EDiD

Carimbo ou cabegalho do departamento

Informacdo do doente e Consentimento informado para o armazenamento e a
utilizacdo de dados do doente no ambito do projeto de investigacao “Registo ESID”

Informacgao do doente
Estimado Doente, Estimados Pais,

Gostariamos de |he pedir o seu consentimento para participar num projeto de
investigacdo. Para isso receberd seguidamente informacao sobre este projeto.

Por favor, leia cuidadosamente esta informacao do doente. O seu médico também ira
falar consigo pessoalmente sobre o projeto. Fale com o seu médico caso nao
compreenda algo ou se desejar obter mais informacdes.

O departamento acima mencionado estd a conduzir, em colaboracdo com a ESID
(European Society for Immunodeficiencies — Sociedade Europeia de Imunodeficiéncias),
o estudo “Registo Internacional com pardmetros clinicos e laboratoriais para
imunodeficiéncias primdrias” (abreviado: “Registo ESID”). Trata-se de uma base de
dados europeia de acesso protegido.

Esta base de dados é armazenada e gerida em servidores seguros no Hospital
Universitdrio de Freiburg. Os dados de contacto encontram-se no final da nota
informativa.

Objetivo do estudo

O objetivo do estudo é reunir em doentes com imunodeficiéncias primarias, ou seja,
congénitas (abreviado: PID) dados clinicos e laboratoriais de forma a obter um melhor
diagndstico, uma melhor classificagdo, uma melhor avaliacdo progndstica e, por fim,
um melhor tratamento. No registo inicial serdo recolhidos dados sobre os seus
antecedentes clinicos/antecedentes clinicos do seu filho. A base de dados permite
ainda a documentacgao continua a longo prazo. Deste modo, os médicos responsaveis
podem obter novos resultados sobre outros doentes com o mesmo diagndstico raro e
aplica-los no tratamento.

Por isso, os dados armazenados no ambito do estudo ndo sdo sistematicamente
eliminados, sendo armazenados por tempo ilimitado na base de dados.
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Armazenamento seguro dos seus dados

Os dados recolhidos relacionados com o processo (p. ex., ano de nascimento e até aos
12 anos de idade também o més de nascimento (ndo o dia de nascimento), valores
laboratoriais e resultados dos exames, assim como a muta¢do genética que causa a
doenga, se disponivel) sdo introduzidos pelo médico responsavel (ou um
documentalista) na base de dados da Internet e armazenados num servidor do
Hospital Universitario de Freiburg, na Alemanha, UE, mediante a utilizacdo de um
pseuddénimo. Devido a utilizacdo de um pseuddnimo, os investigadores podem
observar os dados do estudo ao longo de varios anos para poderem aprender com a
progressdo da doenca. Ndo é possivel identificar a sua pessoa/o seu filho através
destes dados. Os seus dados de identificacdo (nome, morada) podem ser armazenados
pelo seu médico ou por um documentalista num servidor separado ao qual os
terceiros ndo tém acesso. Apenas o seu médico e o documentalista poderdo identificar
os dados como sendo da seus/da sua criancga. A fim de assegurar a seguranca e o bom
funcionamento informdtico, os seus dados podem também, se necessdrio, ser
processados por administradores no Hospital Universitario de Freiburg, Alemanha, UE,
encarregados de operar o sistema, e seguindo o regulamento de protecdo de dados.
Os requisitos legais para a protecao de dados da UE sdo respeitados. O estudo foi
examinado e aprovado pela comissdo de ética competente.

Transferéncia segura dos seus dados

Se estd disposto a partilhar os seus dados/ os dados da sua crianca no Registo ESID,
tem as seguintes opgdes:

Opgao 1: Poderd escolher se autoriza a disponibilizagdo dos seus dados/dados do seu
filho para instituig6es de investigacdao cooperantes. Estas podem ser centros médicos
especializados em imunodeficiéncias primarias, laboratdrios que investigam as causas
de imunodeficiéncias primdrias e epidemiologistas (investigadores que estudam a
distribuicdo e as causas das doencas e problemas de saude). Os dados transmitidos a
terceiros sé poderdo ser utilizados para o projeto de investigacdo proposto a ESID e
ndo poderdo ser usados ou transmitidos pelo destinatario para outros fins. O projeto
terd de ser eticamente e legalmente revisto e avaliado por um comité de ética
independente.

Opgao 2: Podera escolher se aceita que os seus dados/os dados do seu filho possam
ser transmitidos para parceiros industriais, por exemplo, companhias farmacéuticas
gue financiam o projeto. Eles usardo os dados para, por exemplo, desenvolver novos
farmacos ou para melhorar as op¢des de tratamento ja existentes.

Em ambos os casos, os seus dados/dados do seu filho poderdo ser transmitidos a
destinatarios em paises fora da UE, se a Comissdao Europeia reconhece que o pais
respetivo tem uma adequada politica de protecao de dados.

Opgao 3: Adicionalmente, pode também especificar que os dados poderdao ser
transferidos para parceiros de investigacdo noutros paises em que esta condicdo nao é
verificada. Estes paises poderdo ter um nivel de protecdo de dados inferior ao da
Unido Europeia. Havera portanto risco que autoridades publicas ou privadas possam
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aceder aos seus dados, embora tal ndo seja permitido sob a lei europeia de protecao
de dados. Adicionalmente, poderd ter menos ou menor capacidade de aplicar os
direitos pessoais e podera n3ao haver autoridade supervisora independente que o
assista em aplicar os seus direitos. Neste caso, os seus dados sé serdo transmitidos se
expressamente o consentir. Podera (adicionalmente) assinalar o local correspondente
na declaracdo de consentimento.

Antes de os seus dados serem transmitidos, terdo um pseuddnimo individual para cada
destinatario, através de wuma etapa adicional denominada de “dupla
pseudonimizacao”.

Para além das instituicdes acima mencionadas, mais ninguém tem acesso aos seus
dados. Sob nenhuma circunstancia serdao os seus dados disponibilizados para terceiros
ndo autorizados, tais como companhias de seguros. Quaisquer publicacdes cientificas
ou técnicas baseadas nos dados irdo preservar o seu anonimato ou o do seu filho.

Participacdo voluntaria e direitos

A participacdo neste estudo é voluntdria e pode desistir da mesma a qualquer altura,
informalmente e sem ter de indicar um motivo. Para isso, fale com o seu médico
responsdvel no departamento acima indicado. Caso nao participe no estudo, tal ndo o
prejudicara/ndo prejudicara o seu filho.

Caso desista da sua participacdo no estudo, podera decidir se os seus dados/os dados
do seu filho sdo eliminados, de acordo com o direito ao esquecimento da legislacao
europeia (RGPD), ou se podem ser mantidos e utilizados para outros projetos de
investigacdo de forma anonimizada (ou seja, o pseudénimo é eliminado, ndo sendo
mais possivel identifica-los como sendo os seus dados/do seu filho). Contudo, ndo é
possivel eliminar a analise dos dados ja realizada. A partir do momento da sua
desisténcia, deixardo de ser armazenados dados novos seus/do seu filho na base de
dados.

Terd o direito de a qualquer momento solicitar junto do médico responsavel
informagdo sobre os dados armazenados (direito de acesso) e de receber
gratuitamente uma copia destes dados. Tem o direito de solicitar a correcao de dados
errados (direito de retificagdo) e o direito a bloquear os seus dados sob determinadas
condigdes (direito a limitagao do tratamento dos dados).

Questodes relacionadas com o estudo ou com a protec¢ao de dados

Caso ainda tenha duvidas sobre o estudo, a protecao de dados ou qualquer um dos
seus direitos, contacte por favor e médico que recebe o consentimento informado, o
seu centro de tratamento, o responsavel pelo estudo ou o ponto de contacto central.

Podera também contactar as autoridades de vigilancia competentes para si ou para o
seu centro. Podera obter a informacdo de contacto relevante por exemplo através da
pagina da internet da Comissdao Nacional de Protecdo de Dados em Portugal, ou
através do ponto de contacto central, do seu médico ou do seu centro de tratamento:
https://cnpd.pt
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Ponto de contacto central

Registo ESID

c/o UNIVERSITATSKLINIKUM FREIBURG

Institut fur Immundefizienz im Zentrum fir Translationale Zellforschung
Breisacher StraRRe 115,

79106 Freiburg,

Alemanha.

Tel.: +49 761 270 36961,

Fax: +49 761 270 36960,

E-mail: esid-registry@uniklinik-freiburg.de,

Pagina na Internet: https://esid.org/Working-Parties/Registry-Working-Party/ESID-
Registry

Responsavel pelo tratamento dos dados

O responsavel pelo tratamento dos dados neste estudo é o ESID, através do seu
Conselho Executivo, o qual é representado pelo presidente do Grupo de Trabalho do
Registo ESID (igualmente um membro do Conselho Executivo). O Conselho Executivo
do ESID é determinado por eleicdo pelos membros do ESID.

As informacgbes em relacdo ao ESID, Registo ESID, presidente do Grupo de Trabalho do
Registo e detalhes de contacto sdo tomadas regularmente publicas no site do ESID
(https://www.esid.org) e podem também ser obtidas a qualquer altura pelo seu
médico, o seu centro de tratamento ou através do ponto de contacto central.

Direito de recurso

Tem o direito de apresentar queixa se acredita que o processamento dos seus dados
pessoais viola o seu direito a privacidade.

Pode obter a informacdo de contacto da autoridade supervisora competente para si ou
para o seu centro através do site na internet da Comissdao Nacional de Protecdo de
Dados em Portugal ou a qualguer momento através do ponto de contacto central, do
seu médico ou do seu centro de tratamento:

https://cnpd.pt

Participacdo no estudo

Se decidir participar no estudo pedimos-lhe para completar e assinar o formulario de
declaracdo de consentimento.
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(Etiqueta do doente)

EDiD

Declaragao de consentimento

Registo Internacional com parametros clinicos e laboratoriais para imunodeficiéncias
primarias (“Registo ESID”)

Dou o meu consentimento para participar no estudo mencionado.
e O Senhor/Senhora/Dr.(a)/Prof. esclareceu-
me de forma detalhada e compreensivel sobre o objetivo, significado e
dimensdo do estudo. Além disso, li e compreendi o texto da informacdo do
doente e do consentimento informado. As perguntas que surgiram foram
esclarecidas pelo médico do estudo de forma compreensivel e adequada.
e Tive tempo suficiente para fazer perguntas e para me decidir.

Uso de dados

Concordo com o registo sob pseuddnimo dos dados, armazenamento e uso dos dados
recolhidos acerca de mim/do meu filho, no ambito do projeto de estudo para efeitos
de investigacdo da ESID, incluindo o seu uso anonimizado para apresentacdo dos
resultados da investigacdo em palavras e imagens.

Por favor assinale as opgdes aplicaveis:
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Sim

Sim

Sim

Concordo que, no ambito do “Registo ESID”, os meus dados/os
dados do meu filho relacionados com o caso, sejam na forma
indicada armazenados, processados e transmitidos com dupla
pseudonimizagao a instituicdes de investigagao colaborantes. Os
meus dados poderdo ser transmitidos a destinatarios em paises
exteriores a UE se a Comissao Europeia determinou que esse pais
tem um nivel adequado de protecdo de dados. Tenho o direito de
solicitar informagao acerca dos dados relativos a mim/ao meu filho
e dos dados processados neste estudo e a receber uma cépia
gratuita destes dados. Tenho o direito de requerer retificacao,
restricdo de processamento ou a finalizacdo dos dados
relacionados comigo/com o meu filho (opg¢do 1)

Concordo que, no ambito do estudo “Registo ESID”, os meus
dados/os dados do meu filho relacionados com o caso sejam
armazenados, processados e transmitidos na forma indicada na
informagcdo do doente a parceiros industriais sob dupla
pseudonimizacdo. Os meus dados poderdo também ser
transmitidos a destinatdrios em paises fora da UE se a Comissao
Europeia determinou que o pais tem um nivel adequado de
protecdo de dados. Tenho o direito de requerer informacao
acerca do dados relacionados comigo/com o meu filho, os dados
pessoais processados neste estudo e a receber uma cdpia gratuita
destes dados. Tenho o direito de requerer a retificacao, restricao
de processamento ou finalizacdo dos dados relacionados
comigo/com o meu filho (opgdo 2).

Adicionalmente, consinto que haja transferéncia dos meus dados
a paises fora da UE, mesmo em casos em que a Comissao
Europeia ndo tomou uma decisao adequada. Fui informado
acerca dos riscos possiveis de tal transferéncia (opgao 3).

Fui informado que posso retirar o meu consentimento em qualquer altura e que os
dados existentes poderdo ser eliminados, a pedido, ou totalmente anonimizados.
Percebi que ndo é possivel a eliminacdo de dados que ja tenham sido extraidos do
registo e transmitidos a terceiros para efeitos de avaliacdo e publicacao.

Recebi uma cdpia da Informacao do doente e do Consentimento informado. O original
fica na posse do médico do estudo.
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A: Consentimento de adultos

Data | Assinatura do doente

Nome da médico que obtém o consentimento

Data Assinatura do médico que
obtém o consentimento

B: Consentimento de menores de idade e/ou de pessoas juridicamente incapazes

Data Assinatura do
tutor/representante legal do
doente

Data Se necessario, assinatura de um
segundo tutor*

Data Assinatura da
crianga/doente**, se aplicavel

Nome do médico que obtém o consentimento

Data Assinatura do médico que
obtém o consentimento

* Por principio serd necessdrio que ambos os progenitores assinem. Caso sé exista a assinatura de um progenitor, o
signatdrio confirma ainda que ele/ela age em consenso com o outro progenitor e que ele/ela detém a custddia total
da crianga.

** No caso de menores, o consentimento do doente e do tutor é geralmente necessdrio até aos 14 anos. Quando o
doente atinge a maioridade, é necessaria uma nova declaragdo de consentimento do doente conforme o ponto A
(consentimento de adultos)
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