<Logo empresa/Universidade>

<Local>, <Data>

Assunto: Pedido de Emissédo de Parecer de Estudo Clinico N° XXXXX no CHSCML.

A/C: Comissao de Etica do CHSCML

Vimos por este meio solicitar o V/ parecer para a realizacdo do Estudo “NOME” — N°

Trata-se de um estudo da iniciativa do Investigador, sendo o seu promotor a CHSCML.

Trata-se de um estudo, <internacional/nacional / tipo / desenho de estudo>, cujo objetivo principal é
<descrever o objetivo do estudo>.

Serédo incluidos no estudo cerca de <identificar o n°> participantes com as seguintes caracteristicas
<descrever caracteristicas/critérios de elegibilidade>. Os participantes (e representantes legais — se
aplicavel) dardo o consentimento livre e esclarecido de forma inequivoca, livre, especifica, informada,
expressa, escrita, datada e assinada para a utilizacéo dos dados clinicos.

A duracado total do estudo serd de aproximadamente <identificar o n°> dias/meses/anos, entre a
obtencdo do primeiro consentimento livre e esclarecido e a finalizagdo de todos os procedimentos do
Gltimo participante.

Os dados serao recolhidos de forma an6nima, mantendo a maxima confidencialidade, num Caderno de
Recolha de Dados.

- Qutra informacao relevante: Identificar como vao fazer a divulgacdo do estudo; tipo de compensacao
aos participantes, tipo de pagamento aos investigadores, o registo do estudo clinico em base de dados
publica, etc

Junto anexamos:

e Sinopse do estudo;

e Formulario de consentimento livre e esclarecido;

e Instrumentos de recolha de dados (questionarios, escalas validadas para a populagéo
portuguesa ou a validar durante o estudo, perguntas de entrevistas, etc).

e Sinopse curricular dos investigadores, que permita verificar a legitimidade cientifica para a
realizacédo do estudo. No caso de estudos académicos, clarificar quem é o docente orientador.

e Face ao exposto, venho por este meio solicitar a emissao de parecer pela CE do CHSCML.

Desde jé& fico ao dispor para qualquer esclarecimento adicional.

Com os melhores cumprimentos,

Nome e assinatura do Investigador Principal
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