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	TÍTULO DO PROJETO DE INVESTIGAÇÃO: 



	PROMOTOR: 



	INVESTIGADOR COORDENADOR/ORIENTADOR:



	CENTRO DE ESTUDO CLÍNICO:

	INVESTIGADOR:  



	 MORADA:



	CONTACTO TELEFÓNICO:

	

	NOME DO PARTICIPANTE:  




É convidado(a) a participar voluntariamente neste estudo porque …... ……………………….. 

As informações que se seguem destinam-se a esclarecê-lo acerca da natureza, alcance, consequências e risco do estudo, de modo a permitir que, depois de esclarecido, se encontre capaz de decidir participar, ou não, neste estudo. 

Caso não tenha qualquer dúvida acerca do mesmo, deverá tomar a decisão de participar ou não. Se não quiser participar não sofrerá qualquer tipo de penalização. Caso queira participar, ser-lhe-á solicitado que assine e date este formulário. 

Após a sua assinatura e a do Investigador, ser-lhe-á entregue uma cópia, que deve guardar.

1. INFORMAÇÃO GERAL E OBJETIVOS DO Estudo

Este estudo irá decorrer no …(Centro) ……. em colaboração com ……. (se aplicável) e tem por objetivo(s) ………

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

Este estudo foi aprovado pela Comissão de Ética da Faculdade de Medicina da Universidade de Coimbra (FMUC), de modo a garantir a proteção dos direitos, segurança e bem-estar de todos os participantes incluídos e garantir prova pública dessa proteção.

2. PLANO E METODOLOGIA DO ESTUDO
	


3. Proteção de dados dos participantes

3.1 Responsável pelos dados 
	


3.2 Recolha de dados 

	


3.3 Categorias de dados

	


3.4 Tratamento de dados

	


3.5 Medidas de proteção adotadas 
	


3.6 Prazo de conservação dos dados 
	


3.7 Informação em caso de publicação 
	


4. RISCOS E POTENCIAIS INCONVENIENTES PARA O participante 
	


5. POTENCIAIS BenefÍCIOS
	


6. NOVAS INFORMAÇÕES
	


7. RESPONSABILIDADE CIVIL

	


8. PARTICIPAÇÃO / RETIRADA DO CONSENTIMENTO

É inteiramente livre de aceitar ou recusar participar neste estudo. Pode retirar o seu consentimento em qualquer altura, através da notificação ao investigador, sem qualquer consequência, sem precisar de explicar as razões, sem qualquer penalização ou perda de benefícios e sem comprometer a sua relação com o investigador que lhe propõe a participação neste estudo. 

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

O investigador do estudo pode decidir terminar a sua participação neste estudo se entender que não é do melhor interesse continuar nele. A sua participação pode também terminar se o plano do estudo não estiver a ser cumprido. O investigador notificá-lo-á se surgir uma dessas circunstâncias.

9. Confidencialidade 

Será garantido o respeito pelo direito do participante à sua privacidade e à proteção dos seus dados pessoais; devendo ainda ser assegurado que será cumprido o dever de sigilo e de confidencialidade a que se encontra vinculado, conforme disposto no artigo 29.º da Lei n.º 58/2019, de 08/08.
10 – DIREITO DE ACESSO E RETIFICAÇÃO 

Pode exercer o direito de acesso, retificação e oposição ao tratamento dos seus dados. Contudo, este direito pode ser sujeito a limitações, de acordo com a Lei.

11. Reembolso e/ou ressarcimento do participante
	


12. compensação DO CENTRO DE ESTUDO / INVESTIGADOR

	


13. CONTACTOS
Se tiver questões sobre este estudo deve contactar: 

	Investigador
	

	Morada
	

	Telefone
	

	Email
	


Se tiver dúvidas relativas aos seus direitos como participante deste estudo, poderá contactar:

Presidente da Comissão de Ética da FMUC 

Universidade de Coimbra • Faculdade de Medicina 
Pólo das Ciências da Saúde • Unidade Central Azinhaga de Santa Comba, Celas

3000-354 COIMBRA • PORTUGAL

Tel.: +351 239 857 708 (Ext. 542708) | Fax: +351 239 823 236

E-mail: comissaoetica@fmed.uc.pt | www.fmed.uc.pt
NÃO Assine O FORMULÁRIO DE consentimento INFORMADO A MENOS QUE TENHA TIDO A OPORTUNIDADE DE PERGUNTAR E TER RECEBIDO RESPOSTAS SATISFATÓRIAS A TODAS AS SUAS PERGUNTAS. 

CONSENTIMENTO INFORMADO
Título do Projeto de Investigação 
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	Nome do Participante:

	BI / CC:                                                                            Contactos: 

	Nome do Investigador:


No âmbito da realização do Projeto de Investigação acima mencionado, declaro que tomei conhecimento:

a. do conteúdo informativo anexo a este formulário e aceito, de forma voluntária, participar neste estudo;
b. da natureza, alcance, consequências, potenciais riscos e duração prevista do estudo, assim como do que é esperado da minha parte, enquanto participante;

c. e compreendi as informações e esclarecimentos que me foram dados. Sei que a qualquer momento poderei colocar novas questões ao investigador responsável pelo estudo; 

d. que o investigador se compromete a prestar qualquer informação 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 alterações do meu estado de saúde que possam ocorrer (quando aplicável);
f. e autorizo a utilização e divulgação dos resultados do estudo para fins exclusivamente científicos e permito a divulgação desses resultados às autoridades competentes;

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

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

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

j. que o estudo pode ser interrompido por decisão 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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