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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DA EMENDA

Titulo da Pesquisa: Avaliagdo dos efeitos da radiofrequéncia fracionada e do microagulhamento na
genitélia externa de mulheres menopausadas

Pesquisador: Patricia Froes Meyer

Area Tematica:

Versdo: 3

CAAE: 21336819.9.0000.5537

Instituicdo Proponente: Universidade Potiguar - UnP

Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

NUmero do Parecer: 3.764.086

Apresentacéo do Projeto:
O presente protocolo de pesquisa anteriormente aprovado por este Comité, solicita a inclusdo da Emenda.

Objetivo da Pesquisa:
Emenda:

Mudanca do titulo do projeto de pesquisa para melhor atender aos objetivos propostos.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:
N&o se aplica.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
N&o se aplica.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacgdo obrigatoria:
A pesquisadora editou todos os documentos necessarios.
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Recomendacbes:
Enviar os relatdrios da pesquisa.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Segue a andlise da emenda:

1. Apés a analise da solicitagdo da emenda:
a. Titulo do projeto:

O titulo do projeto apresenta modificagGes que visam adequar melhor aos objetivos do projeto. Todos os
documentos foram devidamente editados, apés a alteracdo. Os objetivos foram mais bem reorganizados,
sem, no entanto, modificar o projeto de pesquisa.

Emenda aprovada em conformidade com a Norma Operacional 001/2013 CONEP.

Considerac¢des Finais a critério do CEP:

Em conformidade com a Resolucao 466/12 do Conselho Nacional de Saude - CNS e Manual Operacional
para Comités de Etica - CONEP é da responsabilidade do pesquisador responsavel:

1. elaborar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido - TCLE em duas vias, rubricadas em todas as
suas paginas e assinadas, ao seu término, pelo convidado a participar da pesquisa, ou por seu
representante legal, assim como pelo pesquisador responsavel, ou pela (s) pessoa (s) por ele delegada(s),
devendo as paginas de assinatura estar na mesma folha (Res. 466/12 - CNS, item IV.5d);

2. desenvolver o projeto conforme o delineado (Res. 466/12 - CNS, item XI.2c);

3. apresentar ao CEP eventuais emendas ou extensdes com justificativa (Manual Operacional para Comités
de Etica - CONEP, Brasilia - 2007, p. 41);

4. descontinuar o estudo somente apds andlise e manifestacéo, por parte do Sistema CEP/CONEP/CNS/MS
gque o aprovou, das razdes dessa descontinuidade, a ndo ser em casos de justificada urgéncia em beneficio
de seus participantes (Res. 446/12 - CNS, item IIl.2u) ;

5. elaborar e apresentar os relatérios parciais e finais (Res. 446/12 - CNS, item XI.2d);

6. manter os dados da pesquisa em arquivo, fisico ou digital, sob sua guarda e responsabilidade,
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Qg

por um periodo de 5 anos ap6s o término da pesquisa (Res. 446/12 - CNS, item XI.2f);

mo

7. encaminhar os resultados da pesquisa para publicacdo, com os devidos créditos aos pesquisadores

associados e ao pessoal técnico integrante do projeto (Res. 446/12 - CNS, item XI.29) e,

8. justificar fundamentadamente, perante o CEP ou a CONEP, interrupcdo do projeto ou ndo publicacdo dos

resultados (Res. 446/1

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

2 - CNS, item XI.2h).

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagées Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS 147030 13/11/2019 Aceito
do Projeto 5 E1.pdf 19:30:32
Projeto Detalhado / | Projetodepesquisa_Emenda.docx 13/11/2019 |Patricia Froes Meyer | Aceito
Brochura 19:29:43
Investigador
Outros convite_Emenda.jpg 13/11/2019 |Patricia Froes Meyer | Aceito
19:10:51

Outros FormularioCEP_Emenda2.pdf 13/11/2019 |Patricia Froes Meyer | Aceito
19:04:38

Outros Termodeconfidencialidade_Emenda2.pd| 13/11/2019 |Patricia Froes Meyer | Aceito

f 19:04:11

Outros formularioEMENDAZ2.pdf 13/11/2019 | Patricia Froes Meyer | Aceito
19:03:41

Outros formularioEMENDA.docx 13/11/2019 |Patricia Froes Meyer | Aceito
18:53:51

Outros Cartadeapresentacao_Emenda2.pdf 13/11/2019 |Patricia Froes Meyer | Aceito
18:43:28

Outros Declaracaodenaoinicio_Emenda2.pdf 13/11/2019 |Patricia Froes Meyer | Aceito
18:42:32

Folha de Rosto Folhaderosto.pdf 13/11/2019 |Patricia Froes Meyer | Aceito
18:41:48

Outros Cartadeanuencia_Emenda2.pdf 13/11/2019 |Patricia Froes Meyer | Aceito
18:39:42

Declaracéo de Cartadeautorizacao_ Emenda2.pdf 13/11/2019 |Patricia Froes Meyer | Aceito

Instituicdo e 18:37:25

Infraestrutura

Declaracéo de Cartadeautorizacao_Emenda.docx 13/11/2019 | Patricia Froes Meyer | Aceito

Instituicdo e 18:23:16

Infraestrutura

Outros FormularioCEP_Emenda.docx 13/11/2019 |Patricia Froes Meyer | Aceito
17:45:30

Outros Cartadeapresentacao_Emenda.docx 13/11/2019 |Patricia Froes Meyer | Aceito
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QRGran

mo

Outros Cartadeapresentacao_Emenda.docx 17:45:08 |Patricia Froes Meyer | Aceito
Outros Termodeconfidencialidade_Emenda.doc| 13/11/2019 |Patricia Froes Meyer | Aceito
X 17:44:36

Outros Declaracaodenaoinicio_Emenda.docx 13/11/2019 |Patricia Froes Meyer | Aceito
17:44:05

Outros Termodeautorizacao_fotos Emenda.doc| 13/11/2019 |Patricia Froes Meyer | Aceito

X 17:42:46

Outros convite2_Emenda.docx 13/11/2019 |Patricia Froes Meyer | Aceito
17:42:06

Outros Cartadeanuencia_Emenda.docx 13/11/2019 |Patricia Froes Meyer | Aceito
17:41:37

TCLE / Termos de | TCLE_Emenda.docx 13/11/2019 | Patricia Froes Meyer | Aceito

Assentimento / 17:40:49

Justificativa de

Auséncia

TCLE / Termos de | TCLE.docx 03/10/2019 |Patricia Froes Meyer | Aceito

Assentimento / 13:51:04

Justificativa de

Auséncia

Declaracéo de Cartadeautorizacao.docx 28/08/2019 |Patricia Froes Meyer | Aceito

Instituicdo e 20:49:15

Infraestrutura

Declaracéo de Cartadeautorizacao.pdf 28/08/2019 |Patricia Froes Meyer | Aceito

Instituicdo e 20:48:25

Infraestrutura

Outros Cartadeapresentacao.docx 28/08/2019 |Patricia Froes Meyer | Aceito
20:47:48

Outros Cartadeapresentacao.pdf 28/08/2019 |Patricia Froes Meyer | Aceito
20:47:03

Outros FormularioCEP.pdf 28/08/2019 |Patricia Froes Meyer | Aceito
20:45:51

Outros FormularioCEP.docx 28/08/2019 |Patricia Froes Meyer | Aceito
09:32:57

Outros Termodeautorizacao_fotos.docx 24/08/2019 |Patricia Froes Meyer | Aceito
10:47:25

Outros Declaracaodenaoinicio.docx 24/08/2019 |Patricia Froes Meyer | Aceito
10:46:55

Outros Declaracaodenaoinicio.pdf 24/08/2019 |Patricia Froes Meyer | Aceito
10:46:18

Outros Cartadeanuencia.docx 24/08/2019 |Patricia Froes Meyer | Aceito
10:44:23

Outros Cartadeanuencia.pdf 24/08/2019 |Patricia Froes Meyer | Aceito
10:43:08

Outros Termodeconfidencialidade.docx 24/08/2019 |Patricia Froes Meyer | Aceito
10:42:34

Outros Termodeconfidencialidade.pdf 24/08/2019 |Patricia Froes Meyer | Aceito
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asil

QOutros

Termodeconfidencialidade.pdf

10:42:19 | Patricia Froes Meyer | Aceito

Projeto Detalhado /
Brochura
Investigador

Projetodepesquisa.docx

10:41:37

24/08/2019 |Patricia Froes Meyer | Aceito

Situagdo do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

NATAL, 12 de Dezembro de 2019

Assinado por:

LELIA MARIA GUEDES QUEIROZ
(Coordenador(a))
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