuenciacliun2.pdf 27/09/2022 |José Hipdlito Dantas | Aceito
Instituicdo e 13:17:00 |Junior
Infraestrutura
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Declaracao de aneuenciacliunl.pdf 27/09/2022 |José Hipdlito Dantas | Aceito

Instituicdo e 13:16:39 | Judnior

Infraestrutura

Declaracao de img016.pdf 20/09/2022 |José Hipdlito Dantas | Aceito

Instituicdo e 14:48:42 | Jdnior

Infraestrutura

Declaracao de img015.pdf 20/09/2022 |José Hipdlito Dantas | Aceito

Instituicdo e 14:48:27 | Junior

Infraestrutura

Brochura Pesquisa |anteprojeto_revisado_emenda.docx 20/09/2022 |José Hipdlito Dantas | Aceito
14:47:37 | Junior

Recurso Anexado respostaaspendenciasCEP30622.docx 30/06/2022 |José Hipdlito Dantas | Aceito

pelo Pesquisador 22:32:27 | Junior

Projeto Detalhado / [anteprojetorespostacephuol30622.docx | 30/06/2022 |José Hipolito Dantas | Aceito

Brochura 22:30:34 | Junior

Investigador

TCLE / Termos de |tcleradiofrequencia.docx 30/06/2022 |José Hipdlito Dantas | Aceito

Assentimento / 22:26:54 | Janior

Justificativa de

Auséncia

Outros AnuenciaHUOL.pdf 24/05/2022 | Anieli de Azevedo Aceito
15:06:12 | Medeiros Pereira

Declaracéo de cartaanuencialRG3.pdf 15/05/2022 |José Hipdlito Dantas | Aceito

Instituicdo e 20:32:21 | Jdnior

Infraestrutura

Declaracéo de cartaanuencialRG2.pdf 15/05/2022 |José Hipdlito Dantas | Aceito

Instituicdo e 20:32:09 |Junior

Infraestrutura

Declaracéo de cartaanuencialRG1.pdf 15/05/2022 |José Hipdlito Dantas | Aceito

Instituicdo e 20:31:45 | Janior

Infraestrutura

Declaracéo de carta_anuencia_huol_word.docx 13/05/2022 |José Hipdlito Dantas | Aceito

Pesquisadores 11:56:17 | Junior

Declaracéo de cartaanuencia02assinada.pdf 13/05/2022 |José Hipdlito Dantas | Aceito

Pesquisadores 11:55:09 | Junior

Declaracéo de TERMO_CONFIDENCIALIDADEassinad| 13/05/2022 |José Hipdlito Dantas | Aceito

Pesquisadores 0.pdf 11:34:47 | Junior

Declaracao de cartaanuenciaOlassinada.pdf 12/05/2022 |José Hipdlito Dantas | Aceito

concordancia 18:07:45 | Junior

Declaracéo de identificacaopesquisadorassinada.pdf 12/05/2022 |José Hipdlito Dantas | Aceito

Pesquisadores 13:19:49 | Junior

Declaracéo de declaracaonaoinicioassinada.pdf 12/05/2022 |José Hipdlito Dantas | Aceito

Pesquisadores 12:40:55 | Junior

Folha de Rosto folhaderostoassinadagep.pdf 12/05/2022 |José Hipdlito Dantas | Aceito
12:36:48 | Junior
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Orcamento planilha_custeio.xIsx 10/05/2022 |José Hipdlito Dantas | Aceito
21:34:46 | Junior

Cronograma CRONOGRAMA_PESQUISA RADIOFR| 10/05/2022 |José Hipdlito Dantas | Aceito
EQUENCIA.docx 21:30:26 | Junior

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o

NATAL, 05 de Outubro de 2022

Assinado por:
jose diniz junior
(Coordenador(a))

Endereco: Avenida Nilo Pecanha, 620 - Prédio Administrativo - 1° Andar - Espago Jodo Machado

Bairro: Petrépolis CEP: 59.012-300
UF: RN Municipio: NATAL
Telefone: (84)3342-5003 E-mail: cep.huol@ebserh.gov.br

Pagina 04 de 04



