0 UNIDADE LOCAL DE SAUDE Normas de submissdo
COIM BRA Centro de Inovacgdo e Desenvolvimento

Paginalde2

Normas de Submissao — Versao Provisdria
Estudos Clinicos com Intervengao — ULS de Coimbra

O presente documento tem carater transitério e destina-se a orientar a submissdo de estudos
clinicos com intervencao na plataforma Fundanet, enquanto decorre a atualizagdo das Normas
Institucionais.

1. Documentagao Informativa para a Submissao de Estudos

e Disposicoes Financeiras PG-UIDE 002.00 — Documento informativo que descreve as regras,
termos e condig¢Oes financeiras aplicaveis aos estudos clinicos que impliguem encargos ou
pagamentos para a Institui¢ao.

e Procedimento para Submissao e Aprovagao de Estudos Clinicos com Intervengdao PG-UIDE
003.00 — Documento informativo que define os requisitos e circuitos obrigatérios para a
submissdo e aprovacdo de estudos clinicos com intervencgao.

1.1 Documentacgdo Obrigatdria para a Submissao de Estudos

Meméria Econdmica - As instrucdes de preenchimento encontram-se em fase de atualizacdo e
serdo disponibilizadas brevemente.

e Contrato financeiro para a investigagao clinica IM-UIDE 001.01- Modelo institucional para
estudos clinicos com intervencgao, a preencher de acordo com as Disposi¢des Financeiras
(documento em formato editavel).

e Contrato Financeiro para Estudos da Iniciativa do Investigador IM-UIDE 002.00 — Modelo
institucional, preferéncial para estudos da iniciativa do investigador com componentes financeiras,
podendo utilizar em alternativa o modelo IM-UIDE 001.01.

e Autorizacao e Condigoes do Centro IM-003.00 — Documento institucional de uso obrigatdrio
para confirmacdo das condi¢bes do Servico/Unidade onde o estudo sera implementado.

e Protocolo do Estudo — Documento que define o enquadramento cientifico e metodolégico do
estudo, servindo de base a sua execugao e avalia¢do institucional.

e Contrato do Estudo - Documento contratual que regula as condiges clinicas e financeiras da
realizacdo do estudo. Deve ser submetido em formato editdvel, por se tratar de um documento
sujeito a analise e validac¢do financeira.
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e Curriculo dos Investigadores - Documento que permite verificar a experiéncia dos
investigadores envolvidos, no ambito da avaliagdo institucional do estudo.

2. Documentagdo Informativa — Comiss3o de Etica

e Instrugdes para preenchimento do Consentimento Informado IM-02.01 - Documento de
apoio com orientag¢des para elaborar o formulario, incluindo requisitos legais, conteudos essenciais
€ comunicagao ao participante.

2.1 Documentacgao obrigatodria para os estudos que necessitam de apreciacdao pela Comissao de
Etica

Para estudos clinicos com intervengao que exigem aprovacao ética, devem ainda ser submetidos:
e Formulario do Projeto de Investigagdo Comissdo de Etica IM-01.01 - Documento da

Comiss3o de Etica para submissdo de estudos clinicos, reunindo informacdo essencial sobre o
estudo, participantes, procedimentos e protecao de dados.

e Modelo de Consentimento Informado (CI_CES) IM-02.01- Modelo institucional para estudos
clinicos com intervencdo, a adaptar ao estudo, mantendo a estrutura e os elementos essenciais
definidos pela ULS Coimbra.

3. Contacto

Para duvidas relativas a submissdao no Fundanet, documentagdo obrigatdria ou procedimentos
aplicaveis, contacte: uid@ulscoimbra.min-saude.pt



