CE MOD 006

N/ : PROCEDIMENTO DE TRABALHO ~ EOMISSAO ..
. CASA-SAUDE  Re| ATIVO AO FUNCIONAMENTO DA coMISsAO ETicA  ETICA
A" HospimaL PARA PEDIDOS/EMISSAO DE PARECERES ~ CSSMH

1. DEFINIGAO E OBJETIVO
O presente procedimento diz respeito a defini¢do de etapas e circuito de informacdo para
proceder aos pedidos de submisséo de projetos de investigagdo e emisséo de pareceres por

parte da Comissdo de Etica

2. PROCEDIMENTOS ASSOCIADOS

Néo aplicavel

3. DESCRIGAO

A submissao é feita através do envio do formulério totalmente preenchido em concordancia
com o Projeto de Investigacdo e dos documentos necessarios, conforme a checklist. O
Projeto deve ser submetido apds ter obtido aprovacdo clinica/cientifica, s6 é aceite e
codificado apo6s a confirmacdo da submissdo completa enviada para o e-mail da CE,

definido no Fluxograma abaixo.

1. Investigadores externos que pretendam realizar investigacdo no CSSM-H

a. Preencher CE_MOD_002A CSSM-H — Pedido de autorizacdo institucional
e submeter ao Presidente/Conselho de Administracdo a CCSM-H e solicitar
apreciagao pela Comissio de Etica;

b. Preencher CE_MOD_004 CSSM-H — Formulario de submissdo de projeto
de investigacdo & Comissao de Etica e restantes documentos necessarios, incluindo
a autorizacdo institucional e a declaracdo assinada pelo Diretor de Servigo onde
pretende realizar a colheita de dados (quando necessario pelo Enf. Chefe);

c. Solicitar a nomeacdo dum elo de ligacdo no Servigco, onde se realiza a
colheita de dados;

d. Anexar o parecer de outra Comissio de Etica, que tenha sido emitido sobre

0 projeto;
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2. Investigadores internos que pretendam realizar investigagdo no CSSM-H
a. Preencher CE_MOD_002A — Pedido de autorizagéo institucional e submeter ao
Presidente/Conselho de Administracdo e CE_MOD_002B Diretor do Servico;
b. Preencher CE_MOD_004 — Formulario de submisséo de projeto de investigacao
a Comiss3o de Etica e restantes documentos necessarios, incluindo a autorizacio
institucional assinada pelo responsavel do Servico, onde se realiza a colheita de
dados;

c. Submeter o processo completo para o e-mail da CE-CSSM-H

3. Investigadores/estudantes internos que pretendam realizar investigacdo na
Comunidade, Escolas, Associagdes ou IPSS

a. Preencher CE_MOD_002A CSSM-H — Pedido de autorizacao institucional e
submeter ao Presidente/Conselho de Administragéo e/ou Diretor do Servigo;

b. Preencher CE_MOD_004 — Formulario de submissdo de projeto de investigacao
a Comissdo de Etica e restantes documentos necessarios, incluindo a autorizacio
assinada pelo Diretor de Servico

c. Submeter o processo completo para o e-mail da CE-CSSM-H

4. Investigadores/estudantes em parceria com outras entidades externas

a. Preencher CE_MOD_004 — Formulario de submissédo de projeto de investigacao
a Comissdo de Etica e restantes documentos necessérios e submeter & CE-
CSSM-H;

b. Anexar o parecer de outra Comisséo de Etica, que tenha sido emitido sobre o
projeto;

c. Solicitar parecer a CE-CSSM-H, se n&o existir outro, esta emite parecer e faz o
respetivo registo e informa o investigador;

d. O investigador requer o pedido & Instituicdo Externa, onde inclui o projeto de
investigacdo detalhado, designacdo do orientador e parecer da CE-CSSM-H.
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1. Formulario de Submissdo (CE_MOD_004)
2. Pedidos de Autorizagdo (CE_MOD_002A e CE_MOD_D02B
3. Declaragdo de Compromisso de Honra (CE_MOD_003)
Submiss&o do Projeto 4. Termos de Responsabilidade (CE_MOD_001)
5. Consentimento Informado (CE_MOD_005)
6. Instrumentos de Recolha de Dados
7. Curriculum Vitae (investigadores)

Analise Documental

Registo de Projsto

Nomeagéo de
Relatores

Investigador

Pedido de
Esclarecimentos

Decisfo do Relator

e

Parecer Negativo

Elaboragéo de Aprovagdo e
Relatario Emisséo do Parecer

Avd

Investigador - Envio
do Relatdrio
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4. CONTROLO

O controlo do circuito processual associado é realizado pela CE.

5. RESPONSABILIDADES

Ago e £ O %
E 3 T
Envio de proposta o
Anaélise dos pressupostos (administrativos) o o
Emissdo de parecer Q| e
Notificagdo do requerente e o
Registo na base de dados o o

(® Responsavel O Colabora)

6.MODELOS ASSOCIADOS

CE_MOD_001- Termo(s)de responsabilidade Investigador e do elo de ligagédo
CE_MOD_002A — Pedido de autorizagéo institucional

CE_MOD_002B — Pedido de Declaracéo ao Diretor de Servico

CE_MOD_003- Declaracéo de compromisso de honra

CE_MOD_004 — Formulério de submissdo de projeto ou estudo de investigagdo a
Comissdo de Etica

CE_MOD_005 — Guido para a elaboracéo do consentimento informado esclarecido e livre

para investigagdo cientifica
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SAO MATEUS

O
D

HOSPITAL

7. REGISTOS

IDENTIFICAGAO

CE MOD 006

, PROCEDIMENTO DE TRABALHO
CASA-SAUDE ' Re| ATIVO AO FUNCIONAMENTO DA COMISSAO ETICA
PARA PEDIDOS/EMISSAO DE PARECERES

SUPORTE E LOCAL RESPONSAVEL PELO

COMISSAO .
ETICA
CSSMH

TEMPO MINIMO

DE ARQUIVO ARQUIVO DE ARQUIVO
Pedido Papel ou digital Secretariado CE 10 ANOS
Parecer Papel ou digital Secretariado CE 10 ANOS
Notificacdo Papel ou digital Secretariado CE 10 ANOS
Registo base de Papel ou digital Secretariado CE 10 ANOS
dados
VERSAO DATA ALTERACOES
1 Versdo inicial
ELABORADO APROVADO
Comissdo de Etica Presidente
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