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. OBJETIVOS

Definir os circuitos e procedimentos para a submisséo e aprovagao de estudos de investigagcao
clinica que envolvam as unidades, profissionais ou utentes da ULSAR.

Garantir que os estudos cumprem as disposi¢des legais e os principios de valor social, ético e
cientifico, bem como de boas praticas clinicas aplicaveis a investigacdo em seres humanos, no

estrito respeito pela dignidade da pessoa e dos seus direitos fundamentais.

. AMBITO DE APLICAGAO

O presente procedimento aplica-se:

A toda a investigacao clinica a ser realizada na ULSAR e aos colaboradores da instituicdo que
tenham participacéo na realizagdo da mesma,;

A todas as entidades ou representantes que assumam o papel de promotor;

A qualquer profissional da ULSAR que assuma as fungdes de investigador principal para
desenvolver ou implementar um projeto de investigacado clinica na area de abrangéncia da
ULSAR.

Quaisquer decisdes sabre situagbes ndao contempladas neste procedimento sdo da competéncia

do Conselho de Administracao.
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3. DISTRIBUICAO

Publicado em Circular Informativa N.° 109 em 16/10/2025
4. RESPONSABILIDADES

4.1. Pela implementagao do procedimento

Comissdo de Etica para a Saude, Unidade de Investigagdo Cinica, Encarregado de

Protecédo de Dados e Diretores / Coordenadores de Servigo/Unidades Funcionais.
4.2. Pela revisao do procedimento

Comiss&o de Etica para a Saude, Unidade de Investigacdo Clinica e Encarregado de

Protecao de Dados
5. DEFINICOES

Comissoes de ética para a saude (CES) - as entidades instituidas com essa denominagéao pelo
Decreto-Lei n.° 80/2018, de 15 de outubro. Desempenha um papel essencial na protegdo da
dignidade e integridade humanas, assegurando o cumprimento dos padrdes éticos nas ciéncias da
vida e na investigagdo clinica, com impacto positivo na saude publica e no desempenho das
unidades de saude. (Decreto-Lei n° 80/2018);

Estudo clinico ou estudo - qualquer estudo sistematico, conduzido no ser humano ou a partir de
dados de saude individuais, destinado a descobrir ou a verificar a distribuicao ou o efeito de fatores
de saude, de estados ou resultados em saude, de processos de saude ou de doencga, do
desempenho e, ou, seguranca de intervengdes ou servigos de saude, através de aspetos bioldgicos,

comportamentais, sociais ou organizacionais. (Lei n® 21/2014, de 16 de abiril);

Investigador - uma pessoa que exerga profissdo reconhecida em Portugal para o exercicio da
atividade de investigacao, devido as habilitagcbes cientificas e a habilitagcao legal para a prestagao
de cuidados que a mesma exija, que se responsabiliza pela realizagdo do estudo clinico no centro
de estudo e, sendo caso disso, pela equipa de investigagdo que executa o estudo nesse centro,

podendo, neste caso, ser designado investigador principal. (Lei n° 21/2014, de 16 de abril);

Unidade de Investigacao Clinica: estrutura funcional e organizacional, integrada em instituicdes

de saude ou académicas, destinada a promogao, coordenacéo, apoio e execugao de atividades de
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investigacao clinica, nomeadamente ensaios clinicos e outros estudos com intervencéo em seres

humanos.
6. SIGLAS E ABREVIATURAS

CA - Conselho de Administracgao;

CES - Comisséo de Etica para a Saude;

CV - Curriculum Vitae;

DGS - Direcao-Geral da Saude;

EPD- Encarregado de Protecédo de Dados;

RCM - Resumo das Caracteristicas do Medicamento;

ULSAR, EPE - Unidade Local de Saude do Arco Ribeirinho, EPE;
UICAR - Unidade de Investigagao Clinica do Arco Ribeirinho.

7. REFERENCIAS

— Decreto-Lei n® 80/2018, de 15 de outubro - Estabelece os principios e regras aplicaveis a
composigao, constituicao, competéncias e funcionamento das comissdes de ética que funcionam
integradas em instituicbes de saude dos setores publico, privado e social, assim como em
instituicdbes de ensino superior que realizem investigacao clinica e centros de investigagao
biomédica que desenvolvam investigagao clinica. Diario da Republica, 12 série, n°198;

— Despacho n.° 1739/2024, de 14 de fevereiro, que determina um conjunto de medidas tendentes
a adocgao de formas organizativas que dotam os centros de investigacao clinica que funcionam
no ambito das unidades de saude do Servico Nacional de Saude de maior capacidade e
autonomia;

— Lein®21/2014, de 16 de abril - Aprova a lei da investigagao clinica. Diario da Republica, I1? série,
n°75, alterada pela Lei n.° 73/2015 de 27 de julho;

— Lei n.° 58/2019, de 08 de agosto, que assegura a execugao, na ordem juridica nacional, do
Regulamento (UE) 2016/679 do Parlamento e do Conselho, de 27 de abril de 2016, relativo a
protecdo das pessoas singulares no que diz respeito ao tratamento de dados pessoais e a livre
circulagao desses dados (Lei da Protecao de Dados Pessoais, doravante “LPDP”);

— Regulamento (UE) 2016/679 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de abril de 2016,

relativo a protecédo das pessoas singulares no que diz respeito ao tratamento de dados pessoais
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e a livre circulagao desses dados e que revoga a Diretiva 95/46/CE (Regulamento Geral sobre a
Protecédo de Dados, doravante “RGPD”).

8. DESCRICAO

Os beneficios sociais e econdmicos da investigacao clinica e inovagao biomédica sao indiscutiveis,
desempenhando um papel essencial nas Unidades Locais de Saude (ULS), contribuindo
significativamente para a melhoria continua da qualidade dos cuidados prestados, promocao da

Pratica Baseada na Evidéncia e Respostas a Desafios Locais e Nacionais de Saude.

Este procedimento € essencial para garantir uma gestdo responsavel, ética e eficiente da

investigacdo, nomeadamente contribui para:

— Uniformizagao e Transparéncia dos Processos, garantindo que todos os estudos seguem os
mesmos critérios e etapas, promovendo equidade, rigor e transparéncia na analise e
aprovacao;

- Avaliagdo Etica e Cientifica Adequada, assegurando que todos os estudos sdo avaliados
pela UICAR, CES e EPD;

— Garantia de Conformidade Legal e Regulamentar, assegurando o cumprimento das normas
nacionais e internacionais de investigagéo, incluindo o regulamento geral de protecdo de
dados (RGPD), legislacao ética, e diretrizes das autoridades de salude e comissdes de ética;

— Gestdo Coordenada da Investigacdo, garantindo o acompanhamento de todos os projetos
em curso, evitando duplicagdes, conflitos de interesse ou interferéncias com a atividade
assistencial;

— Promocgéao da Qualidade e da Credibilidade Cientifica, uma vez que a garantia da revisédo
formal, promove a qualidade metodoldgica dos estudos e a credibilidade institucional,
reforgando a confianga dos utentes e entidades reguladoras;

— Facilitacédo de Auditorias e Monitorizagdo, contribuindo uma organizacdo documental e
suporte a auditorias internas ou externas, promovendo uma cultura de qualidade e
seguranga.

— Estimulo a Investigagdo Responsavel, definindo regras claras e acessiveis, o procedimento
promove uma cultura institucional favoravel a investigagdo, mas com responsabilidade,

integridade e compromisso ético.
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Descreve-se de seguida o processo de submissao e a documentagédo que o deve acompanhar.
8.1. Processo de submissao dos estudos

Os pedidos de apreciagao de propostas de estudos, devem ser enviados para o endereco eletronico

submissao.estudo@ulsar.min-saude.pt. A submissdo da proposta é dirigida ao CA, que sera

responsavel pela aprovagao do estudo, apds recegao dos érgaos de apoio CES, UICAR e EPD.

A submissao devera ser feita com os conteudos listados em 8.2 (Informagdes obrigatérias a constar
nas submissdes de estudo).

A submissao de emendas ou adendas a protocolos previamente aprovados deve cingir-se, de forma
clara, as alteragdes para reapreciacdo. As alteracbes introduzidas devem estar devidamente
assinaladas. A CES nao excluira, contudo, a possibilidade de reapreciacao do processo, na sua
totalidade.

Os ensaios clinicos com medicamentos de uso humano e dispositivos, com intervencao, sao objeto

de parecer da Comissao de Etica para a Investigagao Clinica (CEIC).
8.2. Documentacao obrigatdria a incluir nas submissées de estudos

a) Carta de apresentacdo em que é formalizado o pedido para parecer dirigido ao Conselho de
Administracao;

b) Documento de Identificacdo de Estudo Clinico

c) Protocolo de Estudo (ver ponto 8.3. - Protocolo de Estudo)

d) Formularios, escalas ou outros instrumentos de colheita de dados com informacéo de
respetivas validagdes para a populagdo em estudo, ou justificagcdo em caso contrario;

e) Modelo de consentimento informado (ANEXO II);

f) Caso o estudo esteja simultaneamente a decorrer noutra instituicdo de saude juntar parecer
da respetiva CES e do respetivo Encarregado de Protecido de Dados;

g) Documento descritivo de Acordo Financeiro, quando aplicavel. Em caso de nao se aplicar,
esta condigao deve estar expressa na carta de submisséo;

h) Parecer dos Diretores ou Coordenadores de Servico da ULSAR/ outras instituicdes de saude
onde decorra o estudo e indicagdo de qual a ligagcado a ULSAR, em que seja expresso que o
projeto de investigagado tem interesse para o Servigo e que este tem condi¢cbes para a sua

realizacao;
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k)

Curriculum Vitae atualizado e resumido dos investigadores e co-investigadores,
devidamente rubricados e datados, com menos de um ano.

No caso de teses de Mestrado ou Doutoramento, deve incluir-se declaracédo de orientacéo
e CV do respetivo orientador

Termo de Responsabilidade do investigador principal, em folha independente,
comprometendo-se a garantir a confidencialidade dos dados e a observar os principios da
Declaracédo de Helsinquia, da Organizagcdo Mundial de Saude, da Unido Europeia e do
Regulamento Geral de Protecéo de Dados;

Designacao de colaboradores da ULSAR envolvidos na referenciacao de participantes com
colheita de dados com garantia de cumprimento das exigéncias respeito pela autonomia dos
participantes e pela protegao de dados.

Caderno de recolha de dados (quando aplicavel);

Certificado de Seguro de Responsabilidade Civil (quando aplicavel).

Demais documentagdes que se presuma auxiliar e facilitar a elaboragéo dos pareceres sobre

o Estudo em causa

8.3. Protocolo de Estudo

Titulo;
Resumo do protocolo (sinopse), em portugués;
Introdugéo, pertinéncia e fundamentagéao cientifica para o estudo;
Descrigao de objetivos;
Desenho do Estudo — Metodologia
— Tipo de estudo a que se propde implementar
- Envolvendo experimentagdo humana:
- Estudo clinico;
- Ensaio clinico de intervengao em saude;
- Adenda ou emenda a protocolo ja aprovado pela CES.
- Nao envolvendo a experimentagdo humana:
- Questionario isolado;
- Questionarios seriados;
- Estudo observacional.
— Tipo de ensaio:

- Sem grupo controlo;
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- Comparacao com intervencao padrao;
- Tipo de ocultacao (simples, dupla, tripla, ensaio aberto).
— Natureza (retro ou prospetiva), periodo e tipo de seguimento;
— Populacao e amostra — critérios de inclusao e exclusao, dimensdo amostral;
— Operacionalizagao de variaveis;
- Instrumentos de recolha de dados;
— Plano de analise de dados;
— Duracéo do estudo e Cronograma de implementacgéo do estudo;
f) Descrigdo dos procedimentos para garantia de protegdo de dados.
g) Explicitagao da propriedade e eventual publicagdo de dados;
h) Encargos e situagdes especiais:
MCDT;

Consultas ou entrevistas de seguimento;

Pagamento aos doentes;

Existéncia de custos para a ULSAR.
i) Informacéo relativa ao farmaco:

— Nome e grupo terapéutico;

— Autorizagao de introdugcdo no mercado (AIM) pelo Infarmed com RCM nas indicagdes,
posologia e via de administragdo da linha de investigagao

i) Marcagao CE (Comunidade Europeia) de conformidade do dispositivo (quando aplicavel).
8.4. Politica de protecao de dados

Deve ser indicado:

— Listagem de categorias de dados pessoais e de categorias de titulares dos dados, com as
respetivas indicagdes das finalidades do tratamento de dados pessoais;

— Entidade promotora responsavel pelo tratamento de dados (ou carta de representacao quando
em nome do promotor) ou instituigdo requerente;

— Fluxo das operagdes de tratamento de dados pessoais;

— Listagem de medidas técnicas e organizativas de seguranga, bem como indicacédo de todos os
softwares que irdo ser utilizados para a realizagdo do estudo (se aplicavel);

— Indicagdo da localizagdo dos servidores ou do local de armazenamento de todas as

informacdes relativas ao estudo, e caso sejam guardadas em servidores fora do Espaco
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Econdmico Europeu deverao prestar essa informagdo, e enviar as evidéncias sobre a
localizagdo exata desses mesmos servidores;

- Quais as categorias de dados pessoais tratados e se ha comunicagao de dados a entidades
terceiras;

— Quais as formas de exercicio do direito de acesso aos dados e sua retificacdo, apagamento,
ou retirada de consentimento (se aplicavel), por parte dos titulares dos dados;

— Se existem interconexdes de tratamento de dados e transferéncia de dados a paises terceiros;

— Se existe acesso ao processo clinico do doente, e descricdo do procedimento para a realizagao
desse acesso, bem como a respetiva justificacdo para que tal acesso seja efetuado;

— Qual o prazo de conservagao dos dados (ou codigos) até a sua eliminagao total, devendo ser

elaborado um documento que explique ou exemplifique o fluxo de dados pessoais.

8.4.1. Consentimento informado

- Modelo de consentimento esclarecido, que devera iniciar-se por uma explicagao, em linguagem
clara e acessivel, dos objetivos do estudo, vantagens e riscos. Deve incluir informagao sobre a
pessoa de contacto (nome e telefone), com local para data e assinaturas do médico
responsavel (ou outro profissional, na qualidade de Investigador principal) e do doente ou do
seu representante legal,

— O texto devera referir que o doente é livre para interromper a sua colaboragao no estudo (e
solicitar o apagamento dos dados) ou no esquema terapéutico instituido, em qualquer
momento, sem que com isso seja prejudicado no seu acompanhamento clinico, na instituicéo;

— O consentimento informado é feito em duplicado, um exemplar para arquivar no processo
clinico e outro para o doente;

— Deve este consentimento ter uma secgao auténoma para informar o titular dos dados pessoais
sobre a forma como os seus dados pessoais vao ser tratados, em cumprimento com os
requisitos dos artigos 13.° e 14.° do RGPD. Caso seja necessario consentimento do titular dos
dados pessoais para o tratamento dos seus dados, deve ser requerido especificamente, nao

devendo ser confundido o consentimento informado, com o consentimento presente no RGPD.

Pag. 8 de 19



PROCEDIMENTO
GERAL

UNIDADE LOCAL DE SAUDE
ARCO RIBEIRINHO

Submissao de Estudos Cientificos

121219

8.4.2. Conteudo da informagéao a prestar ao titular dos dados pessoais (RGPD)

Caso os dados pessoais sejam recolhidos diretamente do titular dos dados, deve constar do

documento apresentado ao mesmo o seguinte (estas informagdes deverao ser transmitidas no

momento da recolha dos dados):

a) A identidade e os contactos do responsavel pelo tratamento e, se for caso disso, do seu
representante;

b) Os contactos do encarregado da protecao de dados, se for caso disso;

c) As finalidades do tratamento a que os dados pessoais se destinam, bem como o
fundamento juridico para o tratamento;

d) Os destinatarios ou categorias de destinatarios dos dados pessoais, se 0s houver;

e) Se for caso disso, o facto de o responsavel pelo tratamento tencionar transferir dados
pessoais para um pais terceiro ou uma organizagao internacional, e a existéncia ou néo
de uma decisdo de adequagao adotada pela Comissao ou, no caso das transferéncias
sem esta decisao, a referéncia as garantias apropriadas ou adequadas e aos meios de
obter copia das mesmas, ou onde foram disponibilizadas;

f) Prazo de conservagao dos dados pessoais ou, se ndo for possivel, os critérios usados
para definir esse prazo;

g) A existéncia do direito de solicitar ao responsavel pelo tratamento acesso aos dados
pessoais que lhe digam respeito, bem como a sua retificagdo ou o seu apagamento, e a
limitacdo do tratamento no que disser respeito ao titular dos dados, ou do direito de se
opor ao tratamento, bem como do direito a portabilidade dos dados;

h) Se o tratamento dos dados se basear no consentimento, a existéncia do direito de retirar
consentimento em qualquer altura, sem comprometer a licitude do tratamento efetuado
com base no consentimento previamente dado;

i) O direito de apresentar reclamagao a uma autoridade de controlo;

j) A existéncia de decisbes automatizadas, incluindo a definicdo de perfis e, pelo menos
nesses casos, informacgdes uteis relativas a logica subjacente, bem como a importancia

e as consequéncias previstas de tal tratamento para o titular dos dados.

Caso os dados pessoais do titular dos dados sejam recolhidos ndo sejam recolhidos junto

deste, deve constar do documento apresentado ao mesmo o seqguinte (estas informacdes

deverao ser prestadas num prazo razoavel apds a obtengao dos dados pessoais, mas o0 mais

tardar no prazo de um més, tendo em conta as circunstancias especificas em que estes forem

tratados):
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a) Todas as alineas do ponto anterior;

b) A origem dos dados pessoais e, eventualmente, se provém de fontes acessiveis ao
publico;

c) Se os dados pessoais se destinarem a ser utilizados para fins de comunicagao com o
titular dos dados, o mais tardar no momento da primeira comunicagdo ao titular dos
dados; ou

d) Se estiver prevista a divulgagdo dos dados pessoais a outro destinatario, o mais tardar

aquando da primeira divulgacao desses dados.

8.5. Principios, regulamentos e legislagado aplicada

— Principios éticos da pesquisa médica envolvendo seres humanos. Associagdo Médica Mundial
(Declaracao de Helsinquia em junho 1964, ultima revisdo em Fortaleza, Brasil, 2013)

- Diploma que regula as Comissdes Etica para a Saude (Decreto-Lei n° 80/2018 de 15 de
outubro)

— Regulamento Geral de Protecdo de Dados, (Regulamento (EU) 2016/679 do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 27 de abril de 2016)

— Lei de execugéo do regulamento Geral de Protegdo de Dados (Lei n® 58/2019 de 8 de agosto)

— Informacgéao genética pessoal e informacgéo de saude (Lei n°12/2005, de 26 de janeiro, alterada
pela Lei n.° 26/2016, de 22 de agosto)

— Regime juridico dos medicamentos de uso humano (Decreto-Lei n° 176/2006 de 30 de agosto
e sucessivas alteracoes)

— Lei da Investigacao Clinica e normas para ensaios clinicos com medicamentos de uso humano
(Lei n° 21/2014, de 16 de margo, alterada pela Lei n.° 73/2015 de 27 de julho)

— Dispositivos médicos (Decreto-Lei n® 145/2009 de 17 de junho e sucessivas alteragdes)

— Consentimento informado, esclarecido e livre para atos terapéuticos ou diagnésticos e para a
participacao em estudos de investigacdo. (Norma da Diregdo-Geral da Saude n°® 015/2013 de
03/10/2013, atualizada em 14/10/2014)

—  Circuito de Ensaios Clinicos e Outros Estudos da ULSAR

— Regulamento da CES da ULSAR EPE

— Procedimento Geral: Submissdo de Estudos Clinicos Prospetivos e Retrospetivos pelos
Profissionais de Saude do CHBM, EPE, GIC.118, de 03/08/2023
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8.6. Circuito interno da documentacao relativa aos estudos a submeter a apreciagao da CES

A documentacao deve seguir o seguinte circuito (fluxograma em anexo l):

O pedido deve dar entrada com o conteudo supracitado em 8.2, por via de email

submissao.estudo@ulsar.min-saude.pt , enderecado ao CA.

A UICAR encarregar-se-a de numerar e datar a submissdo de estudo e encaminhar para a
CES e EPD.

Estes trés 6rgaos envolvidos na apreciacado dos estudos poderao pedir esclarecimentos que
achem apropriados ao Investigador/promotor, sendo que a CES e EPD enviarao os pedidos
de esclarecimento para a UICAR - ¢érgao interlocutor formal com o Investigador
Responsavel.

ApOs a apreciagao sera emitido um parecer pelos respetivos orgaos. Estes serdo reunidos
pela UICAR e enviados ao Conselho de Administracédo para ultima analise.

O Conselho de Administracdo emite decisao final e podera sustentar-se nos pareceres
previamente enunciados.

A aprovacao ou indeferimento do CA sera comunicada ao Investigador/promotor através de
comunicagao via email pela UICAR.

Caso se aplique um acordo financeiro, sera efetivado apos a aprovacado do Conselho de

Administracao.

9. INDICADORES

Nao aplicavel

10. ANEXOS

Anexo | — Lista de verificagao para o investigador.

Anexo Il — “Declaragdo de consentimento informado para apresentacao/publicacdo de caso
clinico”.
Anexo lll - Fluxograma de Submisséo de Estudos — ULSAR
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Anexo | — Lista de verificagao para o investigador.
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LISTA DE VERIFICAGAO PARA SUBMISSAO DE ESTUDO CIENTIFICO
UNIDADE DE INVESTIGAGAO CLINICA DO ARCO RIBEIRINHO

Esta lista de verificag8o n&o substitui a leitura do procedimento de “Submisséo de Estudos Cientificos”.

DOSSIER

Carta de apresentagdo em que é formalizado o pedido para parecer dirigido ao Conselho de Administragao

Impresso “ldentificagao de Estudo Clinico”

Protocolo de Estudo

Formularios, escalas ou outros instrumentos de colheita de dados com informagéo de respetivas validagdes

para a populagdo em estudo, ou justificagdo em caso contrario

Impresso de Consentimento Informado

Caso o estudo esteja simultaneamente a decorrer noutra Instituigio de Saude, parecer da respetiva Comissao de Etica para a Saude e do

respetivo Encarregado de Protegéo de Dados

Documento descritivo de Acordo Financeiro, quando aplicavel. Em caso de né&o se aplicar, esta condigéo deve estar expressa na carta de

submissao

Parecer dos Diretores ou Coordenadores de servigo da ULSAR/outras Instituicbes de Saude onde decorre o estudo e indicagdo de qual a
ligagdo a ULSAR. Neste deve ser expresso que o projeto de investigacdo tem interesse para o servigo e que este tem condigdes para a sua

realizagéo

Curriculum Vitae (CV) atualizado e resumido dos investigadores e co investigadores, devidamente rubricados e datados, com menos de um

ano

No caso de teses de Mestrado ou Doutoramento, deve incluir-se declaragéo de orientagéo e CV do respetivo orientador

Termo de Responsabilidade do investigador principal, em folha independente, comprometendo-se a garantir a confidencialidade dos dados e a
observar os principios da Declaragéo de Helsinquia, da Organizagdo Mundial de Saude, da Unido Europeia e do Regulamento Geral de

Protecéo de Dados

Designagéo de colaboradores da ULSAR envolvidos na referenciagéo de participantes com colheita de dados, com garantia de cumprimento

das exigéncias, respeito pela autonomia dos participantes e pela protegéo de dados

Caderno de recolha de dados (quando aplicavel)

Certificado de Seguro de Responsabilidade Civil (quando aplicavel)

Outras documentagdes possam facilitar a elaboragéo dos pareceres sobre o Estudo em causa

PROTOCOLO

Resumo do protocolo (sinopse), em portugués

Introdugéao, pertinéncia e fundamentagao cientifica para o estudo

Local de realizagédo do estudo

Descrigao de objetivos

Desenho do Estudo

Intervengéo

Metodologia

Populagdo e amostra — critérios de incluséo e exclusao, dimensao amostral

Modalidade de recrutamento

Operacionalizagéo de variaveis

Instrumentos de recolha de dados

Plano de anadlise de dados

Duragao do estudo e cronograma de implementagéo do estudo

Descrigao dos procedimentos para garantia de prote¢cdo de dados

Explicitagao da propriedade e eventual publicagdo de dados

Encargos e situagdes especiais

Informagéo relativa ao farmaco

Nome e grupo terapéutico

Autorizagao de introdugao no mercado (AIM) pelo Infarmed com RCM nas indicagdes, posologia e via de administragao

da linha de investigagéo

Marcagéo da Comunidade Europeia (CE) de conformidade do dispositivo (quando aplicavel)
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0 UNIDADE LOCAL DE SAUDE
ARCO RIBEIRINHO

CONSENTIMENTO INFORMADO PARA APRESENTAGCAO/PUBLICAGAO DE CASO CLINICO
UNIDADE DE INVESTIGAGAO CLINICA DO ARCO RIBEIRINHO

Este documento é feito em duas vias — uma sera arquivada no processo clinico e outra ficara na posse do participante

CONSENTIMENTO PARA PARTICIPAGAO EM ESTUDO CLINICO

PARTE DECLARATIVA DO PARTICIPANTE OU REPRESENTANTE
Eu, o abaixo-assinado, declaro por este meio que:

A. Recebi informacdes claras e detalhadas sobre o estudo e que compreendi os objetivos de quanto me foi proposto

pelo Investigador que assina este documento.

B. Tive oportunidade de colocar todas as questdes sobre o assunto e que me foram satisfatoriamente esclarecidas.

C. Foi-me garantido que nao havera prejuizo para os meus direitos assistenciais se eu recusar esta solicitagao.

D. Ter-me sido dado tempo suficiente para refletir sobre esta proposta.

Como tal, declaro estar ciente de que:
1. A minha participagao no estudo é inteiramente voluntaria.
2. Sou livre de abandonar o estudo em qualquer altura, sem ter que dar qualquer justificagéo.

3. O estudo foi aprovado pela Comiss&o de Etica competente.

Autorizo a minha participag¢ao no estudo

promovido por , bem como para os procedimentos

diretamente relacionados com o Estudo que sejam necessarios e justificados por razées fundamentadas

relacionadas com a sua realizagao e condugao.

O participante:

Nome completo (maiusculas):

Assinatura: Local: Data: / /

O representante:

Nome completo (maiusculas):

Assinatura: Local: Data: / /
Documento de Identificagcio: O CC/Bl [0 Passaporte [ Cartdo de residéncia

N.°: Validade: / /

Morada:

Grau de parentesco/tipo de representagao:

ULSAR.319V1




INFORMAGAO SOBRE O TRATAMENTO DE DADOS PESSOAIS

Responsavel pelo tratamento:

Unidade Local de Saude do Arco Ribeirinho, EPE .
= NIPC: 509186998 Encarregado de Protecdo de Dados

= SEDE: Av. Movimento das Forgas Armadas, 2834-003 Barreiro (EPD/DPO): epd@ulsar.min-saude.pt
=  EMAIL: admin@ulsar.min-saude.pt

Finalidades do tratamento: O tratamento de dados pessoais sera efetuado para realizagdo do estudo

clinico

)

conforme melhor descrito no Folheto Informativo do qual esta Informagao é parte integrante e inseparavel.
Fundamento juridico para o tratamento: Consentimento explicito para o tratamento desses dados pessoais para
uma ou mais finalidades especificas.

Categorias de dados pessoais (ndo recolhidos junto do titular): Informacéo de saude existente no processo
clinico, utilizada unica e exclusivamente para investigacao em saude.

Origem dos dados pessoais (nao recolhidos junto do titular):

Categorias de destinatarios:

Transferéncias para fora da UE e condi¢des para a transferéncia:

Prazo de conservacgao dos dados pessoais: ,

apos a realizagéo do estudo clinico / apds a recolha dos dados pessoais.

Os seus direitos:

+ Acesso: confirmacgéo do tratamento e o direito de aceder aos seus dados pessoais;

» Retificagao: obter a retificacdo dos dados pessoais inexatos e/ou incompletos;

* Apagamento: obter o apagamento dos dados pessoais de acordo com a lei;

» Limitagao: obter a limitagdo do tratamento de acordo com as situagdes elencadas na lei;

* Oposigao: opor-se ao tratamento dos seus dados pessoais;

* Portabilidade: receber os dados pessoais que lhe digam respeito;

* Retirada de consentimento: direito a retirar o consentimento prestado a qualquer momento.

Os direitos elencados séo exercidos de acordo com os limites definidos na lei.

Como exercer os seus direitos/retirar o seu consentimento:

+ Autoridade de controlo: CNPD - Comissdo Nacional de Protegdo de Dados | www.cnpd.pt

+ A comunicacgao de dados pessoais nao constitui: uma obrigacéo legal, uma obrigacéo contratual, um
requisito necessario para celebrar um contrato.

+ Nao existe obrigatoriedade de fornecer os dados pessoais. Contudo, se ndo fornecer os dados nao podera
participar no Estudo.

+ Existéncia de decisoes automatizadas:

+ Existéncia de definicao de perfis:

+ Légica subjacente, importancia e consequéncias das decisées automatizadas e/ou defini¢do de perfis:

Mais informaces: epd@ulsar.min-saude.pt




Tendo sido devidamente informado relativamente ao tratamento dos meus dados pessoais e tenho conhecimento de

que poderei retirar o meu consentimento a qualquer altura.

O Sim 0O Nao AUTORIZO DE FORMA EXPLICITA E SEM RESERVAS, participar no Estudo Clinico

a ser promovido pela

O Sim O Nao AUTORIZO DE FORMA EXPLICITA E SEM RESERVAS, que a minha informagao de saude existente

na junto da

,possa ser utilizada unica e

exclusivamente para o Estudo Clinico

a ser promovido pela

Autorizo a minha participag¢ao no estudo

promovido por , bem como para os

procedimentos diretamente relacionados com o Estudo que sejam necessarios e justificados por razées

fundamentadas relacionadas com a sua realizagao e condugao.

O participante:

Nome completo (maiusculas):

Assinatura: Local: Data: / /

O representante:

Nome completo (maiusculas):

Assinatura: Local: Data: / /
Documento de Identificagao: O CC/BI O Passaporte [ Cartao de residéncia

N.°: Validade: / /

Morada:

Grau de parentesco/tipo de representagao:




PROCEDIMENTO
GERAL

UNIDADE LOCAL DE SAUDE
ARCO RIBEIRINHO

Submissao de Estudos Cientificos

121219

Anexo lll - Fluxograma de Submissao de Estudos — ULSAR

Péag. 18 de 19




UNIDADE LOCAL DE SAUDE

®
PROCEDIMENTO ARCO RIBEIRINHO &
GERAL =
Submissao de Estudos Cientificos
[ INVESTIGADOR ]

A 4

Envia pedido conforme procedimento de submissio de estudos para a ULSAR para email:
submissao . estudo@ulsar.min-saude pt

v

UICAR
(recebe, verifica, numera)

'

Em conformidade?

EPD CES

pede esclarecimento
ojuawiIoaleosa apad

Emite parecer Emite parecer

v v

UICAR reune pareceres e emite Parecer Final

v

CA recebe parecer final € emite Decisdo

v

UICAR recebe decisaofinal

l

[ UICAR comunica decisdo do CAao INVESTIGADOR
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