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OBIJETIVO

Definir a politica da Instituicdo para a regulacdo dos termos e condi¢Bes financeiras na elaboracdo do
Contrato Financeiro para a Investigacdo Clinica, documento obrigatdrio para referéncia no contrato para
Estudos Clinicos celebrado entre a Unidade Local de Saude de Coimbra, E.P.E. (ULS de Coimbra), o Promotor,
o Investigador Principal, e eventuais entidades parceiras e financiadoras. Este procedimento visa estabelecer
as normas e instrugdes para o correto preenchimento do anexo financeiro aplicavel.

APLICABILIDADE

O presente documento aplica-se a todos os estudos clinicos que impliguem encargos ou pagamentos para a
Instituicdo e define as modalidades de retribuicdo ou compensac¢do eventuais da ULS de Coimbra como
Centro de estudo clinico, dos Investigadores e dos Participantes, que se enquadrem, de acordo com a
definicdo constante no Art.2 2 da Lei 21/2014, num dos seguintes tipos:

a) Estudos clinicos com intervengdo (i.e., ensaios clinicos, dispositivos médicos, regimes alimentares,
terapéutica ndo convencional e de produtos cosméticos e de higiene corporal);

b) Estudos clinicos sem intervencao (i. e., estudos observacionais);

c) Estudos clinicos da iniciativa do investigador (i.e., com e sem intervengdo).

Para efeitos de comunicacdo externa internacional, a tradu¢do em inglés do presente procedimento sera
considerado um “Standard Operation Procedure (S.0.P.)".

SIGLAS, ABREVIATURAS/ACRONIMOS e DEFINICGES
BPC — Boas Praticas Clinicas;
CEC — Comiss3o de Etica Competente;

CEIC — Comiss3o de Etica para a Investigagdo Clinica;
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CES — Comiss3o de Etica para a Saude;

CSP — Cuidados de Saude Primarios;

ULS de Coimbra — Unidade Local de Saldde de Coimbra, E.P.E.;
ICN — Investigador Coordenador Nacional;

EP — Entidade parceira;

IP — Investigador Principal;

SGF — Servico de Gestdo Financeira;

UID — Unidade de Inovacao e Desenvolvimentos;

Autoridade competente: o INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I. P.
(INFARMED, I. P.), em matéria de ensaios clinicos, de estudos clinicos com intervencdo de dispositivos
médicos ou de produtos cosméticos e de higiene corporal, ou a Comissdo de Etica para a Investigag3o Clinica
(CEIC) nos restantes estudos clinicos;

Boas praticas clinicas: os preceitos internacionalmente reconhecidos de qualidade ética e cientifica que
devem ser respeitados na concecdo, na realizacdo, no registo, na notificacdo, na publicacdo e na revisao dos
estudos clinicos que envolvam a participacao de seres humanos;

Centro de estudo clinico: entidade que realiza o estudo clinico, dotada de meios materiais e humanos
adequados, independentemente da sua insercdo em estabelecimento de saude, publico ou privado,
laboratério, ou outro, ou da sua localizagdo ou ndo em territério de Estados membros da Unido Europeia. Na
ULS Coimbra, o centro de estudo clinico corresponde ao Servigo ou Unidade de CSP onde decorre o estudo;

Comissao de ética competente (CEC): a comissdo encarregue de emissdo do parecer previsto na lei da
investigacgao clinica, podendo ser a CEIC, a CES que funciona no centro de estudo clinico envolvido, ou a CES
designada pela CEIC para esse fim;

Custos diretos: os custos diretos do estudo clinico estabelecidos pelo centro de estudos clinicos,
identificando, de forma individualizada e por funcdo desempenhada, a remunerac¢do do investigador e dos
restantes membros da equipa;

Custos indiretos: os despendidos na utilizagdo de meios auxiliares de diagndstico, os decorrentes de
internamento nao previsto do participante, os decorrentes do reembolso das despesas e do ressarcimento
ou compensacdo pelas despesas e pelos prejuizos sofridos pelo participante;

Ensaio clinico ou ensaio: qualquer investigacdo conduzida no ser humano, destinada a descobrir ou a
verificar os efeitos clinicos, farmacoldgicos ou outros efeitos farmacodindmicos de um ou mais
medicamentos experimentais, ou a identificar os efeitos indesejaveis de um ou mais medicamentos
experimentais, ou a analisar a absorc¢do, a distribuicdo, o metabolismo e a eliminagdo de um ou mais
medicamentos experimentais, a fim de apurar a respetiva seguranca ou eficacia;
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Entidade parceira: pessoa coletiva parceira da ULS de Coimbra com vista ao desenvolvimento da atividade
de investigacao clinica, sendo uma quarta parte ao Contrato para a Investigacao Clinica. A relacao de parceria
é estabelecida através de um protocolo de cooperacao submetido a CEIC;

Equipa de investigagdo: profissionais de saude possuidores de vinculo contratual com o Centro de Estudo
gue integram a equipa de investigacao e que, juntamente com o Investigador Principal, executam os estudos
clinicos, e ainda os profissionais que, por forca das suas funcdes, participam direta e imediatamente nos
estudos clinicos;

Estudo clinico da iniciativa do investigador: estudo clinico em que o promotor do estudo é uma instituicdo
sem fins lucrativos ou se trate de estudo clinico de natureza ndo comercial;

Estudo clinico com intervengdo: qualquer investigacdo que preconize uma alteragdo, influéncia ou
programacao dos cuidados de saude, dos comportamentos ou dos conhecimentos dos participantes ou
cuidadores, com a finalidade de descobrir ou verificar efeitos na saude, incluindo a exposicdo a
medicamentos, a utilizacdo de dispositivos médicos, a execucdo de técnicas cirdrgicas, a exposicdo a
radioterapia, a aplicacdo de produtos cosméticos e de higiene corporal, a intervencao de fisioterapia, a
intervencao de psicoterapia, o uso de transfusdo, a terapia celular, a participacdo em sessées de educacao
individual ou em grupo, a intervencdo com regime alimentar, a intervencdo no acesso ou organizacao dos
cuidados de saude ou a intervencdo designada como terapéutica ndo convencional;

Estudo clinico sem intervengdo: o estudo no qual estejam preenchidas as seguintes condigdes: i) Os
medicamentos sejam prescritos ou os dispositivos médicos sejam utilizados de acordo com as condi¢Ges
previstas na autoriza¢do de introdugdo no mercado ou no procedimento de avaliagdo de conformidade,
respetivamente; ii) A inclusdo do participante numa determinada estratégia terapéutica ndo seja
previamente fixada por um protocolo de estudo, mas dependa da pratica corrente; iii) A decisdo de
prescrever o medicamento ou utilizar um dispositivo médico esteja claramente dissociada da decisdao de
incluir ou ndo o participante no estudo; iv) Ndo seja aplicado aos participantes qualquer outro procedimento
complementar de diagndstico ou de avaliagcdo e sejam utilizados métodos epidemiolédgicos para analisar os
dados recolhidos;

Financiador: a entidade responsavel pelo financiamento dos estudos da iniciativa do investigador, quando
aplicavel;

INFARMED: Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I.P.;

Investigador: uma pessoa que exerca profissdo reconhecida em Portugal para o exercicio da atividade de
investigacdo, devido as habilitagGes cientificas e a habilitacdo legal para a prestacdo de cuidados que a
mesma exija, que se responsabiliza pela realizagdo do estudo clinico no centro de estudo e, sendo caso disso,
pela equipa de investigacdo que executa o estudo nesse centro, podendo, neste caso, ser designado
Investigador Principal;

Investigador-Coordenador Nacional: o investigador responsdvel pela coordenagdo de todos os
investigadores de todos os centros de estudos nacionais que participam num estudo clinico multicéntrico;
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Participante: a pessoa que participa no estudo clinico;

Promotor: a pessoa, singular ou coletiva, o instituto ou o organismo responsavel pela concecao, realizacao,
gestdo ou financiamento de um estudo clinico;

Protocolo de investigacdo clinica: o documento que descreve a justificacdo, os objetivos, a concecdo, a
metodologia, a monitorizacdo, os aspetos estatisticos, a organizacao e a condugao de um estudo, assim como
o arquivo dos respetivos registos, incluindo as versdes sucessivas e as alteracdes daquele documento.

DESCRICAO

A Lei 21/2014 de 16 de abril, Lei da Investigacdo clinica, estabelece no seu Artigo 13.2, que o promotor ou o
seu mandatario deve celebrar contrato financeiro com o centro de estudo clinico, exceto no caso de estudos
clinicos sem interveng¢do quando o mesmo for dispensado pela CEC.

A elaboracdo de um contrato para a realizacdo de um estudo clinico deve ser celebrado entre a ULS de
Coimbra, o Investigador Principal, e o Promotor, e, eventualmente, uma entidade parceira ou financiadora.
Cada contrato inclui o impresso IM-UIDE-01.00 - Contrato financeiro para a investigacao clinica ou o IM-UIDE-
02.00 - Contrato financeiro para a investigacdo clinica da iniciativa do investigador, conforme aplicavel,
cumprindo a estrutura definida e especificidades de cada protocolo de investigacdo clinica.

Os contratos financeiros transpéem os encargos, respetivas condicdes de pagamento e os termos de
retribuicdo ou compensagao eventuais do centro, dos investigadores e dos participantes, assim como outros
elementos econdmico/financeiros pertinentes do contrato previsto entre as partes.

Para a elaboragdo dos contratos financeiros dos estudos da iniciativa do investigador, com financiamento,
em que o promotor seja a ULS de Coimbra, as disposi¢des financeiras sdo vertidas num documento préprio
(Cfr IM-UIDE-02.00 - Contrato financeiro para a investigac¢do clinica da iniciativa do investigador).

A elaboragdo dos contratos financeiros para a investigagdo clinica (Cfr IM-UIDE-01.00 - Contrato financeiro
para a investigac¢do clinica) deve estar de acordo com as seguintes instrugées:
1. RETRIBUICAO
1.1. Resumo Financeiro
O Promotor define a verba total por participante.

Entende-se por verba total por participante, o encargo suportado pelo Promotor do estudo por cada
participante / doente incluido, correspondendo ao pagamento total global de acordo com o protocolo
assinado.
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1.2. Custos indiretos por participante

Os custos indiretos por doente devem ser discriminados na Tabela 1 — Custos indiretos por participante
(cfr. IM-UIDE-01.00 — Contrato financeiro para a investigacdo clinica), tendo por base o protocolo
submetido, com referéncia aos cédigos nos termos da Portaria n.2 254/2018 de 7 de setembro, ou
outra que a venha atualizar, para o cdlculo das diferentes prestacdes de saude previstas. Ndo estao
incluidos os custos indiretos adicionais. O valor percentual dos custos indiretos, calculado durante a
analise financeira inicial, é aplicado a cada fatura de estudo clinico emitida, para dedu¢do do valor dos
custos indiretos.

1.3. Verba compensatéria

A verba compensatodria é igual a diferenca entre a verba total e os custos indiretos. Esta verba é
detalhada na Tabela 2 — verba compensatéria (cfr. IM-UIDE-01.00 — Contrato financeiro para a
investigacdo clinica) e devera ser distribuida da seguinte forma:

Distribui¢cdo de verba quando nao ha Entidade Parceira

Proporgao Beneficiario Descrigao

. Esta verba permitird fazer face aos custos da estrutura
15% ULS de Coimbra . . L -
associada a realizacdo do estudo clinico.

Esta verba destina-se a constituicdo de um fundo de
investimento no Servi¢o, o qual deve incluir despesas de

10% Servico formagao, investigacdo e investimento em tecnologias. A sua
aplicacdo deve ser planeada anualmente e submetida a
apreciag¢do do CA.

Esta verba destina-se a priori a cobrir os gastos diretos e

Unidade de indiretos de funcionamento da UID, incluindo a coordenacgao e

20% Inovacgdo e suporte administrativo aos estudos. O saldo de exploragdo

Desenvolvimento anual acumula para um fundo de investigacdo sob a
coordenagdo da UID.

Esta verba destina-se a compensar o trabalho realizado no
559 Equipa de ambito da investigacdo clinica em que participa, para além das
0 Investigagao fungdes a que esta acometido por contrato com a ULS de

Coimbra.
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No caso de os contratos incluirem uma entidade parceira, a verba compensatéria é igual ao valor da
diferenca entre a verba total por participante, da qual é retirado a valor percentual estabelecido em
protocolo de colaboracdo, e os custos indiretos. Neste caso, aplica-se a seguinte distribuicao:

Distribui¢cdo de verba quando ha Entidade Parceira

Proporgdo Beneficidrio Descrigao

Esta verba permitird fazer face aos custos da estrutura
10% ULS de Coimbra associada a realiza¢do do estudo clinico.

Esta verba destina-se a constituicio de um fundo de
investimento no Servico, o qual deve incluir despesas de

10% Servico formagao, investigacdo e investimento em tecnologias. A sua
aplicagdo deve ser planeada anualmente e submetida a
apreciacao do CA.

Esta verba destina-se a priori a cobrir os gastos diretos e

Unidade de indiretos de funcionamento da UID, incluindo a coordenacao e

15% Inovacdo e suporte administrativo aos estudos. O saldo de exploracdo

Desenvolvimento anual acumula para um fundo de investigacdo sob a
coordenagdo da UID.

Esta verba destina-se a compensar o trabalho realizado no

65% Equipa de ambito da investigacdo clinica em que participa, para além das
0 Investigagdo fungdes a que esta acometido por contrato com a ULS de
Coimbra.

1.4. Verba da Equipa de Investigacdo

Na Tabela 3 - verba da equipa de investigacdo (cfr. IM-UIDE-01.00 - Contrato financeiro para a
investigacgdo clinica) é detalhada a equipa de investigagdo e a sua remuneragao.

A verba prevista para a equipa de investigacdo pode por decisdo do Investigador Principal reverter total
ou parcialmente para o Servico ou para a UID. Por sua vez, o Servico pode rever total ou parcialmente
a sua verba compensatéria em favor da UID.

A verba correspondente a equipa de investigacado serd decomposta de acordo com os seguintes valores
de intervalo, em percentagens:
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Proporgao Beneficiario
25 a 50% Investigador principal
50a75% Restante equipa de investigacdo

Na identificacdo dos elementos que fazem parte de equipa de investigacdo, devera estar discriminado

o nome completo do profissional, diferenciacdo profissional / fun¢do no estudo, o ndmero

mecanografico, o valor e a percentagem correspondente. Ndo é permitida acumulacdo de mais do que

uma fungdo com remuneracdo atribuida. Os Coordenadores de estudo da UID e a equipa do Setor de

Ensaios Clinicos do Servico de Farmacia Hospitalar ndo sao alvo de distribuicao.

1.4.1.

1.4.2.

1.4.3.

1.4.4.

A percentagem relativa a equipa de investigacdo é fixa, podendo ser ajustada durante a realizacdo
do estudo, em funcdo da flexibilidade e dimensdo da equipa, ndo podendo ser ultrapassados os
valores de intervalo acima referidos. Através dos canais proprios, compete ao investigador principal
manter informada a UID de eventuais alteracbes qualitativas e quantitativas a equipa de
investigacgao;

Fazem parte da equipa de investigacao todos os médicos, enfermeiros, técnicos ou qualquer outro
profissional que colabore diretamente no estudo clinico, com vinculo laboral a ULS de Coimbra pelas
correspondentes obrigacOes éticas, deontoldgicas e legais. Deve ser assegurado, na mesma, que 0s
elementos reinem habilitagdes curriculares e cientificas que vao ao encontro dos requisitos do
protocolo do estudo e que asseguram os parametros éticos e cientificos relativos a conduta das
Boas Praticas Clinicas. Qualquer elemento externo a ULS de Coimbra deverd ser aprovado
previamente pelo Conselho de Administragdo, pela necessidade de integrar uma cadeia hierarquica
e pelas inerentes responsabilidades ético-legais;

A distribuicdo das verbas pelos membros da equipa de investiga¢do do ensaio, incluindo os Servigos
de Apoio (p. ex., Imagiologia, Patologia Clinica, etc.), é da responsabilidade do Investigador Principal,
validada pelo Diretor de Servico é autorizada mediante o impresso IM-UIDE-09.02 Pedido de
autorizac¢do de distribuicdo da verba a equipa relativa ao ensaio clinico;

A verba proposta para cada colaborador da Instituicdo, a ULS de Coimbra aplicard, a verba iliquida,
as taxas contributivas em vigor para os encargos com a Seguranca Social ou Caixa Geral de
Aposentacgdes.

1.5. Custo por visita

Na Tabela 4 — Custo por visita (cfr. IM-UIDE-01.00 - Contrato financeiro para a investigacdo clinica), o

promotor deve apresentar a discriminagdo dos custos efetivos por visita de acordo com as atividades a

ser executadas pelo Centro de Estudo e respetivo custo unitario.
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1.6. Custos administrativos

Na Tabela 5 - Custos administrativos (Cfr. IM-UIDE-01.00 - Contrato financeiro para a investigacdo

clinica), deverdo ser contemplados os valores a cobrar ao promotor clinico (Cfr.PE-UIDE-08.02 - Tabela

de precos para a investigacdo clinica), nomeadamente:

1.6.1. Taxa de submissao

1.6.2

1.6.3.

1.6.4.

1.6.5.

1.6.6.

1.6.7.

Esta previsto o pagamento de uma verba fixa, que se destina a compensagao da ULS de Coimbra
face a despesas de cardcter técnico-administrativo, inerentes a avaliacao do estudo.

Este valor ndo é dedutivel ao valor da verba total do estudo e ndo é reembolsavel, mesmo que o
estudo ndo seja realizado. A avaliacdo do estudo sé terd inicio apds a emissao da fatura da taxa de
submissao pelo SGF.

. Verba de ativagdo do Centro

Esta verba corresponde a uma compensacdo pelo tempo dedicado ao treino e formacdo das
equipas, pela organizacdo da iniciacdo do estudo e preparacao de documentos fonte. Esta verba é
ndo reembolsavel e ndo dedutivel do valor pago por doente.

Taxa de inicio de Farmacia

Esta taxa corresponde a uma compensacdo pelo trabalho de organizacdo e implementacdo do
Ensaio Clinico nos Servigos Farmacéuticos. Esta taxa é ndao reembolsavel e ndo dedutivel ao valor
pago por doente.

A verba é paga a ULS de Coimbra apds a ativagao do centro de ensaio. Aplica-se apenas a ensaios
clinicos — estudos com interven¢do com medicamento.

Taxa de reporte de Eventos Adversos Graves

Este custo destina-se a compensar o tempo associado a revisdo e submissdo dos Eventos Adversos
Graves. Este montante é pago ao longo do estudo.

Verba de encerramento do Centro

Este custo destina-se a compensar o tempo associado a revisdo, submissdo e encerramento do
estudo pela equipa de investigacao.

Taxa de arquivo

No final do ensaio, acresce a cobranca de uma verba que garante o arquivo da documentacdo do
estudo/ensaio no periodo legal aplicavel.

Taxa de revisdo de contrato

Esta taxa é aplicada em cada reavaliacdo do contrato (Adenda ao Contrato), sempre que a mesma
decorra de uma alteragao solicitada pelo Promotor.
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Este valor ndo é dedutivel ao valor da verba total do estudo e ndo é reembolsavel. A revisdo do
contrato sé terd inicio apds a emissdo da fatura da taxa de revisdo do contrato pelo SGF.

1.6.8. Verba para Investigador Coordenador Nacional, quando aplicavel

1.6.9.

Quando um Investigador da ULS de Coimbra tem func¢des acrescidas de Investigador-Coordenador
Nacional (ICN) este deve ser pago através do centro de ensaio, de acordo com as recomendagdes
da CEIC.

O contrato financeiro deve ser celebrado com observancia das regras gerais sobre a acumulac¢do de
fungdes previstas na lei de vinculos, carreiras e remuneragdes dos trabalhadores que exercem
fungdes publicas.

A verba proposta pelo promotor ao ICN, a ULS de Coimbra aplicara as taxas contributivas em vigor,
a verba iliquida, para os encargos com a Seguranca Social ou Caixa Geral de Aposentacgdes.
Outros pagamentos

Discriminar outros encargos para além dos previstos nas alineas anteriores.

1.6.10. Isengdo de taxas em estudos da iniciativa do investigador

As verbas descritas nos pontos 1.6.1 a 1.6.7 ndo sdo aplicadas a estudos da iniciativa do
investigador, sujeito a validacdo da Direcdo da UID.

2. CUSTOS INDIRETOS ADICIONAIS

Consideram-se custos indiretos adicionais, os custos ndo incluidos na verba total por participante,

nomeadamente:

2.1. Despesas dos participantes

As despesas suportadas pelo participante e decorrentes da sua participagdo no estudo (ex. transporte,
alimentagdo ou faltas laborais) sdo previsiveis, pelo que o Promotor ou representante legal assumira

todos os encargos, reembolsando a ULS de Coimbra mediante a apresenta¢dao de comprovativo de

despesa. Os valores das despesas devem considerar a necessidade de acompanhante. Os valores destas

despesas sdo detalhados na Tabela 6 - Despesas por participante (Cfr. IM-UIDE-01.00 - Contrato

financeiro para a investigacao clinica)

2.1.1. Transporte

Sempre que possivel, o transporte de participantes no ambito dos ensaios clinicos devera ser
contratualizado pelo promotor. Caso contrario, o reembolso fica dependente da apresentagdo de
fatura/recibo emitida em nome da ULS de Coimbra com indicacdo do respetivo NIF.

O valor a ser ressarcido por quildémetro, no caso do transporte, ndo devera ser inferior aos valores
previstos para abono de ajudas de custo e de transporte pelas deslocagdes em servigo publico, ou
superior ao valor previsto para o transporte ndo urgente de doentes na modalidade de ambulancia.
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2.1.2. Alimentacao

A despesa de alimentacdo deverd ser ressarcida ao participante, preferencialmente, através de um
cartdo de refeicdo ou vale equivalente pelo Promotor do estudo, tendo como referéncia o valor
previsto para a administracdo publica acrescido de 50% por visita ou a transferéncia bancéria do
valor de referéncia para o subsidio de refeicdo para a administracdo publica. Em casos justificados,
pode ser aplicado o reembolso de despesa através da apresentacao dos respetivos comprovativos.

2.1.3. Perdas salariais

No caso das perdas salariais, é necessaria apresentacao do recibo do salario auferido e declaracao
da entidade patronal em como a auséncia ao trabalho ndo beneficia de subsidio de doenca por parte
da entidade responsavel.

2.1.4. Outras despesas

2.2.

2.3.

Outras despesas decorrentes da participacdo no estudo serdo reembolsadas mediante
apresentacdo do comprovativo e aprovacdo do promotor. Por exemplo, medicamentos previstos no
protocolo e ndo fornecidos pelo promotor, nem pelo centro.

O participante no estudo deve obrigatoriamente entregar os comprovativos de despesa até a data
da consulta seguinte a que se realiza despesa e dentro do mesmo ano. O Coordenador de estudo/IP
recolhe e envia a lista das despesas para o promotor. O Promotor compromete-se a validar e
autorizar as despesas referidas nos numeros anteriores.

Custos previstos por protocolo

O Promotor ou representante legal assume ainda todos os custos previstos por protocolo, mas de
realizagdo condicional, reembolsando a ULS de Coimbra mediante a apresenta¢ao de fatura, de acordo
com os valores estabelecidos na portaria em vigor relativa a precos das Instituicbes e Servigos
Integrados no Servigo Nacional de Saude. As despesas condicionais que ndo estejam previstas nesta
portaria, mas previstas pelo protocolo serdo reembolsadas de acordo com os valores previstos no
contrato financeiro.

O promotor deve detalhar as atividades a serem executadas pelo Centro de Estudo, discriminando os
custos na Tabela 7 Custos indiretos de realizagao condicional (Cfr. IM-UIDE-08.04 - Contrato financeiro
para a investigacao clinica).

Custos nao previstos por protocolo

O Promotor ou representante legal assume todos os custos ndo previstos por protocolo,
nomeadamente com exames de diagndstico, tratamento incluindo medicacdo, internamentos ou
visitas ndao programadas necessarios por qualquer lesdo ou doenga de um participante do ensaio,
resultantes da execugdo ou participagdo no protocolo do estudo. O reembolso da instituicdo é feito
mediante a apresentacdo de fatura, de acordo com os valores estabelecidos na portaria em vigor
relativa a pregos das Instituicdes e Servicos Integrados no Servigo Nacional de Saude. O promotor pode
ainda ativar o seguro de responsabilidade civil.
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3. MEDICAMENTOS FORNECIDOS PELO PROMOTOR E/OU ULS de Coimbra

O promotor deve detalhar na tabela 8 — Medicamentos fornecidos pelo Promotor (Cfr. IM-UIDE-01.00 -
Contrato financeiro para a investigacdo clinica) todos os medicamentos e/ou dispositivos médicos que ira
fornecer de acordo com o protocolo do estudo.

O fornecimento ou reembolso da terapéutica concomitante e ou de resgate deve ser realizado de acordo
com as orientagdes da CEIC em vigor.

No caso de ser o hospital a fornecer medicagdo de suporte, de resgate ou comparador, o Promotor deve
discriminar na tabela 9 — Medicamentos fornecidos pela ULS de Coimbra (Cfr. IM-UIDE-01.00 - Contrato
financeiro para a investigacdo clinica) e a medicacdo sera cobrada mediante apresentacido de fatura de
acordo com o prego de aquisi¢do pela instituicdo. O Investigador/Coordenador de estudo devera registar
a medicacdo concomitante, de resgate ou comparador administrada em cada visita.

Uso compassivo: O promotor obriga-se a assegurar o fornecimento dos medicamentos de estudo durante
0 ensaio e apds o encerramento do estudo até que hospital os possa adquirir nos termos legais.

4. EQUIPAMENTOS CEDIDOS PELO PROMOTOR

O promotor deve discriminar na tabela 10 — Medicamentos fornecidos pela ULS de Coimbra (Cfr. IM-
UIDE-01.00 - Contrato financeiro para a investigacao clinica) os equipamentos que se propde ceder a ULS
de Coimbra para uso durante o estudo.

O promotor é responsdavel pela manutencao e calibracdo destes equipamentos durante o estudo, exceto
em caso de negligéncia grosseira dos profissionais da ULS Coimbra.

5. IDENTIFICAGAO DAS ENTIDADES

5.1. Institui¢ao
Os pagamentos a ULS de Coimbra deverdo ser realizados através de transferéncia bancaria para:
Nome: Unidade Local de Saude de Coimbra, E.P.E.
N.2 de Contribuinte: 510 103 448
Banco: Agéncia de Gestado da Tesouraria e da Divida Publica - IGCP, E.P.E
IBAN: PT50 0781 0112 0000 0006 2106 5
SWIFT CODE: IGCPPTPL

Para questdes relacionadas com faturacdo devera ser contactado o Servico de Gestdo Financeira, Setor
de Receita (servreceita@ulscoimbra.min-saude.pt).
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5.2. Promotor ou Representante Legal
O Promotor deverd discriminar nos seus contactos os seguintes dados:
Nome do Promotor ou Representante
N.2 de Contribuinte
Morada
Banco
IBAN
SWIFT CODE:
Contacto para questdes relacionadas com faturagdo (nome, contacto telefénico e correio eletrénico);

Contacto para questdes relacionadas com arquivo da investigacdo clinica (nome e correio eletrénico).

5.3. Entidade Parceira, se aplicavel
A Entidade Parceira deverd discriminar nos seus contactos os seguintes dados:
Nome da Entidade
N.2 de Contribuinte
Morada
Banco
IBAN
SWIFT CODE:

Contacto para questdes relacionadas com faturagdo (nome, contacto telefénico e correio eletrénico).
6. TERMOS DE PAGAMENTO

6.1. Pedidos e emissdo de faturas

Para efeitos de pedido de faturagdo dos servicos prestados pela ULS de Coimbra no ambito do contrato
de investigacdo, deve ser solicitada pelo promotor uma fatura, preferencialmente por via eletrénica, a
qual devera obrigatoriamente incluir a seguinte informacao:

a) Titulo do ensaio, n? EUCT, referéncia interna da ULS de Coimbra, n.2 do protocolo e Investigador
Principal;

b) Descricdo detalhada dos servigos prestados e respetivo preco;

c¢) Todos os outros termos e condi¢des particulares acordados pelas Partes para a execugado dos

servicos a serem executados pelo Centro de Estudo devem ser mencionados no contrato
financeiro.
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Sobre o valor da fatura é cobrado o IVA, se aplicivel. As taxas bancarias intermediarias sdo da
responsabilidade do Promotor, se aplicaveis.

Os pedidos de emissdao de fatura devem ser enviados para o seguinte endereco eletrdénico
servreceita@ulscoimbra.min-saude.pt ou para o seguinte endereco:

Unidade Local de Saude de Coimbra. E.P.E.
Servico de Gestao Financeira — Setor de Receita
Praceta Prof. Mota Pinto
3004-561 Coimbra, PORTUGAL
A fatura é emitida pelo SGF apds validacgdo pela equipa do estudo/ensaio clinico
(Investigador/Coordenador de Estudo), preferencialmente no software de gestdo de ensaios clinicos.
6.2. Outros contatos da ULS de Coimbra / Unidade de Inovagdo e Desenvolvimento:

T:+351 239 400 477; Email: uid@ulscoimbra.min-saude.pt.

6.3. Calendarizacdo e periodicidade dos pagamentos:

Taxa / Verba Pagamento

A verba deverd ser paga aquando da submissdo a ULS de
Taxa de submissdo Coimbra, através de transferéncia bancaria, anexando pedido de
fatura a submissao

Trimestral (ou outra que se acorde), apds inclusdo do primeiro

Pagamento de visitas o
participante

Faturas que sejam configuradas como despesas dos
Pagamento de despesas dos o . o
Participantes, deverdo ser liquidadas pelo Promotor no prazo de

Participantes . .
trinta (30) dias

Verba para Investigador
. De acordo com o acordado pelas partes
Coordenador Nacional

Verba de ativagao do Centro A fatura é emitida apds a ativagdo do Centro

Taxa de inicio de Farmacia A fatura é emitida apds a ativacdo do Centro

Custo com Reporte de Eventos A emissdo da fatura é realizada ao longo do estudo, quando
Adversos Graves aplicavel

Verba de encerramento do ) . , ..
Cent A fatura é emitida apds a visita de encerramento do Centro
entro
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0 UNIDADE LOCAL DE SAUDE
COIMBRA

Taxa de arquivo Com a emissao da ultima fatura relativa ao estudo

. A fatura é emitida aquando da submissdo da adenda a ULS de
Taxa de revisao de contrato Coimb
oimbra

Outros pagamentos A definir de comum acordo

O Promotor ou a Representante Local procederd a liquidacao de todos os valores devidos corretamente
faturados no prazo de sessenta (60) dias a contar da emissdo das faturas, exceto as referentes as
despesas dos participantes, que deverao ser pagas até 30 dias.

A Unidade Local de Saude de Coimbra E.P.E. reserva-se o direito de no final do ensaio clinico poder
faturar os servigos prestados de acordo com os Regulamentos e as Tabelas de Precos das Instituicdes e
Servicos Integrados no Servico Nacional de Saude (SNS). Os precos praticados dependem da tabela em
vigor a data da emissdo da fatura.

7. TABELA DE PRECOS

Tabela de precos aplicavel a toda a investigacdo clinica com contrato financeiro, realizada na ULS
Coimbra.

7.1. Estudos clinicos com intervencdo

Designagdo Preco (€)*
Taxa de Submissdo 1500
Verba de Ativagdo do Centro 500
Taxa de Inicio de Farmdcia 500
Verba de Reporte de Eventos Adversos Graves 100/evento
Verba de Encerramento 500
Taxa de Revisdo de Contrato 500

900
Taxa de Arquivo

(adiciona-se 200€ por cada 5 anos além dos 25)

* Acresce o valor do IVA a taxa em vigor, se aplicavel.

7.2. Estudos clinicos sem intervencdo

Designagdo Preco (€)*
Taxa de Submissdo de Estudos Clinicos sem 400
Intervengdo

Taxa de Arquivo 400
Taxa de Revisdo de Contrato 200

* Acresce o valor do IVA a taxa em vigor, se aplicavel.
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7.3. Isengdo de taxas

Os estudos clinicos da iniciativa do investigador sao isentos das taxas e verbas descritas neste documento.

A isencdo do pagamento de taxas devera ser solicitada por requerimento enderecado a Direcdao da UID.
Deverdo ser anexados os documentos do Promotor que comprovem a sua finalidade ndo comercial.

7.4. Outros pregos

A tabela de precos indica os valores minimos a incluir nos contratos financeiros, sem impedimento de serem
incluidos valores superiores ou nao previstos nesta tabela, por acordo entre a ULS de Coimbra e o Promotor.

8. ADENDA E NOTIFICAGCOES

8.1. Adendas
As adendas aos contratos financeiros s3o aplicadas as mesmas disposicdes financeiras que ao contrato
inicial, sendo a sua submissdo sujeita a Taxa de Revisdo de Contrato, se submetida pelo Promotor.
8.2. Notifica¢des

As notificagGes correspondem a comunica¢do de alteragdes ao longo do estudo sem impacto no
contrato financeiro (pe.: alteracdo de equipa, dados de contacto, encerramento ou cancelamento do
estudo, etc.) e devem ser enviadas preferencialmente por correio eletrénico para o endereco
uid@ulscoimbra.min-saude.pt
9. DISPENSA DE ELABORACAO DE CONTRATO
Se ndo existirem pagamentos a ULS de Coimbra decorrentes da realizagdo do estudo, pode ser dispensada
a celebracdo de um contrato.

10. DISPOSICOES FINAIS

O contrato financeiro para a investigacdo clinica deve ser assinado por todas as partes. Deve adotar-se a
utilizacdo de assinaturas digitais validas, sendo a Ultima assinatura pelo Conselho de Administracdo da ULS
de Coimbra.

No caso de as assinaturas serem manuscritas, os contratos devem ser assinados por cada uma das partes,
sendo enviada uma cépia a cada uma das mesmas.

Os contratos dos estudos clinicos e os respetivos contratos financeiros constituem a totalidade do acordo
estabelecido entre as Partes quanto a matéria que constitui o seu objeto.

O estudo / ensaio s0 terd inicio apds a aprovacdo da CEC, e Autoridade competente sempre que aplicavel.

RESPONSABILIDADES

A implementacgdo do procedimento fica cargo da UID, do Servico de Gestdo Financeira e Servigo de Farmacia
Hospitalar.
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DOCUMENTOS CONSULTADOS
Listagem das fontes consultadas no decurso da elaboracdo do documento.

e Lein.221/2014 de 16 de abril, aprova a lei da investigagao clinica;

e Lein273/2015, de 27 de julho — Primeira altera¢do a Lei n2 21/2014, de 16 de abril

e Boas Praticas Clinicas (Agéncia Europeia do Medicamento: Note for Guidance on Good Clinical
Practice, CPMP/ICH/135/95 — ICH Topic: E8 General-Considerations for Clinical Trials and the E6
Guideline for Good Clinical Practice)

e Declaragdo de Helsinquia, Associacdo Médica Mundial, Fortaleza, outubro de 2013;

e Portaria n.2 254/2018 de 7 de setembro que aprovou as tabelas de precos a praticar pelo SNS;

e Portaria n.2 96/2018 - Regulamento do Transporte de Doentes (RTD);

e Despacho do Secretario de Estado da Saude n.2 7702-A/2012, de 1 de junho;

e REGULAMENTO (UE) N2 536/2014 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO de 16 de abril de
2014 relativo aos ensaios clinicos de medicamentos para uso humano e que revoga a Diretiva
2001/20/CE.

ANEXOS

e |IM-UIDE 01.00 Contrato financeiro para a investigacao clinica
e |IM-UIDE 02.00 Contrato financeiro para estudos clinicos da iniciativa do investigador



