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ENSAIOS CLINICOS
O QUE DEVO SABER?

Na sequéncia da formacao “Ensaios Clinicos — O que devo saber?”, organizada pela AICIB e APDI,
no dia 28/01/2023, foram elaborados folhetos informativos sobre cada um dos temas abordados,
de forma a esclarecer os cidaddos e doentes sobre ensaios clinicos. Este folheto é relativo ao tema
“Direitos e Deveres dos participantes em Ensaios Clinicos” e foi elaborado com base na
apresentacdo da Prof. Doutora Maria Alexandra Ribeiro da CEIC (Comissdo de Etica para a
Investigacao Clinica). A missdo da CEIC é procurar garantir a protecdo dos direitos, da seguranca e
do bem-estar dos participantes nos estudos clinicos, através da emissdo de um parecer ético sobre
os protocolos de investigacdo que lhe sdo submetidos. Mais informacGes em: www.ceic.pt

DIREITOS E DEVERES
DOS PARTICIPANTES EM ENSAIOS CLINICOS

DIREITOS

* Informacao completa, rigorosa e verdadeira sobre o estudo, em linguagem
acessivel.

* Potenciais beneficios, reacdes adversas esperadas e possibilidade de ocorréncia
de outros riscos (ndo esperados) .

* Colocar questdes e esclarecer todas as duvidas.

* Informacdo sobre quaisquer (novos) dados de segurancga (e/ou eficacia) que
surjam no decorrer do ensaio clinico.

* Protecao, confidencialidade e privacidade das suas informacdes pessoais,
dados, amostras e resultados do ensaio clinico.

* Ressarcimento de (eventuais custos) relacionados com a participacao (e do
respetivo acompanhante) além da pratica habitual .

» Seguro do ensaio clinico em caso de lesdo/doenca provocada pelo mesmo.

* Tratamento/internamento (gratuito) decorrente de qualquer procedimento do
ensaio clinico.

e Continuacao da medicagdao experimental, se o médico investigador considerar
que dela esta a beneficiar e ndo existam alternativas de seguranca e eficacia
comparaveis.

* Continuacdo do seu seguimento apods o fim do ensaio clinico e aos cuidados
habituais de saude.

 Sair do ensaio sem ser necessario apresentar justificacao.

* Recusar (ou ndo) investigacao adicional, no presente ou no futuro, com dados
e/ou amostras obtidas no ensaio clinico.

* Receber informacao sobre resultados do ensaio clinico em linguagem acessivel.
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DIREITOS E DEVERES DOS PARTICIPANTES EM ENSAIOS
CLiNICOS

DEVERES

* Comparecer a todas as visitas do estudo conforme previsto.

Seguir todas as instrugdes no contexto do ensaio clinico, incluindo as relativas a
terapéuticas concomitantes ou outras.

Informar o médico investigador da toma de medicamentos, utilizacao de
dispositivos médicos e produtos de saude, vitaminas, medicamentos
homeopaticos, ou outros ditos “naturais” antes e depois do ensaio clinico.
Informar o mais rdpido possivel o médico investigador sobre quaisquer sintomas
ou sinais que surjam na sequéncia da toma de medicamentos do estudo
(possibilidade de reacdes adversas graves).

* Seguir as praticas de contracecao tal como indicado no formuldrio de
consentimento.

Responsabilidade pela decisao de participar.
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Coloque questoes e Compareca a todas as
esclareca todas as duvidas. visitas do estudo.

Informe o seu médico dos
produtos que toma e sobre
quaisquer sintomas.

Siga as instrug¢oes dadas
pelo seu médico.
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