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) SETUBAL

Comissio de Ftica
GRELHA DE VERIFICACAO E AVALIACAO ETICA

Identificagdo do documento:

1. Documentos de instrugdo do pedido de parecer:

Sim  Ndo
1. Requerimento dirigido a presidente da CE-IPS para parecer de revisdo ética
e/ou autorizacdo de realizacdo do estudo
a. Ambito da realizacdo do estudo
b. Instituicdo que o aprovou cientificamente (se aplicavel)
c. Orientador(es) cientifico(s) (se aplicavel)
2. Formulério com Sinopse do Estudo (ou Projeto).
E mandatdria a inclusdo dos seguintes tépicos:
a. Breve enquadramento do estudo e objetivos
b. Breve apresentacdo da metodologia com referéncia a: tipo de estudo;
participantes (critérios de inclusdo/ exclusdo e formas de recrutamento);
técnica de amostragem, instrumentos de recolha de dados, procedimentos,
cronograma, previsdo de analise e tratamento de dados
3. Parecer do Encarregado de Protec¢do dos Dados (com resposta do EPD)
Instrumento(s) de Recolha de Dados (se aplicavel)
5. Carta Explicativa/ informativa / convite — informacdo aos participantes (se
aplicavel)
6. Formulario de Consentimento Informado (se aplicavel)
7. Curriculum vitae (abreviado) do(s) investigador(es) ou links do CienciaVitae
8. Termo de responsabilidade (conforme estd no Portal e que integra declaragdo
de interesses e incompatibilidades, bem como compromisso com as boas praticas)
2. Se verificado, passar a apreciacdo dos documentos seguintes:
Sinopse do estudo Sim

1. E clara a fundamentac3o, objetivos, metodologias e técnicas?

2. ldentifica as questOes éticas associadas e estratégias de promogado da integridade do
estudo?

3. Permite ajuizar sobre a constituicdo da amostra?

4. Estd expresso o que é solicitado aos participantes do estudo?

5. Estdo definidos os procedimentos de anonimizac¢do dos participantes (se aplicavel)?
6. Tem informacado sobre as estratégias de protecdo dos participantes do estudo (e
seguro, se aplicavel)?

NA



Informac&o aos participantes / carta Explicativa / carta Convite Sim  Nao

1. Titulo do Estudo

2. Convite e breve sumdrio, com referéncia a instituicdo que o aprova cientificamente e

orientador (se aplicdvel), bem como objetivos

3. O que envolve a participacdo no estudo

a. Relagdo entre o convite para participar e o(s) objetivo(s) do estudo
b. Procedimentos associados a participa¢do no estudo
c. Tempo a despender para participagdo no estudo

4. Potenciais beneficios, desvantagens ou riscos

5. Possibilidade de desisténcia e forma de o fazer

6. Informacdo adicional (se aplicavel)

(Exemplos: estratégias para garantia do anonimato e confidencialidade; estratégias de
armazenamento dos dados; mecanismos para esclarecimento de questdes
adicionais sobre o estudo; mecanismos para acionar queixas/ reclamacdes?)

7. Contactos da equipa de investigadores (institucionais)

Formulario de Consentimento Informado Sim  Nao
1. Instituicdo que aprova o estudo cientificamente
2. Titulo do estudo
3. Orientador(es) cientifico(s) / investigador(es)
4. Confirmacdo de leitura e compreensdo da informagédo (objetivos e procedimentos)
constante na carta explicativa/ carta convite
5. Participagdo voluntdria no estudo e possibilidade de desisténcia da participacdo sem
penalizacdo
6. Os dados serdo utilizados apenas para fins de investigacdo, bem como o prazo de
conservacdo dos dados pessoais recolhidos
Garantia de anonimato, confidencialidade e armazenamento seguro dos dados
Espaco para data, nomes e assinaturas do participante e investigador
9. Contacto institucional dos investigadores responsaveis pelo tratamento dos dados
10. Contacto do encarregado de protecao de dados: protecaodados@ips.pt

11. Inclusdo de Formuldrio em duplicado que permita ao participante ficar com uma cépia
assinada do mesmo

Referenciais

Grelha de verificagdo CEEI-ESS/IPS

Resolucdo da Assembleia da Republica n21/2001

Lei 21/2014 de 16 de abiril.

Declaragdo de Helsinquia (com as emendas de Toquio 1975, Veneza 1983, Hong-Kong 1989, Somerset West 1996,
Edimburgo 2000, Washington 2002, Téquio 2004 e Seul 2008)

Diretiva 95/46/EC do Parlamento Europeu e do Conselho

Diretrizes Eticas Internacionais para a Pesquisa Envolvendo Seres Humanos da Organizagdo Mundial de Satde
(Genebra 2002)

Diretrizes Eticas Internacionais para os Estudos Epidemiolégicos do Conselho de Organizagdes Internacionais de
Ciéncias Médicas (Genebra 2009)

Aprovado em reunido plenaria, 8 fevereiro 2022.
Atualizado reunido plenéria 20 janeiro 2025.

! mecanismo para esclarecimento de questdes adicionais sobre o estudo pode ser considerado contacto
do investigador; mecanismos para acionar queixas/ reclamacdes pode ser considerado envio para CE-IPS
através do endereco: comissao.etica@ips.pt
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