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HOSPITAL DE SANTO ESPIRITO
DA ILHATERCEIRA, E.P.ER.

1. Objetivo

Pedido Realizagdo Projetos Investigagdo Ambito Cientifico

Académico

Estabelecer a metodologia de pedido de parecer sobre projetos de investigagdo de ambito cientifico e académico a desenvolver no HSEIT.

2. Ambito

Aplica-se a todos os interessados em desenvolver projetos de investigacdo de ambito cientifico e académico, ndo se aplicando a Ensaios

Clinicos.

3. Definigdes, siglas e abreviaturas

Definicoes:
N/A

Siglas e abreviaturas:
CA — Conselho de Administracao
CE — Comissdo de Etica
Doc. — Documentagao
DPO — Data Protection Officer
HSEIT — Hospital de Santo Espirito da Ilha Terceira, EPER

4. Metodologia

4.1 Fluxograma

1. Pedido de realizagdo de
investigagdo
Investigador

2. Recegdo e andlise do
pedido
Membro do CA

. Necessidade de
acesso a dados
pessoais?

N

v

5. Andlise do pedido

Inf. — Informagdo

N/A — N&o Aplicavel
RGPD — Regulamento Geral sobre a Prote¢do de Dados
Sec. — Secretariado

4. Andlise, parecer e envio
acCE
DPO

CE

6. Envio de parecer ao CA
CE

Y

7. Andlise dos pareceres e
elaboragdo de resposta ao
investigador
CA/DPO

8. Envio de resposta ao
investigador
Sec. CA

4.2 Doc. Aplicavel

1. Pedidoe
documentagdo
anexa.

2. Pedidoe
documentagao
anexa.

3. N/A

4. IMP.ADM.006

5. IMP.CES.005 e
documentagdo
anexa.

6. IMP.CES.001
IMP.CES.004

7. IMP.ADM.013

8. IMP.ADM.015

4.3 Inf. Adicional

O investigador envia ao
Presidente do CA o
pedido de realizagdo de
investigagdo, anexando
a documentagao
mencionada em 4.4.1.

O membro do CA com
competéncia na area de
investigacdo solicitada,
analisa o pedido e
encaminha para
pareceres necessarios.

N/A

O DPO analisa o pedido
e documentagdo anexa
relativamente a
garantia de
cumprimento do RGPD
e emite parecer.

A CE analisa o pedido
de investigagdo e a
documentagdo anexa.

A CE envia o seu
parecer ao CA.

O CA analisa os
pareceres do DPO e da
CE e, no caso de
necessidade de acesso a
dados pessoais, solicita
ao DPO a elaboragdo do
contrato para envio ao
investigador.

O secretariado do CA
envia a resposta ao
investigador.
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4.4 Descrigao
Todos os pedidos de realizagdo de projetos de investigacdo deverdo ser efetuados antes de se iniciar o processo de

investigacao.

4.4.1 Pedido de parecer
Os pedidos de parecer para projetos de investigacdo cientifica e académica devem ser constituidos pela seguinte
documentagao:
1. Oficio dirigido ao Presidente do Conselho de Administragdo do HSEIT, solicitando autorizagdo para a

realizagdo do projeto:

Exmo. Sr. Presidente do Conselho de Administragdo do

Hospital de Santo Espirito da Ilha Terceira

Nome do Investigador Principal

Titulo da Investigagdio

Pretendo realizar no HSEIT a investigacdo em epigrafe, e solicito a V. Exa., na qualidade de

Investigador/Promotor, autorizag¢do para a sua efetivagéo.

Para o efeito, anexo toda a documentagdo referida pela Comissdo de Etica do HSEIT respeitante a

investigagdo, a qual ja enderecei um pedido de apreciagdo e parecer.

Com os melhores cumprimentos.

Angra do Heroismo, de de

O Investigador/Promotor

2. IMP.CES.005 “Protocolo do Projeto de Investiga¢ao”

3. Instrumento(s) de recolha de dados

4. Folheto informativo do estudo (documento que devera ficar na posse do participante), onde deve
constar obrigatoriamente e em linguagem de facil compreensdo, a descri¢do de:
e |dentificacdo do estudo;
e |dentificagdo do investigador responsavel e forma de ser contactado;
e  QObjetivo ou objetivos do estudo;

e Metodologia sumaria a utilizar;

PRD.CES.001.01 2/4 28/09/2023

Este documento quando impresso torna-se uma cdpia ndo controlada.



@

g

Pedido Realizagdo Projetos Investigagdo Ambito Cientifico

HOSPITAL DE SANTO ESPIRITO Académico
DA ILHATERCEIRA, E.PE.R.

5.

10.

PRD.CES.001.01

Beneficios esperados e riscos possiveis;

Incdbmodos derivados da participagdo (n2 de consultas, exames complementares, deslocagdes,
telefonemas, ...);

Carater voluntdrio da participacgao;

Tempo disponivel para refletir sobre o pedido de participacdo e poder pedir opinides a
familiares e até amigos;

Liberdade para decidir;

Possibilidade de retirada do estudo, sem que se comprometa o relacionamento com o
profissional de saide nem o respeito pelos direitos a assisténcia que Ihe é devida;

Garantia da privacidade e da confidencialidade;

Existéncia de seguro (se aplicavel).

Termo de Consentimento Informado, deve ser feito em duplicado, ficando um exemplar na posse do

investigador responsdvel e outro na posse do participante, depois de devidamente assinado por ambos.

Neste deve constar, entre outras informacgdes que sejam pertinentes, o seguinte:

Identidade do participante (nome completo e nimero do cartdo do cidadao);

Referéncia de que o participante foi devidamente informado e que teve oportunidade de
esclarecer duvidas sobre o estudo no qual ira participar;

Procedimentos a aplicar;

Beneficios e riscos envolvidos;

Salvaguarda de que o participante podera desistir do estudo a qualquer momento;

Informacdo de que o participante ndo ficara prejudicado na prestagdo dos cuidados que lhe sdo
prestados no HSEIT, caso venha a desistir do estudo (se aplicavel);

Garantia de Confidencialidade e Protecdo de Dados Pessoais, de acordo com o previsto na Lei de
Dados Pessoais, no RGPD, bem como outra legislagdo aplicavel em matéria de tratamento de
dados pessoais;

Informac&o sobre a previsio de divulgacdo e/ou publicacdo cientifica do estudo (se aplicavel).

Concordancia do Diretor de Servigo/Enfermeiro Gestor do servico onde se realizard o estudo

(IMP.CES.006 “Declaragdo de Concordancia para Realizagao de Estudo”);

Declaragao do orientador, quando aplicavel;

IMP.CES.007 “Declaragao de Profissional de Ligagdo”, quando o investigador ndao pertence ao HSEIT;

Pedido de utilizagdo de Registos Clinicos para Investigacao e Desenvolvimento, se houver necessidade

de acesso a registos clinicos);

Breve Curriculum Vitae do(s) investigador(es).
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4.4.2 Profissional de Ligacao
O HSEIT recebe, por vezes, pedidos de realizacdo de estudos de investigacao, por investigadores que ndo pertencem
a Instituicdo. Torna-se necessario, nestas circunstancias, acautelar os direitos dos participantes e, bem assim, a
confidencialidade devida aos seus dados pessoais, para que os mesmos ndo possam ser revelados sem o respetivo
consentimento.
Para responder a esta questdo, a Comissdo de Etica do HSEIT criou a figura do “Profissional de Ligagdo” que
corresponderd ao profissional de salide que aceita assumir a responsabilidade de fazer a ligagdo entre o participante
e o investigador ndo pertencente ao HSEIT.
O “Profissional de Ligagdo” deve, assim, ser um profissional da equipa de saude do participante que acompanha.
Ao “Profissional de Ligacdo” competira efetuar um contacto prévio com o participante. Neste contacto tera como
tarefa primordial informar o participante:
e Do interesse do investigador em contacta-lo, para o convidar a participar no estudo;
e Dos direitos que lhe assistem para, sem que dessa decisdo decorra qualquer prejuizo para a assisténcia a
que tem direito;
e De que serda, enquanto “Profissional de Ligagdo”, o garante do respeito pela confidencialidade de todos
os seus dados que, constantes do processo clinico, nada tenham a ver com o estudo em causa.
S6 depois desta anuéncia do participante é que sera possivel o investigador aceder a entrevista com o utente e,
entdo iniciar toda a dinamica inerente ao processo que conduzird a um eventual consentimento do utente a

participar no estudo.

5. Documentos associados
IMP.ADM.006 “Informacdo para Conselho de Administracdo”
IMP.ADM.013 “Contrato para a Protecdo de Dados Pessoais”
IMP.ADM.015 “Modelo de Oficio”
IMP.CES.001 “Modelo de Parecer”
IMP.CES.004 “Modelo de Oficio”
IMP.CES.005 “Protocolo do Projeto de Investigacdo”
IMP.CES.006 “Declaracdo de Concordancia para Realizacdo de Estudo”
IMP.CES.007 “Declaracdo de Profissional de Ligacdo”
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