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OBJETIVO

Este documento oferece orientagbes praticas para o preenchimento e submissdo da
documentacao referente a estudos sem intervengéo no CHUC.

APLICABILIDADE

Este documento é aplicavel a todos os estudos clinicos sem intervencéo a ser realizados no
CHUC. Nos estudos clinicos sem intervencdo, mas com financiamento/contrato associado (ex.
retribuicdo as equipas, pagamento de verbas para a execucado do projeto de investigacao, bolsa
de investigacdo ou outra forma de financiamento), estes terdo que ser adicionalmente alvo de
submisséo no portal SIGEC - Sistema de Gestéo Integrada de Ensaios Clinicos.

DESCRICAO

Qualquer investigacdo sem intervencéo realizada no CHUC deve cumprir todos os preceitos
legais e regulamentares aplicaveis. Este guia nd8o substitui a consulta das normas e
procedimentos em vigor no CHUC. Estes podem ser encontrados na intranet ou pedidos a
uidsubmissao@chuc.min-saude.pt
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Estudos Observacionais

Sem Financiamento

Com Financiamento

Promotor

Bolsa de Investigacao
Patrocinios

Outras formas

Dissertacoes de
Licenciatura

Teses de Mestrado
Teses de Doutoramento

Outros...

Mais informacao:
Agéncia de Investigacao
Clinica

e Inovacao Biomédica

Ou

European Network of
Centres for
Pharmacoepidemiology
and Pharmacovigilance

Estudos Clinicos
Sem Intervencao

Os estudos  Clinicos Sem
Intervencao sao aqueles em que:

1. Os medicamentos sejam
prescritos ou os dispositivos
médicos sejam utilizados de
acordo com as condicoes
previstas na autorizacao de
introducao no mercado ou ho
procedimento de avaliacao de
conformidade,
respetivamente;

2. A inclusao do participante
numa determinada estratégia
terapéutica nao seja
previamente fixada por um
protocolo de estudo, mas
dependa da pratica corrente;

3. A decisao de prescrever o

medicamento ou utilizar um
dispositivo médico esteja
claramente dissociada da
decisao de incluir ou nao o
participante no estudo;

4. Nao seja aplicado aos

participantes qualquer outro
procedimento complementar
de diagnoéstico ou de
avaliacao e sejam utilizados
métodos epidemiologicos para
analisar os dados recolhidos;



https://aicib.pt/investigadores-profissionais-de-saude/investigacao-clinica/estudos-clinicos-sem-intervencao-e-dados-da-vida-real/
http://www.encepp.eu/publications/documents/ENCePPinterpretationofnoninterventionalstudies.pdf

Submissao de Estudos Clinicos

Sem Intervencao

Todos os estudos iniciam o seu processo na Unidade de Inovacao e
Desenvolvimento (UID), que centraliza o seu registo, submissao e
obtencao dos pareceres necessarios pelo CHUC (Conselho de
Administracdo (CA) e Comissado de Etica para a Saude (CES)).

Circuito de Submissao no CHUC:

1.

O Investigador Principal (IP) € o responsavel por reunir a
documentacao necessaria (IM 11-01);

O IP ou o seu representante submete a Unidade de
Inovacao e Desenvolvimento (UID) o projeto do estudo de
acordo com os procedimentos internos do Centro
Hospitalar e Universitario de Coimbra (CHUC);

A UID emite um parecer de exequibilidade cientifica;

Se este parecer for positivo, o projeto seguira para a
Comissao de Etica para a Salde (CES) do CHUC;

Na CES, sera feita verificacao, avaliacao e/ou validacao de
acordo com 0s requisitos inerentes a cada estudo;

A CES emite um parecer e remete o projeto para o
Conselho de Administracao (CA);

O CA autoriza ou nao a realizacao do estudo e devolve-o a
UlID;

A UID comunica ao IP ou ao seu representante a decisao
do CA, via e-mail.




CHECKLIST (IM 11-01)

Documentos a Submeter

Doc. DESCRICAO
1 Pedido de autorizacao do estudo dirigido ao Presidente do
Conselho de Administracao do CHUC ( )
2 Identificacao do(a) Investigador(a) Principal

CV resumido do(a) Investigador(a) Principal e
Co-investigadores (datados e assinados) ( )

Parecer cientifico e autorizacao do(a)
4 Diretor(a) do(s) Servico(s) envolvido(s) no estudo (

)

5 Modelo especifico da Comissao de Etica ( )

Documento de Informacao ao Doente e
6 Consentimento  Informado, em  portugués (modelo

)

Projeto de Investigacao
(assinado pelo(a) Investigador(a) Principal)

8 Caderno de registo de dados

Declaracao de que nao constitui encargos financeiros
adicionais para o CHUC

10 | Contrato Financeiro e Clinico (se aplicavel)

11 | Documentacao em Suporte Informatico (Pen-USB)

Todos os documentos tém
de estar datados e assinados.

Nao se aceitam documentos em

formato de imagem (jpeg, png, ...)

Os estudos devem ser submetidos
de acordo com os modelos
em vigor (IT 01, IM 01.01, IM 02.01, ...).



http://svrintranet.huc.min-saude.pt/portal/media/Unidade_Inovacao_Desenvolvimento/2021/IT_01_-_PEDIDO_DE_AUTORIZACAO_AO_PRESIDENTE_DO_CONSELHO_DE_ADMINISTRACAO_DO_CHUC.docx
http://svrintranet.huc.min-saude.pt/portal/media/Unidade_Inovacao_Desenvolvimento/2021/IT_03_-_RESUMO_CURRICULAR_DE_INVESTIGADOR.docx
http://svrintranet.huc.min-saude.pt/portal/media/Unidade_Inovacao_Desenvolvimento/2021/IT_04_-_PARECER_CIENTIFICO_E_AUTORIZACAO_DO_DIRETOR_SERVICO.docx
http://svrintranet.huc.min-saude.pt/portal/media/Unidade_Inovacao_Desenvolvimento/2021/IM-01.01_-_MODELO_ESPECIFICO_DA_COMISSAO_DE_ETICA.doc
http://svrintranet.huc.min-saude.pt/portal/media/Unidade_Inovacao_Desenvolvimento/2021/IM-02.01-FORMULARIO-INFORMACAO_-e-_CONSENTIMENTO_INFORMADO.doc

Preenchimento dos documentos

DOCUMENTOS DA CHECKLIST:

Doc. 1: Pedido de autorizagao do estudo dirigido ao Presidente
do Conselho de Administracdo do CHUC ( )
* datado e assinado bem como completamente preenchido
(IT 01)

Doc. 2: Identificagao do(a) Investigador(a) Principal
* nome completo, profissao, servico em que esta alocado,
morada, contacto telefonico e e-mail (preferencialmente o

institucional) do IP (ndo existe modelo proprio)

Doc. 3: CV resumido do(a) Investigador(a) Principal e Co-
investigadores (datados e assinados) ( )
e devem ser submetidos o CV do IP e do(s) co-
investigador(es) (datados e assinados)
* Os CVs devem ser submetidos obrigatoriamente de acordo
com o modelo disponivel (IT 03).

Doc. 4: Parecer cientifico e autorizacdo do(a) Diretor(a) do(s)

Servigo(s) envolvido(s) no estudo ( )
 datado e assinado bem como completamente preenchido
(IT 04)

* No caso de envolvimento de varios servicos do CHUC e/ou
instituicoes externas ao CHUC, € necessario o parecer
cientifico e respetiva autorizacao de cada um dos servicos
e/ou das instituicoes em causa.



http://svrintranet.huc.min-saude.pt/portal/media/Unidade_Inovacao_Desenvolvimento/2021/IT_01_-_PEDIDO_DE_AUTORIZACAO_AO_PRESIDENTE_DO_CONSELHO_DE_ADMINISTRACAO_DO_CHUC.docx
http://svrintranet.huc.min-saude.pt/portal/media/Unidade_Inovacao_Desenvolvimento/2021/IT_03_-_RESUMO_CURRICULAR_DE_INVESTIGADOR.docx
http://svrintranet.huc.min-saude.pt/portal/media/Unidade_Inovacao_Desenvolvimento/2021/IT_04_-_PARECER_CIENTIFICO_E_AUTORIZACAO_DO_DIRETOR_SERVICO.docx

Preenchimento dos documentos

DOCUMENTOS DA CHECKLIST:

« Doc. 5: Modelo especifico da Comissdo de Etica (
)
* datado e assinado bem como completamente preenchido
(IM 01.01).
* Deve ser submetido em formato editavel (word) e em PDF
(uma vez que o documento carece de assinatura).

* Doc. 6: Documento de Informacao ao Doente e Consentimento
Informado, em portugués ( )
* completamente preenchido (IM 02.01)
* No caso de existirem caixas de texto que nao se aplicam ao
seu estudo, devera escrever “Nao Aplicavel”.
* No consentimento informado (Cl), o titulo do estudo deve
constar sempre em portugués (Se em inglés, apresentar
também traduzido em portugués).

* No caso de se aplicar o “Pedido de dispensa de Cl” este
deve vir datado e assinado pelo IP (nao existe modelo

préprio). (Consentimento
Informado em investigagao clinica - quando e como solicitar dispensa da sua
obtencao)

 Doc. 7. Projeto de Investigacado (assinado pelo(a)
Investigador(a) Principal)
* datado e assinado pelo IP (ndo existe modelo proprio)

* Doc. 8: Caderno de registo de dados
 devem constar as variaveis do estudo em formato excel,
SPSS ou outro programa de tratamento de dados (enviar o
ficheiro nos formatos prévios);
* No caso do seu estudo contemplar questionarios, estes por
Si s6 nao cumprem o requisito do documento 8. -



http://svrintranet.huc.min-saude.pt/portal/media/Unidade_Inovacao_Desenvolvimento/2021/IM-01.01_-_MODELO_ESPECIFICO_DA_COMISSAO_DE_ETICA.doc
http://svrintranet.huc.min-saude.pt/portal/media/Comissao_Etica/2021/Instrucoes_e_informacoes_para_preenchimento_do_Formulario_IM-01.01.pdf
http://svrintranet.huc.min-saude.pt/portal/media/Unidade_Inovacao_Desenvolvimento/2021/Observacionais/7a_-_IM-02.01_Instrucoes_para_preenchimento_do_formulario__IM-02.1.pdf
http://svrintranet.huc.min-saude.pt/portal/media/Comissao_Etica/2021/Instrucoes_para_preenchimento_do_Formulario_IM-02.1.pdf
http://svrintranet.huc.min-saude.pt/portal/media/Unidade_Inovacao_Desenvolvimento/2021/CE-CHUC_-_Dispensa_de_Consentimento_Informado_-_pdf.pdf

Preenchimento dos documentos

DOCUMENTOS DA CHECKLIST:

* Doc.

9: Declaracao de que nao constitui encargos financeiros

adicionais para o CHUC

datado e assinado pelo IP (ndo existe modelo proprio)

Tem de estar bem explicito que o estudo ndo constitui
encargos financeiros para o CHUC;

Mesmo que o estudo seja financiado, esta declaracao é de
caracter obrigatério.

. 10: Contrato Financeiro e Clinico (se aplicavel) (

) e de acordo com as instrugoes ( e )
Datado e assinado pelo IP
Carece de pagamento de taxa de submissao (200€ + IVA a
taxa legal em vigor)

. 11: Documentacdo em Suporte Informatico (pen-USB)

Todos os documentos submetidos por e-mail devem ser o0s
mesmos que constam na pen (USB)

Os modelos existentes encontram-se identificados com
o seu codigo na checklist (IM 11-01)


http://svrintranet.huc.min-saude.pt/portal/media/Unidade_Inovacao_Desenvolvimento/2021/Gestao_Financeira/3_-_IM-08.03_Impresso_Anexo_Financeiro_Contrato_para_a_Investigacao_Clinica.docx
http://svrintranet.huc.min-saude.pt/portal/media/Unidade_Inovacao_Desenvolvimento/2021/Gestao_Financeira/1_-_PE-03.03_Anexo_financeiro_ao_contrato_para_a_investigacao_clinica.pdf
http://svrintranet.huc.min-saude.pt/portal/media/Unidade_Inovacao_Desenvolvimento/2021/Gestao_Financeira/2_-_PE-08.01_Tabela_de_Precos_IC.pdf

NAO ESQUECER

INFORMACOES GERAIS:

* Se a participacao do doente no estudo implicar a vinda
propositada dos doentes (fora do contexto da pratica clinica
habitual) ao CHUC e/ou a realizacao de exames
complementares especificamente para este estudo, tera de ser
submetida a declaracao da apélice de seguro.

* (Caso o doente necessite de realizar algum exame complementar
de diagnéstico (analises, ecografia, eletrocardiograma,
radiografia, ...) especificamente para o estudo em causa, tem de
submeter a declaragao da estimativa dos gastos para 0 nimero
de doentes bem como do nimero de vezes que esse(s) exame(s)
complementar(es) €/sao proposto(s) para o estudo.

» Nesta declaracao deve constar tanto o montante como a
entidade que suportara estes encargos/custos.

* No caso de pretender solicitar dispensa de consentimento
informado, esse pedido deve ser feito formalmente e a sua
fundamentacao deve ser objetivada com os dados concretos do
estudo que possam justificar este pedido (sugere-se a leitura do

documento “

", disponivel
também na Intranet do CHUC, no separador da Comissao de
Etica.

* No caso de pretender publicar um Caso Clinico deve seguir as
orientacoes que constam no documento

”



http://svrintranet.huc.min-saude.pt/portal/media/Unidade_Inovacao_Desenvolvimento/2021/CE-CHUC_-_Dispensa_de_Consentimento_Informado_-_pdf.pdf
http://svrintranet.huc.min-saude.pt/portal/media/Comissao_Etica/2020/Normas_para_Publicacao_de_Casos_Clinicos.pdf

NAO ESQUECER

A validacao de exequibilidade cientifica e avaliacao ética do
processo sO se inicia depois de toda a documentagdao cumprir
todos 0s requisitos exigidos.

» No caso de existirem inconformidades do(s) documento(s)
face aos requisitos exigidos, apenas a data na qual toda a
documentacdo se encontra em conformidade sera
considerada como data inicial, e s6 nesta fase do processo
é que sera atribuida a referéncia interna do CHUC:

» Os estudos com contrato financeiro (modelo IM 08.03),
carecem de 2 procedimentos em simultaneo:
= Submissdo do contrato financeiro e submissao dos
documentos para avaliacao da sua exequibilidade
cientifica.

 No caso do contrato financeiro, a sua avaliagao
e validacdo carecem do envio prévio do
comprovativo do respetivo pagamento da taxa

de submissao.

= Apenas quando os requisitos destas duas submissoes
estiverem em conformidade é que o estudo seguira
para a CES.

No caso de existir um ou varios documentos em inconformidade,
este(s) tera(ao) de ser re-submetido(s). No caso de varios
documentos, solicita-se que sejam enviados para a UID num
Unico e-mail.




NAO ESQUECER

- E obrigatorio que pelo menos um dos elementos envolvidos
(investigador principal e/ou co-investigadores) pertenca ao
CHUC.

* No caso de aplicar questionarios no decorrer do seu projeto,
deve também submeté-los aquando da submissao dos
documentos da checklist.

* Sempre que 0s requisitos/documentos nao estejam preenchidos
ou completos, a UID solicita ao requerente a sua correcao.

> A falta de resposta do investigador, no prazo de 30 dias
uteis, invalida o processo, que terda de ser submetido
integralmente para se iniciar uma nova validacao.

> A etapa de exequibilidade cientifica termina com a
validacao ou invalidacao do processo, recebendo o
promotor/investigador uma notificacao da UID, via e-mail,
no prazo de 10 dias uteis.

» SO apo6s validacdao do estudo pela UID, que verifica se
estao preenchidos todos os requisitos, de acordo com o IM
11-01, é que o estudo prossegue para a CES.

» Os processos validados pela UID e que prosseguem para a
CES serao recebidos pelo secretariado da CES até 10 dias
antes da proxima reunido ordindria.




COMUNICAGAO ENTRE INVESTIGADOR(ES) E UID

* No email de submissao do estudo, no corpo do email deve
constar a seguinte informacgao:
> Titulo do Estudo
» Tipo de estudo
* Observacional com ou sem contrato financeiro
« Dissertacoes de Licenciatura, Teses de
Mestrado, Teses de Doutoramento, Outros,...
» Nome do Investigador Principal
» Nome do Investigador do CHUC, caso o Investigador
Principal nao seja profissional do CHUC

* No caso de pretender algum esclarecimento adicional e/ou se
aplicar a necessidade de atualizacao do estudo deve proceder
ao contacto via e-mail, indicando no assunto o codigo atribuido
ao seu estudo (por exemplo, “OBS_SF_000_2021"), por forma a
sermos céleres na resposta.

* Nas adendas (se aplicavel), devem constar o(s) documento(s)
corrigido(s) e/ou alterado(s) devidamente datado(s) e
assinado(s) pelo IP. Para qualquer contacto via e-mail deve
indicar no assunto o codigo atribuido ao seu estudo (por
exemplo, “OBS_SF_000_2021"), por forma a sermos céleres na
resposta.




ABREVIATURA DESIGNACAO

(07, Conselho de Administracao

CES Comissao de Etica para a Salde

CHUC Centro Hospitalar Universitario de Coimbra

Cl Consentimento Informado

Cv Curriculum Vitae

IP Investigador Principal

IM 11.01 Modelo da Checklist

IM 01.01 Modelo Especifico da Comissao de Etica

IM 02.01 Modelo do Consentimento Informado

ITO1 Modelo do pedido de Autorizacao ao
Conselho de Administracao

IT 03 Modelo do Curriculum Vitae

IT 04 Modelo do Parecer Cientifico e Autorizacao

UID Unidade de Inovacao e Desenvolvimento

Indice de Abreviaturas




y A B A ~al de Lima
Rua-Anibal de Lima Rua Anibal af

Hospital da Universidade De Coimbra
de Coimbra

Q

Servico De Psiquiatria

Do C.H.U.C @ Entrada Blocos

R\ de Celas
Entrada principal %,
dos HUC

Rua do®

(%)

Centro de simulacao

Departamentt
de Fisica da FCT

HORARIO DE FUNCIONAMENTO UID
Segunda a Sexta-Feira, das 09h00 as 13h00

e das
14h00 as 17h00

CONTACTOS | POLO HUC

[+351] 239 400 664

[+351] 239 400 477

(Estudos Observacionais/Outros assuntos)

E-MAIL PARA SUBMISSAO DE ESTUDOS
uidsubmissao@chuc.min-saude.pt

*A consulta deste guia nao substitui a consulta das normas e procedimentos em vigor no CHUC.
Estes podem ser encontrados na intranet ou pedidos a uidsubmissao@chuc.min-saude.pt.
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