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Anexo 3

ORDEM
SAO FRANCISCO
DO PORTO

Projecto de Investigacao

1.

Titulo

2. Numero do registo Clinicaltrials.gov/EudraCT

3. Equipa de investigacao

® N o Uk

3.1.Investigador Principal

3.1.1.
3.1.2.
3.1.3.
3.1.4.

Nome
Afiliagdo institucional
Contacto telefénico e email

Formagao em Boas Praticas Clinicas (GCP) - s/n

3.2.Co-investigadores

3.2.1.
3.2.2.
3.2.3.
3.2.4.

Nome (s)
Afiliagdo institucional
Contacto telefénico e email

Formagao em Boas Praticas Clinicas (GCP) - s/n

3.3.Promotor (se aplicavel)

Resumo (max. 200 palavras)

Introducdo (a luz de uma revisao da literatura) (max. 500 palavras)

Apresentacao do problema (max. 100 palavras)

Objetivos (gerais e/ou especificos) (max. 100 palavras)

Desenho do estudo e métodos (max. 1000 palavras)

8.1.Classificacao do tipo de estudo (em concordancia com a lei n.° 21/2014 de 16 de Abril)

8.2.Data prevista de inicio e conclusdo do estudo

8.3.Populacao e amostra do estudo

8.3.1.

8.3.2.
i.
ii.

VI,

Tamanho da amostra e processo de sele¢do e recrutamento
Processo de recolha de informacdo

Critérios de inclusao / de exclusdo de participantes

Modo de recolha de dados

Modo de tratamento e armazenamento dos dados, de acordo com o Regulamento Geral
de Prote¢do de Dados*

. Instrumentos de recolha de informacao

Propriedade intelectual da investigacdo e seus resultados (Investigador, Promotor,
VOTSFP, Todos?)

Estdo previstas contrapartidas para os participantes?

9. Ensaios clinicos de novos farmacos (se aplicavel) (max. 1000 palavras)

9.1.Tipo de ensaio

9.2.Nome e tipo de farmaco
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9.3.Aprovagdo noutros paises
9.4.Aprovacdo e informacao do INFARMED
9.5.Terapéutica “convencional” ja instituida

9.6.Faléncia da terapéutica convencional e/ou a auséncia de alternativa terapéutica/ eficacia inferior,
relativamente a proposta

10. Principais riscos identificados (max. 200 palavras)

11. Principais beneficios resultantes do estudo para o Investigador e/ou instituicao (max. 200
palavras)

12. Orcamento (se aplicavel)
12.1. Fonte de financiamento (max. 50 palavras)
12.2. Orcamento (Tabela)
13. Parcerias (se aplicavel) (max. 200 palavras)
14. Cronograma (Tabela/Figura)
15. Referéncias (max. 25 referéncias, formato AMA, APA, MLA ou NLM)
16. Apéndices (exemplo: formularios, escalas ou documentos de recolha de dados)

* Regulamento (UE) 2016/679 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de Abril de 2016, relativo a protecdo das pessoas
singulares no que diz respeito ao tratamento de dados pessoais e a livre circulagdo desses dados e que revoga a Diretiva 95/46/
CE (Regulamento Geral sobre a Prote¢do de Dados), OJ L 119, 4.5.2016, p. 1-88.




