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Comiss3o de Etica da SPTF

Regras para pedido de parecer relativo a projetos de investigagéo

O presente documento apresenta em anexo o formuldrio a preencher pelo investigador
proponente, na solicitacdo de parecer a Comissdo de Etica (CE) da SPTF. Salvaguarda-se que o

proponente devera ser membro efetivo da SPTF.

Este estudo é de ambito académico? (realizado por docentes, investigadores ou estudantes)?

Nao DSim
Em caso afirmativo, o estudo deverd ser submetido a CE da Instituicdo a que pertencem os docentes /
investigadores / estudantes.

Este estudo é secundario (revisdo de literatura, revisdo sistematica, revisdo bibliométrica,
scoping...)?

Nao Sim
Em caso afirmativo, o estudo ndo carece de parecer da CE.

Este estudo sera realizado em contexto de uma unidade de prestacdo de cuidados de satde com
CE?

N3o D Sim D
Em caso afirmativo, deve submeter o processo a CE da unidade de saude onde pretende realizar o
estudo e ndo a CE da SPTF.

Este estudo ira ser realizado em contexto educativo publico de ensino basico e/ou secundario?
o [ sim [

Em caso afirmativo, deve apresentar, no momento da submissdo a esta CE, comprovativo de submissdo do
processo ao Ministério de Educacao.

Este estudo sera realizado em contexto multicéntrico?
NéoD Sim [:]

Em caso afirmativo, esclarece-se que a submissdo a CE da SPTF ndo isenta o pedido de aceita¢do pelas CE das
diferentes instituicGes participantes na investiga¢do. Se ja existem apreciagdes por outras CE, as respostas
dessas outras comissdes devem ser anexadas.

Este estudo é um ensaio clinico?
Néo[:] Sim D

Em caso afirmativo, esclarece-se que a submiss3o a CE da SPTF n3o isenta a submissdo & Comissdo de Etica
para a Investigacao Clinica. Se ja existe essa apreciacdo, a mesma devera ser anexada.
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A CE da SPTF garante que:

1. Todos os dados disponibilizados pelo investigador proponente serdo tratados
exclusivamente para o efeito de avaliagdo ética do projeto submetido;

2. Os dados pessoais do proponente e da equipa de investigacdo serdo conservados pelo
periodo necessario para a avaliacao do projeto, exceto nos casos em que outro periodo
seja exigivel pela legislacdo aplicavel;

3. Implementard todas as medidas de seguranca necessdrias e adequadas a protecao dos

dados pessoais do proponente e equipa de investigac¢ao.
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FORMULARIO DE SUBMISSAO DE PEDIDO DE PARECER ETICO

DATA DE SUBMISSAO: / /

PROPONENTE (apenas o Responsavel principal do estudo)
Nome:
Departamento SPTF (cargo):
Membro da SPTF n.2:

IDENTIFICACAO DO PROJETO

Titulo do projeto (em portugués ou inglés)

TipO de estudo (em caso de estudo clinico, deve estar em concordancia com a lei n.2 21/2014 de 16 de Abril;
(até 1000 carateres)

Finalidade do estudo

INVESTIGADORES

Investigador responsavel principal do estudo/projeto e pela submissdo do formulario
Nome

ORCID ID
Ciéncia ID*
E-mail

* Na auséncia da informagdo solicitada (ORCID ID ou Ciéncia ID) anexar sinopse curricular (maximo uma pagina A4).

Equipa de investigacdo (quando aplicavel)
Nome

ORCID ID ou
Ciéncia ID*

Nome

ORCID ID ou
Ciéncia ID

Nome

ORCID ID ou
Ciéncia ID

Nome

ORCID ID ou
Ciéncia ID
* Na auséncia da informagdo solicitada (ORCID ID ou Ciéncia ID), anexar sinopse curricular (maximo uma pagina A4).
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CALENDARIZACAO

Data prevista de inicio do estudo/projeto: [/

Data prevista de conclusdo do estudo/projeto:_ /  /

Data previsivel de inicio da recolha de dados apds parecer da CE: / /

Data prevista de fim de recolha de dados: / /

JUSTIF'CACAO CIENTI’FICA DO ESTUDO Mdximo: 2000 carateres, nao incluindo espagos

OBJETIVOS maximo: 1000 carateres, ndo incluindo espagos

Instrumentos de recolha
(descri¢do dos instrumentos de recolha de dados (incluir descrigdo detalhada dos equipamentos))

Procedimentos de recolha (descricdo detalhada dos procedimentos de recolha

PARTICIPANTES ABRANGIDOS NA INVESTIGACAO

Grupo de estudo
Numero:

Critérios de inclusdo/exclus3o utilizados:
Forma de recrutamento:

Por favor. confirme se estdo incluidos no estudo criangas e/ou grupos vulnerdveis. Em caso afirmativo,
justifique a necessidade de recurso a pessoas/grupos vulneraveis:
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Grupo de controlo
N3ao apIicéveID ApIicéveI[:] (se aplicavel, preencher informacdo em baixo)

Numero:
Critérios de inclusdo/exclus3o utilizados:

Forma de recrutamento:
Critérios de equidade na intervencgdo relativos ao(s) grupo(s) de controlo, se aplicavel:

Por favor, confirme se estardo incluidas no estudo criangas/pessoas vulneraveis. Em caso afirmativo, justifique
a necessidade de recurso a pessoas/grupos vulneraveis:

GARANTIA DA VOLUNTARIEDADE E AUTONOMIA DOS PARTICIPANTES

O(s) modelo(s) de consentimento informado destinado(s) aos participantes no estudo esta / estdo
anexo(s) ao presente formuldrio? D Sim

Se a crianca tiver idade inferior a 5 anos,
deve ser incluido consentimento informado e esclarecido dos pais ou representantes legais.
No caso de participantes com idades entre 5 e 16 anos,

deve ser assegurado o assentimento do participante e consentimento informado e esclarecido dos pais
ou representantes legais.
No caso de participantes maiores incapazes de prestar consentimento informado,
deve ser assegurado o assentimento do participante e consentimento informado e esclarecido dos
representantes legais.
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PREVISAO DE POTENCIAIS RISCOS/INCOMODOS PARA OS PARTICIPANTES DO ESTUDO

Existe previsdo de danos para os participantes no estudo? N3o aplicavel D NéoD Sim D
Se respondeu sim, indique quais as medidas previstas para lidar com as eventuais consequéncias
negativas para os participantes:

Orientacdo para avaliagdao pormenorizada por profissional de saude

Indicagdo para apoio psicossocial

Outra. Especificar qual(ais):

Prevé-se a existéncia de um seguro para os participantes (e.g., estudo de intervencdo clinica)?

D Ndo aplicavel D Nao D Sim

Em caso de resposta afirmativa, anexar cépia da Apdlice de Seguro respetiva.

POTENCIAIS BENEFICIOS PARA OS PARTICIPANTES DO ESTUDO

Nao se aplica |

Existe reembolso e/ou ressarcimento aos participantes no estudo? N3o | Sim |

Em caso afirmativo, indique quem assume a responsabilidade pelo
reembolso/ressarcimento:

Outros: [:]

MEDIDAS PARA ASSEGURAR A PROTECAO DE DADOS
O estudo envolve recolha de dados pessoais?

NéoD Sim [:]

Em caso afirmativo, indique:

Direta (ao proprio) : PresenciaID On-IineD outro (especificar):
Indireta: Processo (clinico ou escolar)D Familiares Doutro (especificar):

Envolve outros procedimentos Nao Sim (Em caso afirmativo, indique tipo e frequéncia)

Indique a forma como sdo armazenados ou guardados os dados recolhidos, bem como a forma de
garantir a conformidade com o RGPD e com a legislacdo nacional aplicavel em matéria de dados
pessoais. (maximo: 1000 caracteres ndo incluindo espacos)

Medidas de seguranca usadas:

O participante é identificado por um cédigo especificamente criado para o estudo?
Quem realiza a codificagdo dos dados?
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Quem tem acesso a codifica¢do?

Onde ficam os dados pessoais trabalhados?

Indique o prazo maximo de conservacdo dos dados:

SUBMISSAO DO ESTUDO

Existe autorizacdo da instituicdo/instituicbes onde vai decorrer o estudo?

N3o aplicavel | ‘ Nao | | Sim | | (Em caso afirmativo, anexe as respetivas autorizacdes )

Trata-se de um projeto financiado? Nao Sim

(Em caso afirmativo, indique o nome da entidade financiadora e nimero do processo )

UTILIZACAO DO ESTUDO

Apenas para fins de investigacdo e publicacdo (sem fins lucrativos). Nao |,_,|Sim |T

Outros fins (especificar):

CONFLITO DE INTERESSES

Indique, caso exista, qualquer situacdo de conflito de interesses.

OBSERVACOES (outras explicacdes entendidas como necessarias) Maximo: 1000 carateres, no incluindo espagos

1. TERMO DE RESPONSABILIDADE

Eu, abaixo assinado, , declaro por
minha honra, na qualidade investigador principal/responsavel por este projeto/estudo de

investigacdo, que as informacgdes prestadas neste formuldrio sdo verdadeiras. Comprometo-me a
respeitar o direito de privacidade e a protecao dos dados pessoais dos participantes, vinculando-me
ainda ao estrito cumprimento do dever de sigilo e de confidencialidade a que me encontro
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legalmente obrigado. Declaro também que, em todas as etapas do processo de investigacao, serd
respeitado o estabelecido na legislacdo aplicdvel, nos cédigos deontoldgicos, nas normas de boas
praticas e nas declaracdes e diretrizes internacionais existentes.

Declaro ainda ter sido informado acerca da forma como os meus dados pessoais serdo tratados
pela CE da SPTF no ambito de todo o processo de investigacao.

(Local), / /20

[Assinatura do investigador principal]
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INDICACOES PARA A ELABORAGCAO DO CONSENTIMENTO INFORMADO, ESCLARECIDO E LIVRE
PARA PARTICIPACAO EM ESTUDOS DE INVESTIGACAO NOS TERMOS DA NORMA N.2 015/2013 da

Diregao-Geral da Satde (de acordo com a Declaragcdo de Helsinquia e a Convengdo de Oviedo)

Este documento destina-se a ser adaptado a cada caso concreto. O consentimento sera livre se
a pessoa em causa puder exercer uma verdadeira escolha, assim a linguagem a utilizar deverd ser
adaptada a literacia dos participantes a recrutar.

Do consentimento informado deve constar:

1. Identificacdo do Projeto/Estudo

2 Justificacdao do Estudo

3. Informacdo sobre os objetivos

4 Informacdo sobre os métodos/procedimentos utilizados incluindo que dados serdo colhidos

principalmente se os dados s3o considerados sensiveis®
5 Informacdo sobre se o estudo tem financiamento e se sim quem financia
6 Informacdo sobre a duragdo previsivel do estudo
7. Informacao sobre riscos/beneficios/desconforto do participante
8 Explicitagcdo que a participacdo é voluntaria
9. Explicitacdo que pode desistir em qualquer altura, sem consequéncias
10. Garantia da confidencialidade dos dados ou do anonimato

11. Base legal para o tratamento dos dados

12. Finalidades do tratamento de dados.

13. Prazo de conservacao dos dados

14. Designacdo e contato do "encarregado de protecdo de dados"

Parte declarativa do investigador
Confirmo que expliquei a pessoa abaixo indicada, de forma adequada e inteligivel, os
procedimentos necessarios ao ato referido neste documento.

Respondi a todas as questdes que me foram colocadas e assegurei-me de que houve um periodo de reflexdo suficiente para a tomada da decisdo. Consentimento
Informado, esclarecido e livre para participagdo em estudos de investigagdo nos termos da Norma N.9015/2013 da Direcgdo-Geral da Saude, de acordo com:
Declaragdo de Helsinquia, Convengdo de Oviedo e respeitando o estabelecido no Regulamento Geral de Protegdo de Dados.

Também garanti que, em caso de recusa, sera assegurado o respeito pelos seus direitos, assim
como informei que a qualquer momento pode retirar o consentimento.

Nome Legivel do investigador

Data:

Contacto do investigador Assinatura:

! Regulamento Geral de protegdo de dados — artigo 9 e seguintes para dados sensiveis os participantes tem que dar
consentimento expresso. E proibido o tratamento de dados pessoais que revelem a origem racial ou étnica, as opinides politicas,
as convicgdes religiosas ou filosoficas, ou a filiagdo sindical, bem como o tratamento de dados genéticos, dados biométricos para
identificar uma pessoa de forma inequivoca, dados relativos a satide ou dados relativos a vida sexual ou orientag@o sexual de uma
pessoa. 2 — O disposto no no 1 ndo se aplica se se verificar um dos seguintes casos: ¢ 2018 Priberam Informatica, S.A. Todos os
direitos reservados. 49 LegiX — O seu brago Direito — www.legix.pt a) Se o titular dos dados tiver dado o seu consentimento
explicito para o tratamento desses dados pessoais para uma ou mais finalidades especificas, exceto se o direito da Unido ou de
um Estado-Membro previr que a proibi¢do a que se refere o no 1 ndo pode ser anulada pelo titular dos dados.
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Parte declarativa da pessoa que consente:

Por favor, leia com atencdo todo o conteldo deste documento. Nao hesite em solicitar mais informacdes
se ndo estiver completamente esclarecido/a. Verifique se todas as informagdes estdo corretas. Se tudo
estiver conforme, entdo assine este documento.

[J Declaro ter compreendido os objetivos de tudo quanto me foi proposto e explicado pela(s) pessoa(s)
gue acima assina(m) este documento, tendo sido dada oportunidade de fazer todas as perguntas sobre
0 assunto e para todas elas ter obtido resposta esclarecedora, bem como o tempo suficiente para
refletir sobre esta proposta.

e AUTORIZO ] NAO AUTORIZO, participar neste estudo e que tomo a minha decisdo de forma
inteiramente livre, e permito a utilizacdo dos dados que de forma voluntaria fornego, confiando em que
apenas serdo utilizados para esta investiga¢do e nas garantias de confidencialidade e anonimato que me
sdo dadas pelo investigador.

Data: Assinatura(s):

Se o menor tiver discemimento, deve também
assinar

SE NAO FOR O PROPRIO A ASSINAR POR IDADE OU INCAPACIDADE (se o menor tiver
discernimento deve também assinar em cima, se consentir)

cev v . BI/CCN: oo oo oee ... ... DATAOU
VALIDADE ...... [oonn. [ooiiennn.

GRAU DE PARENTESCO OU TIPO DE REPRESENTACAO: ... ..\ oot cee eet e e et et e e e e
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