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TITULO DO PROJETO DE INVESTIGACAO:

PROMOTOR:

INVESTIGADOR COORDENADOR:

CENTRO DE ESTUDO CLINICO:

INVESTIGADOR:

MORADA:

CONTACTO TELEFONICO:

NOME DO PARTICIPANTE:

E convidado(a) a participar voluntariam ente neste estudo porque

As informagdes que se seguem destinam-se a esclarecé-lo acerca da natureza, alcance, consequéncias e risco do estudo,
de modo a permitir que, depois de esclarecido, se encontre capaz de decidir participar, ou ndo, neste estudo.

Caso ndo tenha qualquer duvida acerca do mesmo, devera tomar a decisdo de participar ou ndo. Se ndo quiser participar
ndo sofrerd qualquer tipo de penalizagdo. Caso queira participar, ser-lhe-a solicitado que assine e date este formulario.
Apds a sua assinatura e a do Investigador, ser -lhe-3 entregue uma copia, que deve guardar.

1. INFORMACAO GERAL E OBJETIVOS DO ESTUDO

Este estudo ira decorrer no (Centro)

em colaboragdo com (se aplicavel)

tem por objetivo(s)

Trata-se de um estudo (tipo e finalidade do estudo)

Este estudo foi aprovado pela Comissdo de Etica do Centro Hospitalar e Universitirio de Coimbra (CHUC), de modo a
garantir a protegao dos direitos, seguranca e bem-estar de todos os participantes incluidos e garantir prova publica dessa protegdo.

2. PLANO E METODOLOGIA DO ESTUDO
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3. PROTECAO DE DADOS DOS PARTICIPANTES

3.1 Responsavel pelos dados

3.2 Recolha de dados

3.3 Categorias de dados

3.4 Tratamento de dados

3.5 Medidas de protecao adotadas

3.6 Prazo de conservagao dos dados

3.7 Informagdo em caso de publicagido

4. RISCOS E POTENCIAIS INCONVENIENTES PARA O PARTICIPANTE

5. POTENCIAIS BENEFiCIOS

6. NOVAS INFORMACOES

7. RESPONSABILIDADE CIVIL
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8. PARTICIPACAO / RETIRADA DO CONSENTIMENTO

E inteiramente livre de aceitar ou recusar participar neste estudo. Pode retirar o seu consentimento em
qualquer altura, através da notificacdo ao investigador, sem qualquer consequéncia, sem precisar de explicar
as razbes, sem qualquer penalizagdo ou perda de beneficios e sem comprometer a sua relagdo com o
investigador que Ihe propée a participagdo neste estudo.

O consentimento entretanto retirado ndao abrange os dados recolhidos e tratados até a essa data.

O investigador do estudo pode decidir terminar a sua participagdo neste estudo se entender que ndo é do
melhor interesse continuar nele. A sua participagdo pode também terminar se o plano do estudo ndo estiver a
ser cumprido. O investigador notifica-lo-a se surgir uma dessas circunstancias.

9. CONFIDENCIALIDADE

Sera garantido o respeito pelo direito do participante a sua privacidade e a prote¢dao dos seus dados pessoais;
devendo ainda ser assegurado que sera cumprido o dever de sigilo e de confidencialidade a que se encontra
vinculado, conforme disposto no artigo 29.2 da Lei n.2 58/2019, de 08/08.

10 - DIREITO DE ACESSO E RETIFICACAO

Pode exercer o direito de acesso, retificacdo e oposicdo ao tratamento dos seus dados. Contudo, este direito
pode ser sujeito a limita¢des, de acordo com a Lei.

11. REEMBOLSO E/OU RESSARCIMENTO DO PARTICIPANTE

12. COMPENSACAO DO CENTRO DE ESTUDO / INVESTIGADOR

13. CONTACTOS

Se tiver questoes sobre este estudo deve contactar:
Investigador

Morada

Telefone

Email

Se tiver duvidas relativas aos seus direitos como participante deste estudo, podera contactar:

Presidente da Comissdo de Etica do CHUC
Centro Hospitalar e Universitario de Coimbra
Praceta Mota Pinto, 3000 075 Coimbra
Telefone: 239 400 400

e-mail: secetica@chuc.min-saude.pt
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NAO ASSINE ESTE FORMULARIO DE CONSENTIMENTO INFORMADO A MENOS QUE TENHA TIDO A
OPORTUNIDADE DE PERGUNTAR E TER RECEBIDO RESPOSTAS SATISFATORIAS A TODAS AS SUAS PERGUNTAS.

CONSENTIMENTO INFORMADO

Titulo do Projeto de Investigagdao

Nome do Participante:
Bl / CC: Contactos:

Nome do Investigador:

No ambito da realizagdo do Projeto de Investigagdo acima mencionado, declaro que tomei conhecimento:
a. do conteudo informativo anexo a este formulario e aceito, de forma voluntaria, participar neste estudo;

b. da natureza, alcance, consequéncias, potenciais riscos e duragdo prevista do estudo, assim como do que
é esperado da minha parte, enquanto participante;

c. e compreendi as informagGes e esclarecimentos que me foram dados. Sei que a qualquer momento
poderei colocar novas questdes ao investigador responsavel pelo estudo;

d. que o investigador se compromete a prestar qualquer informagdo relevante que surja durante o estudo
e que possa alterar a minha vontade de continuar a participar;

e. e aceito cumprir o protocolo deste estudo. Comprometo-me ainda a informar o investigador de
eventuais alterag6es do meu estado de saude que possam ocorrer (quando aplicavel);

f. e autorizo a utilizagdo e divulgacdo dos resultados do estudo para fins exclusivamente cientificos e
permito a divulgacdo desses resultados as autoridades competentes;

g. que posso exercer o meu direito de retificagdo e/ou oposicdo, nos limites da Lei;

h. que sou livre de desistir do estudo a qualquer momento, sem ter de justificar a minha decisdo e sem
sofrer qualquer penalizagdo. Sei também que os dados recolhidos e tratados até a essa data serdo
mantidos;

i. que o investigador tem o direito de decidir sobre a minha eventual saida prematura do estudo e se
compromete a informar-me do respetivo motivo;

j. que o estudo pode ser interrompido por decisdo do investigador, do promotor ou das autoridades
reguladoras.

Local e data: Assinaturas
Participante:

Representante legal:

Representante legal:

Investigador (*):

(*) Confirmo que expliquei ao participante acima mencionado a natureza, o alcance e os potenciais riscos do
estudo acima mencionado.
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