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Comissio de Etica para a Investigagao Clinica
National Ethics Committee for Clinical Research

SAUDE

Recomendagoes CEIC para elaborag¢dao de Documento de
INFORMACAO E DECLARACAO DE CONSENTIMENTO ESCLARECIDO
PARA O PARTICIPANTE ADULTO EM ENSAIO CLINICO

“

O «Consentimento Esclarecido» constitui, segundo o Regulamento dos Ensaios Clinicos, “a
expressao livre e voluntaria por parte de um sujeito do ensaio da sua vontade de participar num
ensaio clinico especifico, depois de ter sido informado de todos os aspetos do ensaio clinico que
sejam relevantes para a sua decisdo de participar, ou, no caso de um menor ou de um sujeito
incapaz, uma autorizagao ou a concordancia do seu representante legalmente autorizado sobre
a sua inclusdo no ensaio clinico” [Regulamento EC 536/2014, Art. 2 (21)]. Os considerandos
contidos nesta definicdo traduzem bem a importdncia do documento de Consentimento
Esclarecido, enquanto documento fundamental para a tomada de decisdao sobre a participagao
(ou ndo) num ensaio clinico. Para além de conter a informacgdo sobre o ensaio clinico, um
consentimento esclarecido pressupde a compreensdo dessa informacao pelo que o texto deve
ser entendivel para um individuo com um nivel de escolaridade média. Por outro lado, a
informacdo deve ser completa, mas ndo excessiva, simples e objetiva, evitando redundancias, e
respeitar o exercicio da autonomia e por isso a voluntariedade da participacdo. Recomenda-se a
identificacdo clara de titulos e subtitulos, e utilizacdo de espacamento entre linha e paragrafos e
tamanho de letra que sejam confortaveis para leitura, como por exemplo os utilizados nos

modelos propostos.

No contexto da avaliacdo dos projetos de investigacdo clinica, os documentos de consentimento
informado/esclarecido sdo os que mais requerem pedidos de alteragdo, conduzindo por vezes a
duas ou mais rondas de questdes. O quadro regulamentar atual introduziu uma maior
complexidade na articulagao CEIC-Requerente e uma diminui¢ao nos fluxos de comunicagao, ndao
permitindo, regra geral, segundas rondas de questées nem pareceres condicionados a correcdes
nos formuldrios de consentimento. Entendeu a CEIC, por isso, elaborar uma proposta de
Modelo(s) de “Informacdo e Declaracdo de Consentimento Esclarecido para Participantes em
Ensaio Clinico” (adultos), o que inclui os varios modelos de Consentimento aplicaveis aos ensaios
clinicos, bem como elencar recomendacgdes/instrucées nesta matéria. Sdo propostos assim os

seguintes modelos:
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— Informacgao e Declaragdo de Consentimento Esclarecido para o Participante em Ensaio
Clinico;

— Informacgdo e Declaragao de Consentimento Esclarecido de Pré-selegao para Ensaio
Clinico;
— Informacdo e Declaracdo de Consentimento Esclarecido para Investigacdo Adicional;

— Informacdo e Declaracdo de Consentimento Esclarecido para Dados da Gravidez
(Participante feminina ou parceira de Participante masculino) e do Bebé;

— Informacgao de Opgdes de Saida do Participante do Ensaio Clinico e Declaragao de Retirada
de Consentimento;

— [Informacdo e Declaracdo de Consentimento /Assentimentos para Ensaio Clinicos
Pediatricos (modelos a disponibilizar futuramente)]

Sobre o modelo de “INFORMACAO E DECLARACAO DE CONSENTIMENTO ESCLARECIDO PARA O
PARTICIPANTE EM ENSAIO CLINICO”, apresenta-se de seguida um Quadro Resumo que contém
o indice de informagao ao participante, o qual deve fazer parte integrante deste documento de
consentimento (coluna A), uma proposta de conteudos a incluir em cada seccdo (coluna B) e os
documentos/orientagdes da CEIC e FAQ a ter em consideragcdo para a elaboragdo deste

documento.
A - indice B - Conteudos a incluir C - Orientagdes CEIC
Quadro Inicial Identificagdo do estudo/centro;
InformagGes gerais.

Parte 1. Informagdo sobre o
ensaio clinico
A.Informagdo geral

1. Porque esta a ser Objetivos do ensaio clinico. FAQ Participantes publicado no seu site em
realizado este ensaio https://www.ceic.pt/web/ceic/fag-participantes
clinico

2. Quem autoriza o ensaio Referéncia a INFARMED; CEIC; FAQ Participantes publicado no seu site em
clinico e o que isso Incluir quadro legal aplicavel. https://www.ceic.pt/web/ceic/fag-participantes
significa

3. Porque estd a ser Populagdo do ensaio clinico referindo critérios de FAQ Participantes publicado no seu site em
convidado elegibilidade mais relevantes; nimero de https://www.ceic.pt/web/ceic/fag-participantes

participantes.

Documento Orientador CEIC sobre “Medicamentos

4. 0O que acontece se Duragédo do estudo e nimero de visitas; referéncia N3o Experimentais: Medicacio Concomitante e
decidir participar ao Ar’n’edlcamenterAxpenmentaI e placebo, se Medicacio de Resgate em Ensaios Clinicos”,
aplicavel; probabilidade de ser aleatorizado para publicado no site da CEIC

cada um dos bragos, se aplicavel; o que é o
medicamento experimental/placebo/comparador
ativo; justificagdo da necessidade de comparador
(se aplicavel);

Remeter para a se¢do B - procedimentos do estudo.

https://www.ceic.pt/documentos-orientadores
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5. Quais as alternativas a Diferenga entre investigagao e pratica clinica; o que
participagdo faria se ndo estivesse no ensaio; mencionar

medicamentos / tratamentos alternativos
disponiveis na pratica clinica.

6. Quais os possiveis Incerteza de beneficio. FAQ Participantes publicado no seu site em
beneficios https://www.ceic.pt/web/ceic/fag-participantes

7. Quais 0s riscos, Riscos conhecidos; riscos desconhecidos; FAQ Participantes publicado no seu site em
desconfortos e Remeter para se¢do C — efeitos adversos dos https://www.ceic.pt/web/ceic/fag-participantes.
incémodos previsiveis medicamentos e riscos dos procedimentos.

8. 0 que acontece se Seguro do ensaio e condigdes em que se aplica;
houver algum problema | possivel impacto no seguro de saude de satde do

participante, se aplicavel.

9. Que medidas de Remeter para secgdo E - FCls de seguimento da Recomendagdo relacionada com a contracegdo do
contracegdo tera de Gravidez e bebé (opcionais), se aplicavel. Grupo CTFG “Guideline HMA-CTFG - Clinical
adotar Recommendations related to contraception and

pregnancy testing in clinical trials.”, publicado no
site da Heads of Medicienes Agencies
https://www.hma.eu/about-hma/working-
groups/clinical-trials-facilitation-and-coordination-
group.html

10. Que analises genéticas Explicar sucintamente o que sdo e incluir riscos dos
podero ser feitas no estudos genéticos incluindo perda de privacidade;
ambito deste ensaio achados incidentais.

Remeter para assinatura especifica.

11. Que sub-estudos em Indicar outros estudos, se tém carater opcional,
paralelo podero ser nomeadamente farmacogenético ou ndo genético -
efetuados Remeter para sec¢do E -FCls especificos (opcionais)

se aplicavel.

12. Que investigagdo Genética e ndo genética;
adicional podera ser Remeter para secdo E - FCls especificos (opcionais),
realizada se aplicavel.

13. O que acontece se Incluir achados incidentais. Documento orientador CEIC “Recomendagédo CEIC
houver achados para a gestdo dos "Achados Incidentais" no contexto
incidentais da Investigagdo Clinica e em particular nos Ensaios

Clinicos “, publicado no site da CEIC
https://www.ceic.pt/documentos-orientadores

14. Quais os custos com a Ressarcimento de despesas de transporte, “Documento Orientador CEIC Sobre o pagamento a
sua participagdo alimentagdo ou outras necessarias; reembolso de participantes em ensaios clinicos,” publicado no seu

perdas salariais; eventual parte especifica para site em https://www.ceic.pt/documentos-
reembolso através de empresas/cartdes, etc; orientadores e https://www.ceic.pt/faq
No caso de ensaios clinicos com inclusdo de
participantes sdaos “Documento Orientador Sobre o
pagamento a participantes em ensaios clinicos”
publicado no seu site em
https://www.ceic.pt/documentos-orientadores.

15. Como estd garantida a Remeter para seg¢do D - Sobre Acesso e Protegdo de “Documento CEIC sobre o Requlamento Geral de
sua privacidade e dados pessoais. Protecéo de Dados (RGPD) no contexto da
confidencialidade Investigacdo Clinica” publicado no seu site em

https://www.ceic.pt/documentos-orientadores,
FAQ sobre o Regulamento Geral Protecdo de Dados
e sobre Anonimizacdo irreversivel publicadas no seu
site em https://www.ceic.pt/faq

16. O que acontece aos seus | Prazo méaximo para retencdo de dados e o que

dados

sucede findo esse prazo
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17. O que acontece as suas
amostras bioldgicas

Prazo maximo para retengdo de amostras e o que
sucede findo esse prazo.
Remeter para secgdo E.

18. Como pode ser
interrompida a sua
participagdo no ensaio
clinico

Quem pode interromper o ensaio: promotor,
autoridades.
Decisdo do participante de sair.

19. O que acontece no final
da sua participagdo no
ensaio clinico

Fornecimento gratuito do medicamento
experimental ap6s conclusdo do ensaio clinico e até
decisdo de introdugdo no SNS; cenarios onde ndo se
deve verificar essa disponibilizagdo; acesso a registos
publicos para dados de sobrevida.

“Clarificagdo sobre o fornecimento do Medicamento
Experimental - Artigo 23.2 da Lei 21 de 16 de abril”,
"Nota Informativa CEIC sobre o fornecimento do
medicamento experimental (ME) durante e apds
concluséo do EC" e “Esclarecimento CEIC”
publicados no seu site em
https://www.ceic.pt/documentos-orientadores

FAQ sobre consulta de fontes publicas publicada no
seu site em https://www.ceic.pt/faq

20. O que acontece com 0s
resultados do ensaio
clinico

Politica de publicagdo de resultados.

21. Em resumo, quais sao os
seus Deveres como
participante

22. Em resumo, quais sao os
seus Direitos como
participante

B. Cronograma das visitas e
procedimentos detalhados
do ensaio clinico

Pode ser apresentado sob a forma de tabela com os
procedimentos a realizar em cada visita; é desejavel
incluir a duragdo estimada de cada visita,
particularmente no caso de visitas com
procedimentos demorados.

Incluir volume total de sangue colhido.

” . ~

Nota Informativa CEIC relativa a “Participacdo de
entidades externas aos Centros de Ensaio para a
realizacdo de exames complementares de
diagndstico”, publicada no seu site em
https://www.ceic.pt/notas-informativas

C. Possiveis efeitos adversos
dos medicamentos e riscos
dos procedimentos

D. Sobre Acesso e Protegdo
de dados pessoais

“Documento CEIC sobre o Requlamento Geral de
Protecdo de Dados (RGPD) no contexto da
Investigacdo Clinica” publicado no seu site em
https://www.ceic.pt/documentos-orientadores,
FAQ sobre o Regulamento Geral Protecdo de Dados
e sobre Anonimizacdo irreversivel publicadas no seu
site em https://www.ceic.pt/faq

E. Documentos de
Informagdo e declaragéo
de consentimento relativos
ao ensaio clinico

Parte 2. Declaragdo de
Consentimento

Pdgina de Assinaturas

FAQ CEIC sobre Representante Legal e
Consentimento Informado — “Testemunha imparcial
e representante legal”publicadas no seu site em
https://www.ceic.pt/faq
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Para a elaboracdo do modelo para eventual seguimento de gravidez e recolha de dados do bebé
[INFORMACAO E DECLARACAO DE CONSENTIMENTO ESCLARECIDO PARA DADOS DA GRAVIDEZ
(PARTICIPANTE FEMININA OU PARCEIRA DE PARTICIPANTE MASCULINO) E DO RECEM-NASCIDO],
poderd optar-se por uma de duas modalidades de obtencdo de consentimento de seguimento
da gravidez/ bebé:

= documento Unico e devidamente adaptado para seguimento da gravidez da participante
gravida e da parceira do participante que engravide durante o estudo.

= documentos independentes para seguimento da gravidez da participante gravida, e da
parceira do participante que engravide durante o estudo.

A secdo de informacdo sobre recolha de informacdo deverd ter em conta o “Documento
orientador CEIC sobre aspetos éticos da recolha de informacdo em gravidas e recém-nascidos em
ensaios clinicos com medicamentos”, publicado no seu site em \Normativo CEIC\documentos
orientadores.

Anexam-se os varios Modelos de Informacdo e Declaracao de Consentimento Esclarecido.

N3o se tratando de documentos de caracter obrigatorio, recomenda-se, no entanto, a sua
utilizacdo como orientagcdo em matéria de estrutura e requisitos especificos da CEIC.

A CEIC ndo deixard de avaliara e decidir sobre a adequacdo dos documentos de informacdo e
consentimento esclarecidos de acordo com as especificidades e exigéncias de cada ensaio clinico
qgue, em concreto, lhe seja submetido para emissdo do competente parecer.

Modelos aprovados em reuniao plenaria da CEIC de 16 de setembro de 2022.
Colocados para discussao publica no site da CEIC a 23 de dezembro 2022.

Pag. 5



