Carta Resposta

(A Carta Resposta que conter resposta para cada uma das pendéncias apontadas
no parecer, obedecendo a ordenacgédo deste. A Carta Resposta deve permitir o uso correto dos
recursos "copiar" e "colar" em qualquer palavra ou trecho do texto, isto é, ndo deve sofrer

alteracéo ao ser "colado").

1. Identificac&o do Protocolo de Pesquisa — Plataforma

Brasil
NUmero do Parecer Consubstanciado: | X.XXX.XXX
Data de emisséo do Parecer XX/xx/202_
Consubstanciado:
CAAE: XXXKKXXK . X XXX XXXXK
Titulo do projeto: XXXXXXXKXKXXXXXXXKXKKKXKXXXXXKXKXKXKXKXX.
Pesquisador responsavel: XXXXXX XXXXXX

2. Respostas/Justificativas as pendéncias do parecer
consubstanciado

Pendéncial-1.1 Resposta/justificativa da pendéncia
(EXEMPLO) (EXEMPLO)

Solicita-se que seja detalhado o local
da coleta de dados, se domiciliar ou
na instituicdo Santa Casa. nome do arquivo que contém o projeto de

No arquivo Projeto Detalhado (Insira aqui o

pesquisa a ser executado e a data de sua
submisséo na PB, de xx/xx/xxxx), na pagina X foi
inserida a informagao conforme solicitado e em
destaque, a saber: “as coletas serdao realizadas
em corredor plano de 15m durante o periodo de

internacdo hospitalar, até o 10° dia”.

H&a algum documento anexo para a pendéncia (marque um ‘X’)?

(X)) Sim Se sim, indique 0 nome do arquivo: “XXXXXXXXX”

( ) Néo
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Pendéncial-1.2

Respostaljustificativa da pendéncia

(EXEMPLO)

Solicita-se esclarecimento quanto ao
armazenamento (tempo e local) dos
dados e preservacao da identidade de
cada participante. Da mesma forma,
solicita- se que no documento
intitulado "TCLE" seja adicionada esta
ciéncia do

informacéo para

participante da pesquisa.

(EXEMPLO)

Onde se |é:

"Todos os dados obtidos durante a realizacao
deste trabalho serdo mantidos em sigilo e poderéo
ser consultados para fins cientificos, resguardado-

se sua privacidade."

Leia-se:

“Todos o0s dados obtidos durante a
realizacdo deste trabalho serdo mantidos em sigilo
e seu nome nado serd identificado em momento
algum. Os dados obtidos em sua avaliacao serao
armazenados com codinomes em pendrive por
cinco anos, sob responsabilidade do pesquisador
responsavel, sendo descartados com seguranca
apos esse periodo. Esses dados somente
poderdo ser consultados pelos responsaveis
desse estudo para fins cientificos, resguardando

a sua privacidade.”

Ha algum documento anexo para a pendéncia (marque um ‘X’)?

(X ) Sim

Se sim, indique o0 nome do arquivo: “TCLE_versao corrigida”

() Néo
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Pendéncia 2

Resposta/justificativa da pendéncia

(EXEMPLO)

Os documentos intitulados "Cronograma”,
"PB_INFORMACOES BASICAS XXXX",

e "ProjetoXXXXX" apresentam cronogramas
com datas desatualizadas, visto que a triagem
dos participantes e aplicacdo do protocolo s6
devem ser iniciados ap0s a aprovacao do CEP
ISCMSC. Solicita-se esclarecer na carta-
resposta que tais etapas sO serdo efetuadas

apos a aprovacao do referido CEP.

(EXEMPLO)

As alteracGes no cronograma foram
realizadas nos referidos arquivos
conforme solicitado, sendo possivel
visualizar em destaque nos arquivos
"Cronograma_versao corrigida" e
"ProjetoXXXXX_versao corrigida" (pagina
XX). A alteracdo também foi realizado no
arquivo

“PB_INFORMACOES BASICAS_ XXXX".
A data de previsao de inicio da triagem e
aplicacéo do protocolo em todos os
documentos foi atualizada para
XXIXXIXXXX, prevendo o tempo de
tramitacdo do projeto no CEP ISCMSC até

sua aprovagao.

Ha algum documento anexo para a pendéncia (marque um ‘X’)?

(X ) Sim Se sim, indique o nome do arquivo: "Cronograma_versao corrigida”,
"ProjetoXXXXX_versao corrigida” e
‘PB_INFORMACOES_BASICAS_XXXX" (de XX/XX/XXXX).

( ) Néo
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