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PROCESSO DE OBTENGCAO DE CONSENTIMENTO INFORMADO,
LIVRE E ESCLARECIDO PARA ESTUDOS DE INVESTIGACAO

Apresentacao e explicacao do estudo ao potencial participante,
feita pelo investigador, atraves de uma linguagem simples e

adequada a sua compreensao, salientando que se trata de
investigacao.

Esclarecimento de duvidas, pelo potencial participante, que
questiona o investigador, livre de quaisquer constrangimentos,
procurando compreender 0s aspetos relevantes do estudo.

Confirmacao, por parte do investigador, de que o potencial
participante compreendeu o0s objetivos, procedimentos e
implicacoes do estudo, e que concorda, de forma livre de
qualquer influéncia ou dependéncia, em participar.

Participante e investigador datam e assinam conjuntamente o
mesmo documento de formulario de consentimento informado,
formalizando a decisao livre, esclarecida e consciente de
participacao no estudo.

O original do Formulario de Consentimento Informado, livre e
esclarecido devidamente assinado integra o arquivo do
processo do estudo.

Uma cédpia do Formulario de Consentimento Informado, livre e
esclarecido devidamente assinado € entregue ao participante.

NOTA

No caso de nao ser possivel ou adequado obter o Formulario de Consentimento Informado, livre
e esclarecido por escrito do participante, podera ser utilizado um metodo alternativo, desde
que aprovado pelo Comite de Etica de Investigacao que avaliou o estudo.

INFORMACAO MINIMA PARA FORMULARIO DE CONSENTIMENTO
INFORMADO, LIVRE E ESCLARECIDO

] Titulo do protocolo, versao e data [0 Retribuicdo monetaria/material e reembolso

[ |dentificacdo do investigador e respetiva de despesas

instituicao, se aplicavel J Procedimentos em caso de complicacdes

] Objetivos e propdsitos do estudo [ Anonimato, confidencialidade, privacidade e

] Motivos para considerar a pessoa adequada protecao dos dados pessoais

para o estudo [ Destino dos dados e amostras biologicas

[ Procedimentos, intervencées e duracao [0 Acesso a dados/resultados clinicamente
esperada relevantes

] Potenciais beneficios (individuais, comunidade B Enquadramento legal e quem autorizou o estudo

ou sociedade) [0 Informacao dos resultados aos participantes apds

] Riscos, desconfortos e inconvenientes conclusao do estudo

] Alternativas a participacao [0 Contacto em caso de duvidas ou informacao

. ~ . e adicional
[ Participacao voluntaria e desisténcia sem

perda de direitos [0 Espaco para assinaturas
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