N.2 da Comissdo de Etica (IRB)

Universidade da Califérnia

Autorizac¢ao para a utilizagao de informagdes de saude pessoais para
fins de investigacao

Titulo do estudo:

Nome do investigador principal:

Localizagcao da UC:

A. Qual é o objeto deste termo de consentimento?

Este termo de consentimento destina-se a obter a sua autorizagao para que a
equipa do estudo e outras pessoas indicadas no documento possam consultar
e utilizar as suas Informacdes de saude pessoais no ambito do estudo de
investigacao acima referido.

As leis estatais e federais em matéria de privacidade protegem as suas
informacgdes de salde pessoais. Na maioria dos casos, as suas informacgdes de
saude pessoais ndao podem ser partilhadas para fins de investigacao, a menos
que dé o seu consentimento por escrito, assinando este documento.

Se assinar este termo de consentimento, as suas informacdes de saude pessoais
serdo partilhadas com a equipa do estudo e com as outras pessoas indicadas
neste documento. Estas pessoas irdo utilizar e proteger as suas informacgdes
conforme descrito no termo de consentimento livre e esclarecido.

B. Por que razao a equipa do estudo precisa das minhas informagoes de saude
pessoais?

Muitas questdes relacionadas com a investigacdao sé podem ser respondidas
através da andlise das informacdes de saude pessoais. A equipa do estudo ird
analisar apenas as informagdes necessarias para responder a estas questdes.

C. Que informagodes de saude pessoais serao utilizadas ou partilhadas?

A equipa do estudo tera acesso e utilizara apenas as informagdes necessarias para
a investigacao, tal como descrito no termo de consentimento livre e esclarecido. As
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informacdes de saude pessoais podem incluir os seus registos médicos, registos de
faturacao e de seguros, bem como outros registos que permitam identifica-lo(a),
incluindo o seu nome, data de nascimento, datas de consultas hospitalares,
numero do registo médico e outros identificadores pessoais. Estes identificadores
podem ser utilizados isoladamente ou em combina¢cao com outras informacoes
para o(a) identificar.

Neste estudo, a equipa de investigacdo podera aceder e utilizar estas informacoes
constantes do seu registo médico, incluindo, entre outras:

e Informacgdes sobre si, tais como a sua data de nascimento

e Notas clinicas dos profissionais de saude

e Historial clinico e diagndsticos

e Medicamentos ou tratamentos atuais e anteriores

e Exames fisicos

e Resultados de analises laboratoriais e exames de imagiologia
e Registos de faturacao

D. As informagdes confidenciais relativas a satude serao utilizadas ou
partilhadas?

Se este estudo envolver o acesso a informacgdes confidenciais relativas a sua
saude, a equipa do estudo assinalara apenas as op¢des que se aplicam. A equipa
do estudo so6 utilizard estas informacdes se der o seu consentimento, rubricando
a(s) linha(s). (A equipa do estudo assinala apenas as op¢des que se aplicam).

Informacdes sobre testes de VIH/SIDA (a sua rubrica)

Informacgdes sobre testes genéticos (a sua rubrica)

Diagndstico ou tratamento de dependéncia de drogas e alcool (a sua rubrica)

Diagndstico ou tratamento de saude mental (a sua rubrica)

E. Quem tera acesso as minhas informagoes de saude pessoais?

As suas informacdes de saude pessoais poderao ser partilhadas com a equipa do
estudo. A equipa ira utilizar as suas informac¢des de saude pessoais apenas para
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a investigacao descrita no termo de consentimento livre e esclarecido.
Outras pessoas que poderao ter acesso as suas informac¢des de saude pessoais sao:

e Responsaveis da UC que supervisionam a investigacao

e O(s) patrocinador(es) da investigacao e os seus representantes
autorizados, as organizagdes de investigacao clinica e as suas filiais, se
necessario, para avaliar a seguranca do estudo

e As pessoas responsaveis pela avaliacao da qualidade e seguranca da
investigacao, tal como exigido por lei, incluindo agéncias governamentais
dos EUA, como a Food and Drug Administration (FDA) ou o Gabinete de
Protecao dos Participantes em Investigacao Clinica, ou ainda agéncias
governamentais de outros paises, quando a investigacao for realizada
noutro pais.

F. As minhas informagoes de saude pessoais serao utilizadas para investigagao
opcional?

Se esta caixa estiver assinalada, significa que a investigacao inclui atividades de
investigagao opcionais, tal como descrito no termos de consentimento livre e
esclarecido. Poderemos ter de recolher informacgdes de saude pessoais adicionais
no ambito destas atividades. A decisao de partilhar as suas informacdes de saude
pessoais para fins de investigacao opcional cabe-lhe a si. A sua decisdo de
partilhar as suas informacdes de saude pessoais nao afetara a sua participag¢ao no
estudo de investigacao principal. Para dar o seu consentimento para a partilha
das suas informacgdes de saude pessoais no ambito de atividades de investigacao
opcionais, assine a sua rubrica aqui:

G. Sou obrigado(a) a assinar este termo de consentimento?

N3ao, ndo é obrigado(a) a assinar este termo de consentimento. Para participar
neste estudo, porém, tera de assinar o termo de consentimento. A sua escolha
nao tera qualquer impacto em qualquer outro tratamento clinico ou cuidados de
saude prestados pela Universidade da Califérnia.

H. A minha autorizacao tem prazo de validade?

A sua autorizacdo para a utilizacao e partilha das suas informacdes de saude pessoais
cessa quando o estudo terminar e todo o acompanhamento e manutencao de

registos exigidos estiverem concluidos.
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I. Posso revogar a minha autorizagao?

Pode revogar a sua autoriza¢ao a qualquer momento - para tal, deve enviar uma
carta por escrito a equipa do estudo (consulte os dados de contacto no termo de
consentimento livre e esclarecido). Se revogar a autorizacao, podera deixar de
fazer parte do estudo. A equipa do estudo podera continuar a conservar e a
utilizar as informacdes de salde pessoais que ja tinha recolhido. Contudo, a
equipa ndo pode aceder nem partilhar mais informacdes de saude pessoais sobre
si, @a menos que tal seja exigido por uma agéncia federal responsavel pela
supervisao da investigacao.

A sua assinatura

Li o presente termo de consentimento. Também tive a oportunidade de fazer
perguntas sobre a utilizacdo das minhas informacdes de saude pessoais.
Concordo com a utilizacdo das minhas informacdes de salde pessoais no
ambito deste estudo. Ser-lhe-a entregue uma copia assinada deste termo de
consentimento.

Nome do(a) participante —obrigatdrio (em letra de imprensa)

Assinatura do(a) participante Data de hoje

Pai, mae ou representante legalmente autorizado

Se o(a) participante for uma crianca com idade compreendida entre os 0 e 0s 17
anos ou se o(a) participante ndao conseguir preencher este termo de
consentimento, um dos pais ou um representante legalmente autorizado tera de
ler o documento e preencher esta seccao. Se concordar em partilhar as
informacdes de saude pessoais do(a) participante, escreva em letra de imprensa o

Nome do(a) participante —obrigatdrio (em letra de imprensa)
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Pai/mde ou representante legalmente autorizado Relag¢ao com

(em letra de imprensa) o(a) participante —

obrigatdrio
Assinatura do pai/méae ou do representante legalmente autorizado Data de hoje
Testemunha

Caso seja necessario ler este termo de consentimento ao(a) participante, aos
pais do(a) participante ou ao seu representante legalmente autorizado, devido a
incapacidade destes de o ler, devera estar presente uma testemunha, que
deverad assinar aqui:

Nome da testemunha (em letra de imprensa)

Assinatura da testemunha Data de hoje
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