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OBJETIVO
Definir as orientagbes para a emissdo de um parecer sobre pedido(s) de realizacdo de
projeto(s) de Investigacdo Clinica.

RESPONSABILIDADES

1- Por parte da Comisséo de Etica para a Satide (CES):

Distribuir pelos seus membros, para andlise e elaboracdo de projeto de parecer, os pedidos
de autorizagdo para a realizagdo de investigagdo clinica, na primeira reunido apés a
rececao.

Na reuni&o seguinte, elaborar e remeter, ao Presidente do Conselho de Administracdo, no
Mod. Q 756 - Realizagdo de Projeto de Investigagdo Clinica - Parecer, onde constam as
deliberacbes devidamente fundamentadas e vertidas na ata dessa reuniso.

2- Por parte do(s) investigador(es):

Seguir as orientagdes contidas neste Procedimento Técnico .

Em caso de incumprimento, é da sua inteira e exclusiva responsabilidade o atraso na
emissdo de parecer.

DESCRICAO

Este procedimento técnico remete para o conjutto de documentacdo que descreva os
objetivos, a concecdo, a metodologia, os aspetos estatisticos e a organizagdo de um estudo
ou ensaio, redigido, assinado e apresentado pelo(s) investigador(es) incluindo as versdes
sucessivas e as alteracbes que acontecam no decurso do mesmo.

No pedido de autorizagdo para a realizacdo de um Projeto de Investigagdo Clinica ofs)
requerente(s) deve(m) preencher a Lista de Verificagiio de Documentagio (Mod. Q741), o
Questionario para Submissdo de Projeto de Investigacdo Clinica (Mod. Q755) e reunir a
seguinte informacao :

Mod. Q002.2 Jan/2024
(Copias impressas devem ser usadas ap6s verificagso da versdo disponivel no QUALITUS)
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;I/. Identificagéo do(s) Investigador(es), anexando ofs) respetivo(s) Curriculum / Curicula
itae;
2. ldentificacdo da Instituicio de onde é(so) proveniente(s) ofs) investigador(es);
3. Objetivo da Investigacéo;
4. Tipo de Investigacéo;
5. Senvigo(s) da Unidade Local de Salde do Alto Minho onde decorrera:
5.1. Autorizagdo de realizagdo da Investigagdo pelo(s) Diretor(es) de Senvico em causa.

6. Metodologia cientifica a aplicar, incluindo:

6.1. Populagdo alvo da investigagio e justificacdo em fungiio dos objetivos;
6.2. Critérios de inclusdo e/ou de exclusio;
6.3. Justificacdo da metodologia empregue e da sua adequacéo aos obijetivos.

7. Intervengbes requeridas pela investigaco:

7.1. Quais, se diagndsticas, terapéuticas, ou outras;
7.2. Calendarizacdo da sua realizacio.

8. Cronograma da Investigacéo:

9. Modelo dos instrumentos de recolha de dados, respeitando o0 anonimato dos

participantes;

10. Modelo de Consentimento Informado, Livre e Esclarecido, exceto nos estudos de tipo
retrospetivo;

11. No caso da Investigagdo incluir participantes voluntarios saudaveis, especificar se estes
receberdo algum tipo de incentivo ou contrapartida pela sua participacao, financeira ou
de qualquer outro género;

12. Despesas decomentes da realizagio da investigacio e meios disponiveis para o seu
financiamento;

13. Declaragéo de Interesses e incompatibilidades do(s) Investigador(es);

14. Em fungdo do tipo de Investigacio e da legislacdo que Ihe é aplicavel:
14.1. Autorizagdo da Comiss&o de Etica para a Investigacdo Clinica;
14.2. Autorizagéio da Comiss&o Nacional de Protegdo de Dados;
14.3. Autorizagdo do Infarmed, IP;
14.4. Seguro para os participantes na investigacéo;
14.5. Acordo financeiro estabelecido entre Promotor, Instituicdo e Investigador(es).

DOCUMENTOS DE REFERENCIA
Lei n® 21/2014 de 16 de Abril - Lei de Investigagdo Clinica.
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