Pedido de parecer & Comissdo de Etica para a Inves-
tigacao da UC

Existem 64 perguntas neste questionario.

1. Identificacao

1.1. Investigador/a requerente

© Forneca os dados da pessoa que ird preencher o formulario

Nome completo
Telemovel (opcional)
Endereco de e-mail institucional

Unidade de Investigacdo (opcional)

*1.2. Coordenagao da investigagao

@ Forneca os dados do/a Investigador/a Responsavel

Nome completo
Telemovel
Enderec¢o de email

Unidade de Investigacao



@ Identifique os/as restantes membros da equipa de investigagdo

Investigador/a A - Nome completo

Investigador/a A - Unidade de investiga¢ao

Investigador/a B - Nome completo

Investigador/a B - Unidade de investigagao

Investigador/a C - Nome completo

Investigador/a C - Unidade de investiga¢do

Investigador/a D - Nome completo

Investigador/a D - Unidade de Investigacdo

*1.4. Anexe o Compromisso de Honra assinado digitalmente por todos os membros da equipa

© Na elaboragdo do Compromisso de Honra devem ser observadas as orientagdes disponibilizadas no site da CEIUC.

@ Por favor, envie, no maximo, 1 ficheiro

2. Ambito de realizacdo da investigacdo

*21. Indique o ambito de realizacdo da investigagao

@ Escolha uma das seguintes respostas

Mestrado


https://ls.uc.pt/index.php/uploader/index?sid=744333&fieldname=744333X21932X529191&qid=529191&preview=0&show_title=1&show_comment=1&minfiles=0&maxfiles=1?sid=744333&fieldname=744333X21932X529191&qid=529191&preview=0&show_title=1&show_comment=1&minfiles=0&maxfiles=1
https://pages.uc.pt/comissao-de-etica-para-a-investigacao-da-uc/pedidos-de-parecer/

Pés-doutoramento

Outro (especificar)

*2.. Instituicao coordenadora

Nome completo (incluindo sigla, se aplicavel)

Morada

2.3. Se necessario, anexar informacgao sobre outras institui¢des envolvidas

@ Por favor, envie, no maximo, 1 ficheiro

2.4. Entidade financiadora (se aplicavel)

Nome completo (incluindo sigla, se aplicavel)

Outras informacdes relevantes

2.5. Entidade promotora (se aplicavel)

@ Considera-se a defini¢cdo constante na Lei da Investigagdo Clinica, de acordo com a qual o promotor ou a entidade
promotora é "a pessoa, singular ou coletiva, o instituto ou o organismo responsavel pela concegéo, realiza-
¢do, gestao ou financiamento de um estudo clinico".

Nome completo (incluindo sigla, se aplicavel)

Outras informacdes relevantes


https://ls.uc.pt/index.php/uploader/index?sid=744333&fieldname=744333X21935X529196&qid=529196&preview=0&show_title=1&show_comment=1&minfiles=0&maxfiles=1?sid=744333&fieldname=744333X21935X529196&qid=529196&preview=0&show_title=1&show_comment=1&minfiles=0&maxfiles=1
https://www.pgdlisboa.pt/leis/lei_mostra_articulado.php?nid=2089&tabela=leis&so_miolo

3. Identificacao do projeto

*3.1. Titulo do projeto

@ Se em inglés, apresente também traduzido em portugués, pois sera assim que devera constar no formulario de
consentimento informado.

*3.2. Resumo do projeto

@ Nesta seccdo deverao ser explicitados o problema de investigacdo, a sua relevancia e racional, bem como os obje-
tivos do projeto (maximo: 2000 caracteres com espagos)

4. Caracterizacdo da investigacao

Considere os seguintes aspetos:

a) A equipa de investigacao tem o dever de assegurar procedimentos que garantam o respeito pela protecdo dos
dados pessoais recolhidos, de acordo com o RGPD.

b) Se existirem varias etapas no estudo, com recurso a varias metodologias (e.g., escalas/questionarios, entrevista,
grupos focais com gravagao, intervencao, estudo experimental com tarefas a executar pelos participantes), devem
ser anexados os diferentes modelos de Consentimento Informado, em fung¢ao da organizacdo do estudo (diferen-
tes grupos de estudo, tipologias, etc.).

¢) Se o estudo recorrer a participantes nao legalmente competentes para dar o seu Consentimento ou em situa-
¢des em que seja necessario obter o consentimento de outras pessoas, previamente a da pessoa participante, ane-
xar todos os tipos de Assentimento e Consentimento Informado necessarios (e.g., jovens menores de idade/ encar-
regados de educacao/ tutores legais, quando aplicavel).

d) O/A(s) investigador/a(es) tém o dever de fornecer as pessoas participantes toda a informagao necessaria sobre a
investigagao e sobre as caracteristicas gerais da sua participacdo, para que estas possam tomar uma decisao escla-
recida e informada quanto aos potenciais riscos e beneficios de participar no estudo.

e) Caso decida inserir no(s) Consentimento(s) Informado(s) que o seu projeto obteve Parecer Favoravel por parte
da CEIUC, por favor, inclua a seguinte frase, apds a aprovacao do mesmo: “Este estudo foi submetido a consulta pela



B il e

*4.1. Passos, etapas e/ou fases necessarias a realizagdo do projeto

(2] Forneca informacdo acerca de todos os momentos de recolha de dados, contacto com os participantes, intervengdes realiza-
das, contexto(s) de implementacdo do estudo, etc. Se aplicavel, estabelecer a ligagdo entre as fases e os instrumentos de reco-
Iha de informagdo (maximo: 4000 caracteres com espagos)

*4.2. Anexe o desenho do estudo, datado e assinado, bem como todos os instrumentos que fazem parte da investi-
gacao (questionarios, escalas, checklists, guides de entrevistas ou de grupos focais, grelhas de observacdo, instru-
mentos clinicos certificados para uso clinico ou nao, etc.), autorizagdes prévias e pareceres de outras comissdes de
ética consultadas, se aplicavel.

© Deve anexar um Unico ficheiro comprimido

@ Por favor, envie, no maximo, 1 ficheiro

*43. Tipo de projeto

@ Ex: estudo quantitativo, qualitativo, misto, experimental, ndo experimental, quasi, experimental, transversal,
longitudinal

*4.4. Duracdo prevista do estudo

Duracdo em meses

Data de inicio (dd-mm-aaaa)

Data de fim (dd-mm-aaaa)


https://ls.uc.pt/index.php/uploader/index?sid=744333&fieldname=744333X21937X531773&qid=531773&preview=0&show_title=1&show_comment=1&minfiles=0&maxfiles=1?sid=744333&fieldname=744333X21937X531773&qid=531773&preview=0&show_title=1&show_comment=1&minfiles=0&maxfiles=1

*4.5. Explicite os mecanismos ou datas que definem a periodicidade da recolha de dados (caso se aplique)

@ (méaximo: 2000 caracteres com espagos)

4.6. Colaboracdo solicitada as pessoas participantes

@ Explicite todas as atividades ou procedimentos de recolha de dados (incluindo exames complementares) solicita-
dos as pessoas participantes nas diversas etapas do projeto, se aplicavel, bem como o(s) local(ais) onde estes ocor-
rerdo (maximo 4000 caracteres com espagos)

5. Informacdo dada as pessoas participantes sobre o estudo e a(s)
forma(s) de consentimento

* 5.1. Assinale a(s) opgao(des) aplicavel(eis) relativa(s) ao consentimento informado consoante a natureza e/ou fase
do projeto a desenvolver:

@ Assinale todas as que se aplicam

Por documento fisico no qual a pessoa participante assina o seu consentimento, ou assentimento, ficando com
uma copia (obrigatdrio se a participacdo no estudo envolver risco para as pessoas participantes; anexar AIPD no
ponto 10.8)

Por informacado digital que a pessoa participante |€ antes de comunicar a decisdo de participar (ndo implicando a
assinatura da pessoa participante)

Por explicagdo oral ou escrita dada a pessoa participante antes de esta comunicar a decisdo de participar (nao
implicando a assinatura da pessoa participante, desde que precedida da assinatura de um documento pela pes-
soa responsavel pelo/a participante)



@ Escolha uma das seguintes respostas

Sim

*5.3. Anexe o Consentimento Informado

© (anexar 1 Unico ficheiro comprimido com todos os consentimentos/assentimentos)

@ Por favor, envie, no maximo, 1 ficheiro

*5.3.1. Por favor, confirme que o(s) Consentimento(s) Informado(s) submetido(s) contém/contém toda a informacgdo necessaria
para que a pessoa participante possa tomar uma decisdo livre e esclarecida, tendo em consideragdo os aspetos enumerados no
documento de referéncia “Linhas orientadoras para elaboracao de um Consentimento Informado”.

5.3.2. Explicite a que fase/grupo de participantes corresponde cada consentimento/assentimento informado, se
aplicavel.

@ (méaximo: 1500 caracteres com espacos)

6. Participantes

*6.1. Indique o nimero de participantes previsto por estudo, se aplicavel.


https://ls.uc.pt/index.php/uploader/index?sid=744333&fieldname=744333X21939X529221&qid=529221&preview=0&show_title=1&show_comment=1&minfiles=0&maxfiles=1?sid=744333&fieldname=744333X21939X529221&qid=529221&preview=0&show_title=1&show_comment=1&minfiles=0&maxfiles=1
https://ucpages.uc.pt/site/assets/files/1703161/linhas_orientadoras_para_elaboracao_de_um_consentimento_informado.docx

*6.2. Indique os critérios de inclusdo/exclusdo.

@ (maximo: 1000 caracteres com espacos)

*6.3. As pessoas participantes sdo pessoas em risco e/ou vulneraveis?

@ (Por exemplo: gravidas, criancas ou jovens com menos de 18 anos, idosos, reclusos, pessoas com uma doenca fi-
sica ou mental, pessoas legalmente ndo responsaveis, pessoas com deficiéncia/deterioracdo cognitiva, pessoas
que tenham uma relacdo de desigualdade ou dependéncia em relacdo aos investigadores responsaveis ou no con-
texto onde decorre a mesma)

*6.4. Explicite os procedimentos de recrutamento.

@ Indique se é necessaria a obtencdo de autorizacdes de outras entidades para o recrutamento. Explicite a(s)
forma(s) de divulgacdo do estudo ou de acesso a populacdo e indique quem fara a identificacdo/selecdo dos parti-
cipantes, em que contexto.

(maximo: 1000 caracteres com espagos)

7. Triagem e selecdo das pessoas participantes

*7.1. No caso de os individuos avaliados ndo cumprirem os critérios de elegibilidade para o estudo, indique se serdo
orientados para outra resposta de intervencdo, caso seja aplicavel, ou se serdo convidados a participar em outros es-



@ (méaximo: 500 caracteres com espacos)

*7.2. Indique quem fard a triagem e em que contexto.

@ (maximo: 500 caracteres com espacos)

*7.3. Indique se a triagem tem mecanismos que garantem a representatividade e o ndo enviesamento, detalhando-
os, se aplicavel.

@ (méaximo: 500 caracteres com espagos)

*7.4. Explicite através de que meios serdo avaliados os critérios de inclusdo e/ou exclusdo no estudo.
@ E.g.: checklist, entrevista, instrumento de rastreio

(maximo: 500 caracteres com espagos)

8. Incentivos e custos



*32. A participa¢do na investigacao implica custos monetarios para as pessoas participantes? Se sim, explicite que
tipo de custos. Caso seja oferecida alguma compensacao para mitigar os custos, explicite o tipo.

© (méximo: 1000 caracteres com espagos)

*3.3. Existem outros custos suportados por outras entidades, por exemplo o SNS? Se sim, explicite o tipo de custos e
as entidades que 0s assumem OuU 0S Mecanismos para ressarcir 0s mesmos.

@ (maximo: 1000 caracteres com espacos)

9. Avaliacao de riscos e incomodos (para a pessoa, seguranca de dados
pessoais, etc.) ou beneficios

*9.1. Que riscos ou desconfortos (fisicos, psicolégicos, legais, educacionais, econémicos, sociais, etc.) envolve a parti-
cipacao? Detalhe medidas de mitigacdo, se aplicavel.

© (maximo: 1000 caracteres com espagos)



@ (méximo: 500 caracteres com espagos)

*93. Indique se existe algum seguro associado ao estudo que cubra eventuais riscos decorrentes da investigacao,
bem como deslocac¢des realizadas propositadamente para integrar o estudo.

10. Protecao de dados dos participantes

10.1. Responsavel pela prote¢do de dados

@ NOTA: deverd ser um elemento doutorado

Nome completo
Endereco de email institucional

Telemdével (opcional)

10.1.1. Responsavel pelo tratamento de dados, se diferente do responsavel pela protecdo de dados.

@ Nota: deverd ser um elemento doutorado

Nome completo

Endereco de email institucional



*10.2. Categorias de dados pessoais: Identifique todos os dados pessoais ou especiais a que a investigagdo pre-
tende ter acesso.

@ Nota: Chama-se a atencdo para a necessidade de observar o Art. 9° do RGPD, referente a categorias especiais de
dados pessoais

(maximo: 500 caracteres com espagos)

*10.3. Recolha de dados pessoais: Indique se é direta ou indireta e qual o método de recolha.
@ E.g.: presencial, impresso/formuléario, processo clinico, através de familiares, etc.

(maximo: 500 caracteres com espagos)

*10.4. As pessoas participantes sdo identificadas por cédigo especificamente criado para este estudo?

*10.5. Onde serdo armazenados os dados pessoais tratados?
@ Assinale todas as que se aplicam
Numa base de dados / ficheiro do/a Investigador/a

Numa base de dados / ficheiro da Instituicdo

Numa base de dados / ficheiro do/a Promotor/a



Sim Nao

*10.7. Os dados obtidos constituirdo propriedade exclusiva de companhia farmacéutica ou de outra entidade?

© Escolha uma das seguintes respostas

Sim

Nao

Nao se aplica

10.8. Caso exista uma AIPD - Avaliacao de Impacto sobre a Prote¢do de Dados, por favor anexe-a.

© Deverdo ser observadas as instru¢des disponiveis em https://www.uc.pt/protecao-de-dados-e-informacao-
administrativa/protecao-de-dados-pessoais/aipd/

@ Por favor, envie, no maximo, 1 ficheiro

4 Carregar ficheiro

10.8.1. Anexe o parecer do Encarregado de Protecao de Dados (EPD) relativo a AIPD, caso ja tenha sido obtido
parecer.

@ Por favor, envie, no maximo, 1 ficheiro

2 Carregar ficheiro

*10.9. Existe comunicacdo de dados pessoais a terceiros?

© | ®

Sim Nao

*10.10. Existem fluxos de dados pessoais para fora da UE/EEE, no tratamento ou no armazenamento?


https://ls.uc.pt/index.php/uploader/index?sid=744333&fieldname=744333X22132X531963&qid=531963&preview=0&show_title=1&show_comment=1&minfiles=0&maxfiles=1?sid=744333&fieldname=744333X22132X531963&qid=531963&preview=0&show_title=1&show_comment=1&minfiles=0&maxfiles=1
https://ls.uc.pt/index.php/uploader/index?sid=744333&fieldname=744333X22132X531964&qid=531964&preview=0&show_title=1&show_comment=1&minfiles=0&maxfiles=1?sid=744333&fieldname=744333X22132X531964&qid=531964&preview=0&show_title=1&show_comment=1&minfiles=0&maxfiles=1
https://www.uc.pt/protecao-de-dados-e-informacao-administrativa/protecao-de-dados-pessoais/aipd/
https://www.uc.pt/protecao-de-dados-e-informacao-administrativa/protecao-de-dados-pessoais/aipd/
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*10.11. Indique o prazo maximo de conservagao dos dados pessoais.

11. Conflito de interesses

*11.1. Devem ser obrigatoriamente declarados quaisquer conflitos de interesse (como por exemplo, sobreposi¢do
do papel de investigador e médico assistente ou contrato com farmacéutica, ou qualquer beneficio financeiro ou ou-
tro para o investigador ou instituicdo). Caso nao exista qualquer conflito, deve ser referida a auséncia do mesmo.

*11.2. Especifique.

@ (maximo: 500 caracteres com espacos)




