MINISTERIO DA SAUDE _ ,
INSTITUTO NACIONAL DE INVESTIGAGAO EM SAUDE
COMITE DE ETICA

Documentos Necessarios para a submissao de Protocolos de Projectos de investigacao e

de Ensaios Clinicos para obtenc¢ao do Parecer Técnico

A submisséo, tramitacdo, apresentagdo de emendas e divulgacdo dos pareceres do CEINIS
ocorrera exclusivamente por meio da plataforma digital. O protocolo deve ser submetido através
do e-mail comitedeetica@inis.gov.ao e a revisao ética sera somente desenvolvida se forem
observados todos os critérios descritos abaixo:
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Protocolo do Projecto de Pesquisa submetido na integra incluindo:

- Folha de rosto: titulo do projecto, nome, telefone e enderego para correspondéncia do
investigador principal/responsavel, nome do orientador e co-orientador e do(s)
patrocinador(es), se aplicavel, nome dos dirigentes da instituigdo e/ ou organizagao;
Declaragdes contendo as responsabilidades do investigador responsavel, do patrocinador
e da instituigdo e/ou organizagao, devidamente assinadas;

Declaragé@o de compromisso do investigador responsavel de partilha de resultados;
Declarag&o do investigador responséavel pelo projecto sobre as formas de beneficios ou
compensagao aos participantes do estudo, elucidando o tempo de duragéo do beneficio
ou compensacao, se aplicavel;

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido especifico para a pesquisa, incluindo
informagdes sobre as circunstancias sob as quais o0 consentimento seré obtido, sobre 0
responsavel por obté-lo e a natureza da informagéo a ser fornecida aos participantes da
pesquisa, ou justificativa para a ndo apresentagao do mesmo;

Demonstragéo da existéncia de infraestrutura necessaria e apta para desenvolvimento da
pesquisa e para atender eventuais problemas dela resultantes, com documento que
expresse a concordancia da instituicdo e/ou organizagao;

Curriculum vitae do investigador responsavel e dos demais investigadores envolvidos na
pesquisa;

Termo de compromisso do investigador responsavel e da instituigdo e/ou organizagéo, no
sentido de cumprir o presente Regimento;

Medidas para protecgao ou minimizagdo de qualquer eventual risco aos participantes, se
aplicavel;

Outros documentos que se fizerem necessarios, de acordo com a especificidade da
pesquisa.

O Protocolo de Projecto a ser submetido devera ser redigido e respeitar o idioma
portugués vigente em Angola, considerando a ndo adeséo ao acordo ortogréafico de alguns
paises luséfonos.

Rua Amilcar Cabral, n® 96, por tras do Hospital Josina Machel, Maianga, Luanda - Angola
Telefones: 222 393 247/ 222 395 881/ 222 392 911
E-mail: geral@inis.ao / inis.minsa@gmail.com
Site: www.inis.ao
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