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OBJETIVO

Definir os circuitos e os procedimentos para a submissdo e aprovagdo dos estudos de
investigagao clinica no CHUC, de forma a garantir o cumprimento dos procedimentos internos
e das disposigdes legais e éticas aplicaveis.

AMBITO

Este procedimento é aplicavel a toda a investigagdo clinica a ser realizada no CHUC e aos
colaboradores da Instituicdo que tenham participagao ou relagdo com a realizagao de:

. Estudos de intervengdo com medicamentos, i.e., ensaios clinicos;

. Estudos com intervengao de dispositivos médicos;

a

b

c. Estudos clinicos com intervengao de regimes alimentares;

d. Estudos clinicos com intervencgéo de terapéutica ndo convencional;

e. Estudos clinicos com intervencao de produtos cosméticos e de higiene corporal;
f

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

Este procedimento é aplicavel a todas as entidades ou representantes que assumam o papel
de promotor ou a qualquer profissional do CHUC que deseje assumir a fungdo de investigador
principal, para desenvolver ou implementar um projeto de investigag&o clinica no CHUC.

O procedimento esta dividido em dois (2) circuitos distintos para a submisséo e aprovagéo dos
estudos:

1. Submisséo e aprovagao dos estudos de investigacao clinica com intervengéo.
2. Submissao e aprovagao dos estudos de investigagao clinica sem intervengao.
2.1. Submisséo e aprovagéo dos estudos de investigagao clinica sem intervengdo com

financiamento associado (i.e. financiamento do promotor para a execugéo do projeto,
bolsa de investigagao ou outras formas de financiamento).

Quaisquer decisbes sobre situagbes nao contempladas neste procedimento sao da
competéncia do Conselho de Administragao e serao objeto de revisdo deste documento assim
que forem identificadas.

Para efeitos de comunicagdo externa internacional, a traducdo em inglés do presente
procedimento sera considerado um “Standard Operation Procedure (S.O.P.)”

SIGLAS, DEFINIGOES E CONCEITOS

BPC — Boas Praticas Clinicas
CEC - Comissé&o de Etica Competente;
CEIC - Comissao de Etica para a Investigagao Clinica
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IC — Investigacao Clinica
IP — Investigador Principal
UID — Unidade de Inovagao e Desenvolvimento

Comissio de ética competente: a comissdo encarregue de emissdo do parecer previsto na
Lei da investigagao clinica, podendo ser a CEIC, a CES que funciona no centro de estudo
clinico envolvido, ou a CES designada pela CEIC para esse fim;

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 localizagéo ou n&o em territério de Estados
membros da Unidao Europeia;

Estudo clinico sem intervengdo: estudo no qual estejam preenchidas as seguintes
condigdes:

i) Os medicamentos sejam prescritos ou os dispositivos médicos sejam utilizados de
acordo com as condigdes previstas na autorizagdo de introdugdo no mercado ou no
procedimento de avaliagdo de conformidade, respetivamente;

i) 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 decisao de incluir ou ndo o participante no estudo;

iv) Nao seja aplicado aos participantes qualquer outro procedimento complementar de
diagnostico ou de avaliagéo e sejam utilizados métodos epidemiolégicos para analisar
os dados recolhidos;

Estudo clinico com intervengdo: qualquer investigacdo que preconize uma alteragao,
influéncia ou programagdo dos cuidados de saude, dos comportamentos ou dos
conhecimentos dos participantes ou cuidadores, com a finalidade de descobrir ou verificar
efeitos na salde, incluindo a exposigdo a medicamentos, a utilizagdo de dispositivos médicos,
a execugdo de técnicas cirlrgicas, a exposicdo a radioterapia, a aplicagdo de produtos
cosmeéticos e de higiene corporal, a intervengéo de fisioterapia, a intervengado de psicoterapia, o
uso de transfuséo, a terapia celular, a participagdo em sessdes de educagao individual ou em
grupo, a intervengdo com regime alimentar, a intervengdo no acesso ou organizagdo dos
cuidados de salde ou a intervengao designada como terapéutica ndo convencional;

Ensaio clinico ou ensaio: qualquer investigagdo conduzida no ser humano, destinada a
descobrir ou a verificar os efeitos clinicos, farmacolégicos ou outros efeitos farmacodinamicos
de um ou mais medicamentos experimentais, ou a identificar os efeitos indesejaveis de um ou
mais medicamentos experimentais, ou a analisar a absorgéo, a distribuicdo, o metabolismo e a
eliminagdo de um ou mais medicamentos experimentais, a fim de apurar a respetiva segurancga
ou eficacia;
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DESCRIGAO

O pedido para a realizagdo de estudos clinicos no CHUC é submetido na UID, sendo
enderegado ao Conselho de Administragéo.

Todos os estudos com interveng¢do que se prevejam realizar no CHUC iniciam o seu processo
na UID-CEC, que centraliza o seu registo, submissdo e obtengdo dos pareceres necessarios
pelo CHUC.

O promotor que pretenda desenvolver ou implementar um projeto de investigagéo clinica no
CHUC, ou o profissional do CHUC que deseje assumir a fungéo de investigador principal, deve
comegar por comunicar essa pretensao a UID.

No caso de trabalhos académicos de investigagdo conducentes ao grau de licenciado, mestre
ou doutor, o investigador é o préprio aluno. Este desempenhara também o papel de
investigador principal no CHUC, quando é um profissional da Instituicdo. Quando o aluno néo é
um profissional do CHUC, o estatuto de investigador principal no CHUC deve ser assumido
pelo orientador/supervisor da instituicdo de ensino, se este for profissional do CHUC. Quando
nenhum dos envolvidos, aluno e orientador, pertencem ao CHUC, é obrigatdria a designagéo,
com o acordo dos intervenientes, de um orientador/supervisor que pertenga a Instituigéo,
devendo este ultimo assumir as fungdes de investigador principal no CHUC.

SUBMISSAO DE ESTUDOS CLINICOS

O processo de submissdo para aprovagao de estudos clinicos assumira um dos seguintes
circuitos, dependendo do tipo de estudo:

ESTUDOS CLINICOS ESTUDOS CLINICOS
COM SEM
INTERVENGAO INTERVENGAO

Estudos com intervencao
com medicamentos

i.e., ensaios clinicos Estudos observacionais

Estudos com intervengao
de dispositivos médicos
Dissertacdes de licenciatura,
Outros estudos clinicos teses de mestrado ou

com intervencédo teses de doutoramento

ESTUDOS CLINICOS SEM INTERVENCAQ
com ]
FINANCIAMENTO/ CONTRATO

Todos os contratos sédo elaborados de acordo com o PE.03 - Procedimento escrito para
elaborar o Anexo Financeiro CHUC e o IMP.08 - Anexo Financeiro CHUC ao Contrato para a
Investigagado Clinica (modelo) e seguem o circuito dos estudos de investigagdo clinica com
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intervengdo no que respeita & submissdo e sua avaliacdo no que concerne aos contratos (ver
ponto 2.1).

1. SUBMISSAO DE ESTUDO CLINICO COM INTERVENGAO

O processo de submisséo para aprovagdo da realizagdgo no CHUC de estudos clinicos com
intervengdo ou ensaios clinicos, segue os seguintes procedimentos:

a) O promotor e o IP sdo responsaveis por reunir a documentagéo necessaria;
b) O promotor é o responsavel pela submissdo da documentacao do estudo (PE.04);

No caso de existirem adendas/emendas, o requerimento terd de detalhar os motivos das
mesmas, para_além do envio de um Quadro Sindptico com indicacdo das alteracées ao
contrato e justificacdo de todas as alteragdes ocorridas.

1.1. VALIDAGAO

A avaliagédo do processo sé se inicia depois de toda a documentagdo que foi rececionada, ter
sido validada pela UID que se encarrega de verificar se estdo preenchidos todos os requisitos,
de acordo com a lista de documentos necessarios (PE.04). Sempre que estes ndo estdo
preenchidos ou completos, a UID solicita ao requerente a sua corre¢cao ou a documentagéo em
falta. A falta de resposta do investigador, no prazo de 30 dias Uteis, invalida o processo, que
tera que ser submetido integralmente para se iniciar uma nova validagéo.

A etapa de validagdo termina com a validagdo ou invalidagdo do processo, recebendo o
promotor/ investigador uma notificagdo da UID, via email, no prazo de 10 dias uteis, a
comunicar a data de inicio da avaliagao do contrato.

1.2. AVALIAGAO
A UID inicia a avaliagao do estudo clinico tendo em conta:
1.2.1. Andlise de exequibilidade;

1.2.2. Andlise financeira:

1.2.2.1 - Calculo dos custos indiretos,

1.2.2.2 - Andlise de subcontratagdo de prestagdes de saude sob a
responsabilidade financeira do promotor ou do CHUC;

1.2.2.3 - Andlise da poupancga do medicamento, a desenvolver pelos Servigos
Farmacéuticos;

1.2.2.4. - Custos diretos;

1.2.2.5 - Recursos humanos do CHUC imputaveis ao ensaio;

1.2.2.6 - Outros custos.

A andlise financeira vai dar origem a uma andlise de rentabilidade ou vantagem econdmica
para o hospital.

1.2.3. Analise formal:
1.2.3.1 - Idealmente o CHUC tem acordos quadro com o promotor;
1.2.3.2 - Revisdo do acordo tendo em conta a matriz de contrato (a definir).
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Tendo por base a avaliagao feita, a UID pode solicitar esclarecimentos adicionais e negociar o
contrato situagcdo que, caso nio seja aceite, &€ motivo para indeferimento do processo. No caso
de deferimento, a UID comunica ao promotor € ao IP e obtém-se as assinaturas do contrato
nos moldes negociados.

1.3. APROVAGAO DO ESTUDO CLINICO

1.3.1. O secretariado recebe os contratos e anexa a avaliagdo da UID para remeter
para aprovacgao do Conselho de Administracao.

1.3.2. O Conselho de Administragdo autoriza o estudo clinico e devolve os contratos
assinados. No caso de nao autorizar, o Conselho de Administragao emite a deliberagdo
e devolve a UID, que comunica ao promotor.

1.3.3. A assinatura do contrato é realizada digitalmente. A recolha das assinaturas
digitais nao qualificadas (e.g. DocuSign, Adobe Sign) dos contratos é da
responsabilidade e expensas do promotor e parametrizada pelo mesmo, sendo que a
UID deve ser informada assim que as assinaturas sejam formalizadas. Em alternativa,
adotando-se o modelo de assinatura digital do Estado Portugués, a UID assegura a
recolha de assinaturas internas no CHUC.

1.3.4. Apds assinatura dos contratos, a UID fica com um exemplar, outro exemplar fica
na posse do promotor e outro é entregue ao IP (que o deve guardar no Dossier do
Investigador de acordo com as BPC).

1.3.5. A UID partilha com o Servigo de Gestao Financeira uma copia do contrato
financeiro através de pasta dedicada e informagao por correio eletrénico.

A autorizagdo emitida fica condicionada a aprovagdo pelo INFARMED e CEIC, sendo o
promotor responsavel pela posterior submissado das autorizagdes regulamentares, via sistema
informatico existente para o efeito, sem as quais o ensaio ndo pode ter inicio.

2. SUBMISSAO DE ESTUDOS CLINICOS SEM INTERVENGAO

Para a realizagdo de estudos clinicos sem intervengdo (i.e. estudos observacionais, onde se
incluem, maioritariamente, os trabalhos de indole académica/curricular), o processo de
submissdo no CHUC segue o seguinte circuito:

a) O investigador é o responsavel por reunir a documentagéo necessaria (IMP.11):

b) O investigador submete a UID o projeto do estudo de acordo com os procedimentos
internos CHUC e o PE.05 - Emissao de parecer pela CES do CHUC.

Nos projetos que n&o tém financiamento, o IP devera apresentar uma declaragdo de que o
estudo ndo constitui encargos financeiros adicionais para o Hospital. Trata-se de um
compromisso de honra em que o investigador confirma que nado existe nenhum tipo de
financiamento ou contrato relacionado com o estudo.
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No caso de existirem adendas/emendas, o requerimento terd de detalhar os motivos das
mesmas, para_além do envio de um Quadro Sindptico com indicacdo das alteragbes ao
contrato e justificacdo de todas as alteracGes ocorridas, nos impressos em vigor e s&o
submetidas através de correio eletrénico para o email: uidsubmissao@chuc.min-saude.pt.

2.1. ESTUDOS CLINICOS SEM INTERVENGAO COM CONTRATO

No caso de se tratar de um estudo clinico sem intervengdo, mas com financiamento/contrato
associado (ex. retribuicdo as equipas, pagamento de verbas para a execugao do projeto de
investigagao, bolsa de investigagdo ou outra forma de financiamento) o contrato é elaborado de
acordo com o PE.03. - Anexo ao contrato Financeiro CHUC para a Investigagédo Clinica e o
IMP 08 - modelo do Anexo ao contrato Financeiro CHUC.

O anexo financeiro transpde os encargos, respetivas condigdes de pagamento e os termos de
retribuicdo ou compensagdo eventuais do CHUC como Centro de estudo clinico, dos
investigadores e dos participantes, assim como outros elementos econdmico/financeiros
pertinentes do contrato previsto entre as partes.

O circuito de submissao é realizado via sistema informatico existente para o efeito, seguindo o
mesmo circuito dos estudos de investigagdo clinica com intervengdo, no que respeita a sua
submissdo e avaliagao (ver ponto 1).

S6 apds a validagao e revisdo do contrato pela UID, o projeto transita para a CES.

2.2, VALIDAGAO

A avaliagdo do processo sO se inicia depois de toda a documentagao rececionada, ter sido
validada pela UID, que verifica se estdo preenchidos todos os requisitos, de acordo com o
IMP.11. Estudo Observacional/Estudo sem intervengdo (documentos a apresentar - CHECK-
LIST). Sempre que estes ndo estejam preenchidos ou completos, a UID solicita ao requerente
a sua correcdo. A falta de resposta do investigador, no prazo de 30 dias Uuteis, invalida o
processo, que tera que ser submetido integralmente para se iniciar uma nova validagao.

A etapa de validagao termina com a validagdo ou invalidagdo do processo, recebendo o
promotor/ investigador uma notificagdo da UID, via email, no prazo de 10 dias uteis, a
comunicar a data de inicio da avaliagao do contrato.

2.3. AVALIAGAO

2.3.1. A UID emite um parecer de exequibilidade cientifica e envia para a CES;
2.3.2. A CES emite um parecer e remete o projeto para o Conselho de Administragao.

2.4. APROVAGAO DO ESTUDO CLINICO
2.4.1. O Conselho de Administragao autoriza ou nao a realizagdo do estudo e devolve-o a
UID;

2.4.2. A UID comunica ao investigador a decisdo do Conselho de Administragao, via email.
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REFERENCIAS
Lei n® 21/2014, de 16 de abril — Aprova a lei da investigacéo clinica

Lei n® 73/2015, de 27 de julho — Primeira alteragéo a Lei n° 21/2014, de 16 de abril
CEIC - http://www.ceic.pt/
INFARMED - http://www.infarmed.pt/




