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Normas para submissio de projectos a Comissio Etica da FCM-UNL

A Comissdo de Etica da Faculdade de Ciéncias Médicas da Universidade Nova de
Lisboa (CEFCM) disponibiliza, neste documento, os procedimentos requeridos
para uma submissdo adequada de projectos de investigacdo cientifica. Com estas
normas a CEFCM pretende facilitar o trabalho dos investigadores, informando-os
dos aspectos que deverao, obrigatoriamente, estar contemplados na
documentacao de um projecto e, simultaneamente, homogeneizar e agilizar a
sua avaliacao. Chama-se a atencao para o facto de estas normas poderem ser
revistas sempre que necessario.

Informacgées gerais

e Os projectos deverao ser enviados pelo Investigador Principal, acompanhado
de declaracdo do responsavel do Departamento/Area de ensino e investigacdo
ou Coordenador do Curso de Mestrado/Doutoramento onde o projecto se
enquadra.

e Serao dirigidos ao Presidente da Comissao, Prof. Doutor Diogo Pais, em versao
eletrénica (cefcm@nmes.unl.pt).

e Se 0 projecto, nomeadamente o recrutamento de participantes, decorrer em
outras instituicdes universitarias e/ou de saude devera ser solicitado o parecer
as ComissBes de Etica dessas instituicoes (caso existam) embora a Comissao de
Etica da FCM ndo faca depender o seu parecer do das outras instituicdes.

e Para qualquer esclarecimento podera contactar a CEFCM através do endereco
do correio eletrénico: cefcm@nms.unl.pt

Documentos que deverao instruir a submissao

1. Formulario, enviado pela Comissao, a pedido
(cefcm@nms.unl.pt),devidamente preenchido.

2. Curricula (breve) dos investigadores (obrigatorio para o investigador
principal) documentando habilitacdes para o efeito.

3. Declaragdo das condicGes e autorizacdao dos locais, para além da FCM,
onde decorrera o estudo (se aplicavel)

4. Financiamento (Acordos Financeiros; Contrato da Entidade Financiadora)
5. Declaragao sobre a divulgacao de resultados.
6. Cronograma
7. Protocolo do Estudo
Humanos

a. Pertinéncia e pergunta/hipdtese de estudo
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Objetivos

Avaliacao beneficio/risco

Desenho do estudo

Inclusao dos participantes
i. Critérios de inclusdo e exclusao
ii. Modalidades de recrutamento

Especificacdes da recolha de dados

g. EspecificagOes da recolha e destino final das amostras bioldgicas

h. Texto da informacado a prestar aos voluntarios (controlos e grupos de
estudo)

i. Texto do consentimento informado

j. Seguro (se aplicavel). Anexar declaracdo da entidade seguradora com
referéncia aos sujeitos e respectivas coberturas (apdlices de seguro).

k. Propriedade e proteccao de dados dos
participantes/confidencialidade

|. Avaliacdo cientifica por especialistas externos (se aplicavel)
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Animais

a. Justificacdo e pergunta/hipdtese de estudo
b. Objectivos
Métodos
i. Origem e condigOes de instalagao dos animais
i. NUmero de animais
ii. Protocolo experimental incluindo:
1. Analgesia/anestesia
2. Eutanasia
d. Justificacdo da ndo adequacao do uso de métodos alternativos a
experimentagao animal
e. Avaliacdo cientifica por especialistas externos (se aplicavel)
f. Parecer do ORBEA
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