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Notas iniciais IMPORTANTES:

e O lnvestigador deve preencher em computador todos os campos. No caso de algum dos itens nao
se aplicar, escreva “Ndo se aplica”.

e Deve ser utilizada a lingua portuguesa.

e Solicita-se a descricdo completa de todo o projeto e a maior atengdo na transposi¢ao para o
formuldrio de documentos originais do Projeto de Investigacdo, uma vez que as inconsisténcias
detetadas conduzem a exclusdo da sua aprecia¢do pela Comissdo de Etica (CE).

e  Osformuldrios que nao sejam devidamente preenchidos serdao devolvidos a Unidade de Inovagao
e Desenvolvimento UID, que por sua vez os devolvera ao Investigador, com o consequente atraso
na sua apreciagdo.

Aspetos especificos do questiondrio:

1.1. IDENTIFICACAO DO(A) INVESTIGADOR(A) - é quem se responsabiliza pela realizagdo do estudo clinico no
centro de estudo; pode ser designado como Investigador Principal, caso se responsabilize também pela
equipa de investigacdo que executa o estudo nesse centro.

1.4. IDENTIFICACAO DO PROMOTOR - é a pessoa singular ou coletiva, instituto ou organismo responsével pela
concecado, realizagdo, gestdo ou financiamento de um estudo clinico.

2. IDENTIFICACAO DO PROJETO

1. Titulo do projeto: Se em inglés, apresentar também traduzido em portugués, pois serd assim que
devera constar no formulario de consentimento informado;

2. Tipo de estudo: Devera explicitar o tipo de estudo que se propde realizar, designadamente se trata de
um estudo clinico sem interven¢do ou de um estudo clinico com intervencdo, sugerindo-se, para o
efeito, a consulta das definigdes constantes do artigo 2.2 da Lei n.2 21/2014, de 16 de abril, que aprovou
a Lei de Investigagao Clinica, doravante denominada de LIC;

3. Finalidade do estudo: Por exemplo, se projeto multicéntrico, auténomo ou académico (neste ultimo
caso especificar).

4. PARTICIPANTES ABRANGIDOS NA INVESTIGACAO
e Indique como se processara o seu recrutamento: Indicar como se efetua o recrutamento,
designadamente quem recruta (Investigador, pelo Médico Assistente,...); onde (Hospital, comunidade,
redes sociais,...); como (presencialmente, por telefone, pela internet, ...)

5. OUTROS DADOS SOBRE O PROJETO

e Questionarios - Como sdo aplicados? (entrevista presencial, preenchimento auténomo, suporte
informatico ou em papel, ...)

e A Investigacdo proposta envolve outros procedimentos? (sim/n3o) - Discriminar todos os meios
empregues para atingir a finalidade proposta, e cuja utilizagdo pode implicar, entre outros: a revisdo
da histdria clinica; avaliacdo dos sinais vitais, colheita de sangue ou de outras amostras bioldgicas,
exame fisico, etc.
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6. DESCRICAO RESUMIDA DO PLANO E METODOLOGIA DE INVESTIGAGCAO - de modo a possibilitar um
adequado conhecimento do estudo devera também explicitar todos os passos, etapas e/ou fases necessarias a
sua realizagdo. Especificar também a colaboracgdo solicitada ao participante, a duragdo prevista do estudo e a
juncdo de declaracdo de compromisso quanto a garantia de confidencialidade da identidade dos participantes
no caso de o estudo vir a ser publicado.

7. AVALIACAO DE RISCO/BENEFICIO - Tanto a ocorréncia efetiva de riscos como a mera possibilidade da sua
verificacdo devem ser referidas, devendo ainda proceder a sua descri¢do, em relacdo a cada procedimento e/ou
exame a realizar.

No caso de o estudo implicar o preenchimento de questionarios deverd indicar uma estimativa do tempo que,
para o efeito, serd despendido pelo participante.

8. PROTECAO DE DADOS DOS PARTICIPANTES - Neste ponto deve prever-se o preenchimento dos seguintes
itens:

e Responsavel pelos Dados - Identificar a pessoa singular ou coletiva que, individualmente ou em
conjunto, determina as finalidades e os meios de tratamento de dados pessoais, a realizar no ambito
do estudo.

e Recolha de Dados; A recolha de dados pode ser direta — aquela que é efetuada junto do titular dos
dados (por ex. presencial; por preenchimento de impresso; por contacto telefénico, por inquérito
online) ou indireta (por consulta do processo clinico; consulta de registos de outras instituicdes, por
recolha junto de familiares). Devera escolher uma destas duas op¢Ges, de modo a especificar o concreto
método adotado para a recolha de dados.

e Categorias de Dados; Identificar os dados pessoais que pretende colher, designadamente se os dados
que pretende colher sdo: dados identificativos; dados académicos e profissionais; dados econdmicos,
financeiros e de seguros; e ainda se pretende colher categorias especiais de dados pessoais, incluindo-

se nesta categoria os dados que revelem origem racial ou étnica, opinides politicas, convic¢bes
religiosas ou filosdficas, dados genéticos, dados relativos a saude ou dados relativos a vida sexual ou

orientagdo sexual de uma pessoa.

e Tratamento de Dados; Descrever as operacdes efetuadas sobre dados pessoais ou sobre conjuntos de
dados pessoais, tais como: recolha, registo, organiza¢do, estruturagdo, conservagdo, adaptagdo ou
alteragdo, recuperacgao, consulta, utilizagdo, divulgacdo por transmissao, difusdo ou qualquer outra
forma de disponibilizacdo, comparagao, interconexao, limitagao, apagamento e destruicao.

e Medidas Adotadas; Como o tratamento de dados para fins de investigacao deve respeitar o principio
da minimizacdo dos dados e incluir a anonimiza¢do ou a pseudonimizacdo dos dados, sempre que os
fins visados possam ser atingidos por uma destas vias, devera identificar as medidas técnicas e
organizativas adotadas com vista a assegurar o respeito pelo principio da minimizacdo dos dados.

e Prazo de Conservagao dos Dados Os dados devem ser conservados apenas durante o periodo
necessario para a(s) finalidade (s) para as quais sdo tratados; porém, podem ser conservados durante
periodos mais longos desde que sejam tratados exclusivamente para fins de investigagao cientifica, nos
termos do disposto no artigo 89.2 do RGPD, embora sujeitos a aplicacdo das mediadas técnicas e
organizativas adequadas a fim de salvaguardar os direitos e liberdades do titular dos dados (limitagdo
da conservagdo). O prazo de conservacdo de dados pessoais deve respeitar o prazo legalmente
estipulado ou que se prevé necessario para a prossecucdo daquela finalidade. Quando pela natureza e
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finalidade do tratamento ndo seja possivel determinar antecipadamente o momento em que o mesmo
deixa de ser necessario, € licita a conservagdo dos dados pessoais, desde que sejam adotadas medidas
técnicas e organizativas adequadas a garantir os direitos do titular dos dados. A fim de assegurar que
os dados colhidos sejam conservados apenas durante o periodo considerado necessario, o responsavel
pelo tratamento além de indicar o prazo de conservacdo dos dados devera fixar também os prazos para

0 apagamento e revisdo periddica. Quando cesse a finalidade que motivou o tratamento, inicial ou

posterior, de dados pessoais, o responsavel pelo tratamento deve proceder a sua destruicdo ou
anonimizagdo.

9. CONFLITO DE INTERESSES - Declarar obrigatoriamente quaisquer conflitos de interesses, como por exemplo

sobreposicdo do papel de investigador e médico assistente ou contrato com farmacéutica.

10. CONSENTIMENTO - Os dados de saude enformam numa categoria especial de dados cujo tratamento, por

regra, € proibido. Consequentemente, o tratamento destes dados tem que ter um fundamento de legitimidade,

gue se pode consubstanciar no consentimento informado do seu titular.

Caso pretenda realizar o estudo de investigagdo sem obter o consentimento informado dos participantes,

devera subscrever um pedido a solicitar a dispensa de consentimento informado, devidamente fundamentado
(ao abrigo do disposto no artigo 6.2, n.2 2, da LIC e artigo 4.2, n.2 4 e artigo 19.2, n.2 6 e da Lei n.2 12/2005, de
26 de janeiro), em requerimento anexo a este formulario.

11. RELATIVAMENTE AO ESTUDO:

Existe um Seguro afeto a este Projeto de Investigacdo (especifique): Como o promotor e investigador
respondem, de forma solidaria e independentemente de culpa, pelos danos patrimoniais e nao
patrimoniais que o estudo cause ao participante, devera ser contratado um seguro destinado a cobrir
a responsabilidade civil (Artigo 6.2, n.2 1, e) e artigo 15.2 da LIC. A CES pode, de forma fundamentada,
e a titulo excecional, dispensar a celebracdo de um contrato de seguro, exceto no caso dos ensaios
clinicos e dos estudos clinicos com intervengao de dispositivos médicos (Artigo 6.2, 3 da LIC).

Do estudo resulta alguma espécie de beneficio financeiro ou outro para o investigador e/ou
instituicdo? (sim/n&o) Referir se foi ou serd celebrado qualquer contrato financeiro no ambito da
realizagdo do estudo. Caso a sua resposta seja afirmativa, mencione se o(s) investigador(es) aufere(m)
alguma compensacao pela sua realizagdo.

Notas finais IMPORTANTES:

Depois de preencher o formuldrio, deve assind-lo e entregd-lo na Unidade de Inovacdo e
Desenvolvimento (UID).

O processo de submissdo deve ser entregue em papel e em suporte digital (pen — nova, sem virus e
devendo conter a mesma informagdo/documentos do processo entregue em papel), juntamente com
0s anexos constantes dos pontos 3 e 4 (se aplicavel) e com os consentimentos descritos no ponto 10.
Todos os documentos sé devem ser digitalizados depois de assinados. O Formulario IM-01.01 deverd

ser apresentado em formato editavel.

As comunicacdes com a Comissdo de Etica deverdo ser efetuadas via e-mail, para o endereco
electrénico: secetica@chuc.min-saude.pt .
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