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Guido para submissdo de processos a apreciar pela
Comiss&o de Etica para a Salde

Os processos documentais para apreciagdo pela Comisséo de Etica para a Sadde da Universidade
Portucalense (doravante designada CESUPT) sdo organizados em conformidade com os principios
fundamentais éticos e de boas préticas, que constam do Regulamento da CESUPT aprovado em 2 de junho de
2020, e em cumprimento da legislac&o nacional e comunitaria aplicavel.

1. Projetos de investigacao envolvendo estudos em huma  nos

A realizacdo de projetos de investigacao devera ter em consideracdo as regras de conduta e diretivas de boas
praticas no ambito da investigacdo clinica com seres humanos. Tendo em atencdo as recomendacdes do
documento-guia da Administracdo Regional de Saude do Norte (ARSN), os pedidos de apreciacdo de projetos
de investigacdo envolvendo estudos em humanos devem incluir:

a) Protocolo de investigagdo do qual devem obrigatoria ~ mente constar as seguintes seccdes:
i. Titulo do projeto;
ii. Sumario do projeto;

iii. Identificagdo completa do(s) responsavel(eis) pelo projeto e dos membros da equipa de investigacao
(com indicacdo da entidade a que pertencem no caso de serem exteriores a UPT);

iv. Indicacdo se o projeto esta inserido em programas conferentes de grau (licenciatura, mestrado ou
doutoramento);

v. Caracterizacdo do estado da arte em termos de literatura de suporte conceptual ao projeto;
vi. Pergunta(s) de investigacao e/ouobjetivos (geral e especificos) do projeto;
vii. Descricdo detalhada da metodologia de investigagdo de acordo com a area cientifica do projeto;

Nesta sec¢do poderd constar: tamanho da amostra, processo de sele¢do e recrutamento da amostra,
fontes de informac&o, processo de recolha de informagdo, avaliacdo da exposicdo, gestdo da
informagdo e analise estatistica;

viii. ConsideracOes éticas ligadas ao projeto;

ix. Recursos humanos, materiais e outros necessarios a execucao do projeto;

x. Orgamento e origem de eventuais financiamentos;

xi. Cronograma;

xii. Apéndices conforme necessério, nomeadamente formulérios, escalas, instrumentos ou qualquer

outro tipo de material a administrar ao participante.
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b) Documentos em apéndice:

i. Documento de Consentimento Informado, Livre e Esclarecido para Participagdo em Investigacdo de
acordo com a Declaracdo de Helsinquial, a Convencéo de Oviedo? e o Regulamento Geral de

Protecdo de Dados (RGPD)3 (***), se aplicavel, e obrigatoriamente em portugués se o estudo for
conduzido em Portugal e/ou em populacGes de lingua oficial portuguesa;

i. Declaragdo do(s) responsavel(eis) pelo projeto, explicitando que os dados obtidos s&o confidenciais e
usados apenas no ambito do estudo em questao;

ii. Modelo de Declaragdo de Interesses e Incompatibilidades, para investigadores ou colaboradores
envolvidos no projeto, destinado a integrar as garantias de confidencialidade dadas pelo(s)
responsavel(eis) do projeto no &mbito do processo apresentado;

iv. Pareceres emitidos pelo Diretor da Unidade de Investigagéo e pelo Vice-Reitor para a Investigacéo
relativos a viabilidade do projeto;

v. Declaragdo do(s) orientador(es) cientifico(s) do estudo manifestando o seu suporte a realizagdo do
mesmo, caso 0s investigadores responsaveis sejam alunos de doutoramento;

vi. AutorizagOes e/ou pareceres de comissfes de ética externas, conforme aplicavel.

Devera ainda ser solicitado parecer e/ou autorizacdo da entidade onde o projeto sera realizado, e deverdo ser
seguidas as diretivas nacionais efou locais, de cada lugar de recolha, como aplicavel, incluindo de Unidades
Hospitalares e/ou Unidades de Salide onde seré realizado o estudo e/ou onde serdo recolhidas as amostras
elou dados e/ou aplicados 0s questionarios.

2. Projetos de investigacdo envolvendo a utilizacdo de  animais

Para além de documentos e informacBes referidos no ponto 1, 0S processos relativos a projetos de
investigacdo com recurso a utilizacdo de animais, seguindo as normas legais aplicaveis e as diretivas
europeias em vigor, devem incluir:

a) Autorizagdo de funcionamento de estabelecimento onde decorrera o projeto, emitida pela Dire¢do Geral
de Alimentac&o e Veterinaria (DGAV);

b) Formulario da DGAV, para pedido de autorizacdo de projeto de utilizagdo de animais para fins
cientificos, devidamente preenchido (aceder ao formulario na pagina web da DGAV, procurando em
“protecdo animal” - “animais para fins cientificos”;

c¢) Parecer emitido pelo 6rgdo responsével pelo bem-estar dos animais do estabelecimento onde
decorrera o projeto.
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3. Tramitacdo dos pedidos de parecer

A Figura 1 sintetiza de forma esquematica o processo a seguir.

Figura 1- Tramitacdo do Processo
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