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Secc¢do “P-Disposicoes Financeiras e outras

No ambito da Secgdo “P-Disposi¢des Financeiras e outras” do dossier de submissao parte Il deve ser
prestada a CEIC a seguinte informagao:

1)

2)
3)

4)

5)

6)

Identificacdo das partes:

a) Promotor e/ou financiador;

b) Centro Ensaio (Instituicdo, servico/unidade);

¢) Investigador Principal);

d) Centros Externos para realizagdo de exames imagioldgicos ou outros;

e) outras entidades prestadoras de servicos (se aplicavel);

Descricdo sucinta do financiamento do ensaio clinico;

Condicoes do centro: servigos e estruturas disponibilizados para realizacdo do estudo (inclui o

recurso a centros externos, quando aplicavel).

Distribuicdo de verbas:

a) Encargo total por participante e identificacdo dos custos diretos e indiretos;

b) Encargo total do ensaio;

c) Custos diretos (distribuicao da verba, em termos percentuais):

i. instituicdo e/ou servico;

ii. unidade de investigacao (se aplicavel);

iii. equipa de investigacdo: investigador principal, co- investigadores, restante equipa
(remuneracdo identificada, de forma nominal, por fun¢do desempenhada);

iv. outras entidades prestadoras de servicos (quando aplicavel);

d) Custos indiretos:

i. despesas previstas por protocolo (ex: meios complementares de diagnédstico);

ii. despesas dos participantes e acompanhantes se aplicavel (transporte, alimentacdo,
perdas salariais, taxas moderadoras, outras necessarias);

iii. internamento e/ou outros cuidados médicos ndo previstos;

iv. outros encargos/custos com os participantes;

e) Outros custos (se aplicavel): Investigador Coordenador; compensagdo a participantes

saudaveis;

Medicacdo do estudo:

a) fornecimento gratuito pelo Promotor do medicamento experimental, outros medicamentos
e/ou dispositivos médicos previstos no protocolo; medicacdo de resgate; medicacdo utilizada
para situagdes nao previstas (exemplo na gestdo de eventos adversos);

b) fornecimento dos medicamentos de estudo durante o ensaio e apds conclusdo do estudo (de
acordo com a legislacdo e orientagGes em vigor), se considerado necessdario pelo investigador;

Outras disposicdes:

a) Condicbes de reembolso de despesas aos participantes;

b) Indemniza¢do em caso de danos decorrentes do ensaio;

c) tempo de armazenamento de dados dos participantes no centro de ensaio e centros externos
(quando aplicavel);

d) Fornecimento de equipamento necessario a realizacdo do estudo: ao centro de ensaio e/ou
participantes.
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