[Especifica¢des do Promotor]

INFORMAGAO E DECLARAGAO DE CONSENTIMENTO ESCLARECIDO PARA
INVESTIGAGAO ADICIONAL

Titulo do Ensaio <<<< |dentificar >>>>>

NUmero do Ensaio | EUDRA CT: <<<< |dentificar >>>>>

NUmero do

<<<<< l|dentificar >>>>>>
Protocolo

Nome: <<<<< ldentificar >>>>>>

Centro de ensaio: <<<<< ldentificar >>>>>>

Investigador
Principal (médico) e
Centro de Ensaio

Endereco: <<<<< Identificar >>>>>>
Contacto do centro: <<<< Identificar >>>>>>

Contacto de emergéncia: <<<<< Identificar >>>>>>

<<<<< l|dentificar >>>>>>
Promotor do Ensaio
Entidade responsavel pelo tratamento dos dados pessoais

Entidade
Financiadora do <<<<< l|dentificar >>>>>>
Ensaio

Este documento compde-se de duas partes: parte 1, Informacao geral e parte 2, declaragdo de
consentimento.

Parte 1.
INFORMACAO GERAL

Estd a ser-lhe proposto o uso dos seus dados (e amostras bioldgicas) para outros projetos de
investigacdo além do estudo principal em que aceitou participar.

Esta Investigacdo Adicional é opcional, ou seja, mesmo que decida ndo participar nela pode
participar no estudo principal.

Estes estudos de Investigacdo Adicional ainda por definir tém por objetivo <<<especificar o

ambito ou>>> compreender melhor a sua e outras doencas, ajudar a desenvolver melhores
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tratamentos e a identificar novos biomarcadores. Um biomarcador é algo que pode ser utilizado
para medir a progressao da doenca ou o0 modo como o tratamento esta a funcionar.

Estes estudos de investigacdao adicional poderdo ser realizados durante o periodo em que
participa no estudo principal ou no futuro.

Esta investigacdo adicional apenas poderd ser realizada apds aprovacdo do estudo por uma
comissdo de ética independente. Contudo, nessa altura, ndo necessita de assinar novo
Consentimento Esclarecido, pois sera valido o consentimento deste documento.

Ndo existe qualquer beneficio para si por participar na Investigacao Adicional. No entanto,
poderd existir um beneficio no futuro para as pessoas uma vez que, com esta Investigacao
Adicional, se pretende aprender mais sobre a doenca e a saude humanas. Ndo terd direito de
propriedade em relagdo a quaisquer dados ou descobertas resultantes dos estudos de
Investigacao Adicional.

Se decidir dar o seu consentimento, poderda mudar de opinido em qualquer momento e retirar o
seu consentimento para o uso dos seus dados (e amostras bioldgicas, se aplicavel) para
Investigacdo Adicional, caso estes estejam codificados. No entanto, a informacdo obtida a partir
dos seus dados (e das suas amostras bioldgicas, se aplicavel) antes do pedido de retirada do
consentimento, ndo serd eliminada. Podera continuar no estudo principal. Se for esse o caso,
informe o seu médico investigador.

Dados e Amostras Bioldgicas

Propomos usar os seus dados recolhidos no estudo principal (e as amostras biolégicas
remanescentes, ou seja, que sobraram apds o estudo principal <<<e os procedimentos de pré-
selecdo, se aplicavel>>>, das colheitas de sangue e/ou tecidos <<<especificar quais de acordo
com o ensaio clinico>>> em estudos de Investiga¢do Adicional.

Ou

Para a realizacdo de projetos de Investigacdo Adicional propomos usar os seus dados recolhidos
no estudo principal (e as amostras bioldgicas remanescentes, ou seja que sobraram apds o
estudo principal <<<e dos procedimentos de pré-selecdo, se aplicavel>>>, das colheitas de
sangue e/ou tecidos especificar quais de acordo com o EC], bem como colher novos dados ou

amostras <<<descrever os procedimentos adicionais>>>,

Confidencialidade e Privacidade
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No ambito da Investigagdo Adicional, as suas informagdes serao utilizadas da mesma forma que
foi explicado no consentimento do ensaio clinico. A confidencialidade dos dados e amostras sera
mantida através do uso de um cddigo e s6 o seu médico investigador manterd no centro de
investigacdo a “chave” que liga a sua informacgao pessoal a este cédigo. A informacdo da secgao
sobre Dados Pessoais do consentimento Esclarecido principal é aplicavel a este consentimento
opcional.

<<<Se aplicavel>> Se houver dupla anonimizacao, especificar.

Os seus dados também poderdo ser anonimizados, ou seja, serem removidas ou modificadas
todas as informacdes que o possam identificar e destruida a associa¢do ao seu médico de estudo
de forma irreversivel. Assim, apds a anonimizacdo os seus dados deixam de ser considerados
Dados Pessoais.

<<<Se aplicavel>>> Tenha presente que a anonimiza¢cdo de amostras biolégicas ndo impede
completamente a sua identificacdo dado que a sequéncia dos seus genes é Unica, mas obrigard
a uma acdo intencional para o identificar.

Assinale na pagina de assinaturas deste consentimento se concorda ou ndo com a anonimizac¢ao
dos seus dados [e amostras bioldgicas, se aplicavel] e com a sua utilizagdo em Investigacao
Adicional.

Gestao dos seus dados

Os seus dados serdo guardados por <<<identificacdo do promotor/responsavel pela guarda dos
dados>>> por um periodo de <<<sugere-se 25>>> anos, ap0s o qual serdo destruidos.

Poderdo também ser anonimizados em qualquer altura para uso em Investigacdo Adicional caso

autorize esta utilizacdo e a sua anonimizacdo tal como descrito acima.

Gestao das suas amostras bioldgicas

As suas amostras bioldgicas serdao armazenadas em <<<nome e morada do Biobanco>>> e geridas
por <<<nome da entidade responsavel>>>, por um periodo de <<<sugere-se até 15>>> anos, apds
o qual serdo destruidas. No caso de as suas amostras serem transferidas para um local de
armazenamento diferente (o qual funcionard também sob a responsabilidade do Promotor)
durante este periodo de armazenamento, tal ndo lhe serd comunicado e ndo |he sera pedida
autorizacdo para essa transferéncia.

Estudos Genéticos
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A Investigacao Adicional ndo incluira estudos genéticos.
Ou

A Investigacdao Adicional pode incluir estudos genéticos nas suas amostras biolégicas para os
quais solicitamos o seu consentimento de acordo com a lei que regula a investigac¢do clinica em
Portugal (Lei n2 21/2014 de 16 de abril) e legislacdo aplicavel (Lei n2 12/2005 de 26 de janeiro).

Poderad ser efetuada a sequenciacdo do seu exoma (areas do ADN que codificam as proteinas) ou
do seu genoma completo, que contém todo o conjunto dos seus genes. Esta é uma investigacdo
exploratdria e ndo é concebida para fornecer quaisquer informagGes genéticas que sejam Uteis
para si ou para o seu médico, sendo diferentes das andlises de laboratério que o seu médico
possa pedir. Por conseguinte, o Promotor ndo comunicara esses resultados ao seu médico nem
passardo a fazer parte do seu processo clinico. <<<ou indicar a forma como serdo fornecidos>>>.

Acesso aos Resultados e Achados Incidentais
Os resultados sdo apenas para fins de investigagao.

Os dados gerados ndo lhe serdo fornecidos <<<ou especificar que dados e em que condicdes sdao

fornecidos>>>.

Na Investigacdo Adicional existe a possibilidade de se identificar um achado com implicacdes
clinicas para si ou para a sua familia, designado habitualmente “Achado Incidental”. Embora
raramente se verifiguem, esta informacado podera ser-lhe transmitida através do seu médico de
estudo, se assim o desejar. Compreenda que o facto de nao receber nenhuma informagao, nao
significa necessariamente que ndo existam alterac¢des, porque esta Investigacdo Adicional ndo é
feita especificamente para as procurar.

Assinale na folha de assinaturas se quer e como quer receber a informacdo de eventuais
“Achados Incidentais”.

Aplica-se a este consentimento investigacdo adicional a informagado do consentimento do estudo
principal sobre:

« Legislacdo aplicavel;

« Protecdo de dados;

« Contactos para informagdao complementar.

Para perguntas genéricas sobre os ensaios clinicos ou se tiver duvidas sobre os seus direitos pode
contactar a CEIC:
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Parque da Saude de Lisboa, Av. do Brasil, 53 - Pav. 17-A, 1749-004 Lisboa
Tel.: +351 21 798 53 40 | Fax: +351 21 798 71 05

E-mail: ceic@ceic.pt.

Parte 2.

DECLARAGCAO DE CONSENTIMENTO PARA INVESTIGAGAO ADICIONAL

Ird ser-lhe pedido que assinale SIM ou NAO as seguintes autoriza¢des relativas a investigacdo
adicional conforme descrito neste Documento de Informagdo. Deverd rubricar cada uma das
escolhas que fez.

Consentimento para utilizacao dos seus dados codificados para
Investigacao Adicional

Se concordar, iremos utilizar e armazenar os seus dados pessoais codificados obtidos no estudo
principal para investiga¢do adicional como descrito neste documento.

B Autorizo que os meus dados possam ser utilizados para investigacado adicional.

B Nao autorizo que os meus dados sejam utilizados para investigagao adicional.

Rubrica do Participante:

Rubrica da testemunha imparcial:

(quando aplicavel)

Consentimento para anonimizagao dos seus dados pessoais para
Investigacao Adicional

Se concordar, iremos anonimizar os seus dados pessoais obtidos no estudo principal para
investigacdo adicional como descrito neste documento.

B Autorizo que os meus dados possam ser anonimizados para investigacdo adicional.

B N3o autorizo que os meus dados sejam anonimizados para investigacdo adicional.
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Rubrica do Participante:

Rubrica da Testemunha Imparcial:
(quando aplicavel)

Consentimento para utilizagao das suas amostras bioldgicas codificadas para
Investigacao Adicional

B Autorizo que as minhas amostras codificadas possam ser utilizadas para investigacao
adicional.

B Nao autorizo que as minhas amostras codificadas sejam utilizadas para investigacao
adicional.

Rubrica do Participante:

Rubrica da Testemunha Imparcial:
(quando aplicavel)

Consentimento para anonimizagao das suas amostras bioldgicas para

Investigacao Adicional

Se concordar, iremos anonimizar as suas amostras bioldgicas obtidas no estudo principal para
investigacdo adicional como descrito neste Documento.

B Autorizo que as minhas amostras bioldgicas possam ser anonimizadas para investigacao
adicional.

B N&o autorizo que as minhas amostras bioldgicas sejam anonimizadas para investigacao
adicional.

Rubrica do Participante:

Rubrica da Testemunha Imparcial:
(quando aplicavel)
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No caso de ter consentido a utilizagao das suas amostras codificadas para investigacao
adicional, confirme se consente a realizacao de analises genéticas.

B Autorizo a realizacdo de analises genéticas de investigacdo adicional com as minhas
amostras bioldgicas.

B Nado autorizo que sejam realizadas andlises genéticas de investiga¢do adicional com as
minhas amostras bioldgicas.

Rubrica do Participante:

Rubrica da Testemunha Imparcial:

(quando aplicavel)

Sobre se pretendo ser informado sobre “Achados incidentais” que possam resultar da

investigacao adicional realizada com os seus dados codificado e amostras:
Quero receber informacdo sobre achados incidentais.
Ndo quero receber informacao sobre achados incidentais.

N3o quero receber esta informacdo, mas solicito que essa informacdo seja dada ao meu
médico assistente.

Nome do médico assistente:

Rubrica do Participante:

Rubrica da Testemunha Imparcial:
(quando aplicével)

Ao assinar a Declaracdo de Consentimento, declaro que:

« Li [ou foi-me lido, se aplicavel] e compreendi a informacdo sobre “Utilizacdo de dados e
amostras para investigacao adicional”;
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« Indiquei a minha decisdo sobre a utilizacdo dos meus dados, utilizacdo das amostras,
anonimizagao dos dados e se pretendo ou nao ser informado sobre achados incidentais ou
se pretendo que os mesmos sejam comunicados ao meu médico assistente;

« Indiquei a minha decisao sobre a utilizagdao dos meus dados e das minhas amostras para
investigacdo genética adicional;

« Autorizo o processamento das minhas Informacdes Pessoais e Amostras Bioldgicas da
forma descrita neste Documento de Consentimento.

« N3do estou a prescindir dos meus direitos legais ao assinar esta declaragao de
consentimento.

« Compreendo que possa vir a desenvolver-se um medicamento comercial ou um produto
de diagndstico através da utilizacdo dos meus dados ou das minhas amostras bioldgicas
para investigacdo adicional. O Promotor do estudo ou outros investigadores poderao
patentear ou vender as descobertas que resultarem desta investigacdo adicional. Nao
receberei nenhuma compensacdo se tal acontecer e nado terei quaisquer direitos a
descobertas ou invencdes futuras.

« Recebi uma cépia deste documento depois de assinado e datado por mim e pelo médico
investigador do ensaio clinico.

Participante:

Nome do Participante

(em maiusculas ou letra legivel)

Assinatura:

Data: Rubrica:

(assinatura conforme cartdo de cidaddo e data manuscrita pelo participante)

Se o participante ndo souber ler ou escrever, ou por qualquer outra razdo, sé puder dar o seu
consentimento oralmente, terd de recorrer-se a uma testemunha imparcial que serd uma pessoa

da confianga do participante.

A testemunha imparcial tera de ser uma pessoa independente da equipa do estudo e que nao
possa ser influenciada pelas pessoas que estdo envolvidas no estudo ou pertencam ao centro de
estudo.
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Eu, na qualidade de testemunha imparcial, ao assinar este documento, declaro que:

« Li, [ou foi explicado ao participante], este documento de informacdo e declaracdo de
consentimento para investigacdao adicional, estive presente durante a discussao e esta
informacao foi compreendida pelo participante.

« O consentimento esclarecido foi dado de forma livre pelo participante.

Nome do Participante (em maiusculas ou letra legivel

Testemunha Imparcial:

Nome da Testemunha Imparcial

(em maidsculas ou letra legivel)

Assinatura:

Data:

(assinatura conforme cartdo de cidaddo e data manuscrita pela Testemunha Imparcial)

[Se aplicavel]

Se o participante for (ou estiver) incapaz para dar o seu consentimento para participacdo no
ensaio clinico, o seu representante legalmente autorizado, ao assinar este documento, declara
que:

« Confirmo que recebi a “Informacdo sobre investigacdo adicional” e aceito que os dados/
amostras biolégicas [consoante aplicavel] do participante sejam utilizadas para
investigacao adicional.

« Acredito ser esta a vontade ou o desejo do participante, que eu conhego até a data.

« Compreendo que se o participante manifestar o seu desacordo em participar nesta
investigacdo adicional, os seus dados/amostras [consoante aplicavel] ndo sejam utilizadas,
sem qualquer efeito nos seus cuidados de saude segundo a pratica clinica habitual
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Representante Legalmente Autorizado:

Nome do participante

(em maiusculas ou letra legivel)

Nome do Representante Legalmente Autorizado

(em maiusculas ou letra legivel)

Assinatura:

Data:

(assinatura conforme cartdo de cidaddo e data manuscrita pelo representante legalmente autorizado)

Eu, na qualidade de médico investigador deste ensaio, declaro que expliquei a informacdo sobre
investigacao adicional e respondi a todas as questdes do participante.

Médico Investigador:

Nome do médico investigador que apresentou o consentimento

(em maidsculas ou letra legivel)

Assinatura:

Data:

(assinatura conforme cartdo de cidaddo e data manuscrita pelo médico investigador)
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