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DECLARACAO DE CONSENTIMENTO INFORMADO PARA INVESTIGACAO CIENTIFICA

INTRODUCAO E CONTEXTO

Uma das missdes do CADIn desde a sua fundagdo tem sido o desenvolvimento e
implementacdo, isoladamente ou em parceria com outras instituicdes académicas ou
cientificas, de projectos de investigacdo clinica nos varios dominios cientificos em que o
CADIn desenvolve a sua actividade. Com efeito, a disponibilidade de uma equipa técnica
altamente qualificada e especializada, e o facto de o CADIn acompanhar, ao longo da
infancia, adolescéncia e inicio da idade adulta um conjunto de utentes com
perturbacdes do neurodesenvolvimento ou da aprendizagem, constituem uma
oportunidade Unica para a investigacao clinica. A pratica clinica estabelecida no CADIn
desde a sua fundacdo, assente na avaliacdo detalhada de todos os utentes por meio de
ferramentas e instrumentos de avaliacdo clinica validados e internacionalmente
consagrados como a leges artis, produz quotidianamente uma extraordindria riqueza de
dados de inestimavel valor cientifico. De forma a possibilitar a utilizagdo destes dados
por parte da comunidade cientifica sem comprometer o dever de confidencialidade a
gue toda e qualquer instituicdo clinica estd obrigada e sem colocar em risco a seguranca
dos registos clinicos, o CADIn tem vindo a organizar um conjunto de bases de dados
exclusivamente destinados a fins de investigacdo cientifica que permitam o registo e
salvaguarda, de forma pseudonimizada, de dados clinicos e demograficos referentes aos
seus utentes e recolhidos no decorrer dos varios actos clinicos e intervengdes que tém
lugar na instituicdo. O tratamento estatistico destes conjuntos de dados permitira ndo
s6é uma melhor caracterizacdo demografica e clinica das varias perturbacdes e sindromes
clinicos diagnosticados e acompanhados no CADIN, mas proporcionara também a
investigadores devidamente credenciados e autorizados a oportunidade de estudar
associacdes complexas entre varias dimensdes clinicas e demograficas, como por
exemplo a associacdo entre determinados diagndsticos e determinado perfil cognitivo,
ou a associacdo entre determinado perfil de sintomas e a maior ou menor resposta a
um tipo de tratamento ou intervencao. Este tipo de estudos observacionais sdao um
contributo inestimdvel para a melhoria da nossa compreensao e capacidade de
diagndstico e tratamento das principais perturbac¢des do neurodesenvolvimento, com
beneficios que, ndo sendo imediatos, a médio-longo prazo reverterdo a favor nao
apenas dos nossos utentes e profissionais, mas de toda a comunidade.

Ao assinar o presente documento estara a consentir que os seus dados clinicos e
demograficos sejam registados, para fins de investigacdo, nos termos que se seguem e
qgue lhe pedimos que leia atentamente:



INFORMAGAO AO UTENTE

1 - O CADIn — NEURODESENVOLVIMENTO E INCLUSAO, IPSS, é responsavel pelo
tratamento de todos os dados relacionados com os seus utentes (onde se incluem os
dados pessoais, genéticos, biométricos e de saude).

2 - Os dados pessoais e de saude do utente sao rotineiramente recolhidos no decurso
das consultas ou do acompanhamento no CADIn.

3 - O registo dos dados dos utentes necessita de uma autorizagdo expressa e que tem
gue ser prestada pelo utente ou pelo seu representante legal.

4 - Os dados recolhidos pelo CADIn e relativamente aos quais tenha sido obtido o
consentimento para o registo, estdo organizados e sdo tratados numa base de dados
criada para fins de investigacdo cientifica que permitird o desenvolvimento de
ferramentas de diagndstico e de investigacdo em varias dreas da medicina.

5 - O presente documento destina-se a solicitar a autorizacdo e o seu consentimento
expresso do utente para a introducao dos seus dados demograficos, pessoais, genéticos,
biométricos e de saude, concretamente, os resultantes de diagndsticos, os resultados
dos instrumentos usados e dos questiondrios de avaliacdo psicolégica e
neuropsicolégica em utilizacdo na base de dados do CADIn.

6 - Os dados cujo registo seja autorizado serao introduzidos numa base de dados de
onde ndo consta o nome do utente, que sera substituido por um cédigo alfanumérico
(base de dados anonimizada e nome pseudonimizado).

7 - A ligacao entre o nome do utente e os respectivos dados, apenas sera possivel ao
responsavel pela proteccdo de dados da instituicdo.

8 - Os dados recolhidos e registados serdo os estritamente essenciais a prossecucao dos
objectivos de investigacao cientifica no ambito do CADIn.

9 - A informagao contida na base de dados sera utilizada exclusivamente para fins de
investigacao cientifica, os quais cumpriram todos os padrdes éticos reconhecidos para a
investigacdo cientifica na area de atividade do CADIn.

10 - O consentimento prestado devera ser informado, voluntdrio e livre e pode ser
revogado a qualquer momento, sem necessidade de justificacdo, ndo afectando de
nenhuma forma e em nenhum momento a assisténcia médica do utente. A revogacdo
ndo impede o uso dos resultados das atividades ja realizadas tais como o
armazenamento e a utilizacdo de dados obtidos com base no seu consentimento
esclarecido antes de este ter sido retirado.



11 - Serdo adoptadas pelo CADIn todas as obrigacdes e procedimentos, técnicos e
administrativos, para assegurar o cumprimento integral e sem reservas da legislagao e
das boas praticas em vigor acerca da proteccdo de dados e da salvaguarda da
privacidade dos seus titulares, ou seja, os utentes do CADIn que tenham prestado o
consentimento para o registo dos mesmos.

12 - Os dados acima indicados serdao conservados, pelo periodo de 25 anos apds a
conclusdo do projeto associado a investigagao cientifica pertinente.

Na medida em que seja aplicavel, tem o direito de solicitar o acesso aos seus dados, bem
como o direito de retificacdo, o direito de apagamento, o direito a limitacdo do
tratamento, o direito de se opor ao tratamento, o direito a portabilidade dos dados e o
direito de apresentar reclamagdo a uma autoridade de controlo (em Portugal, a
Comissdo Nacional de Protecao de Dados - CNPD).

13 - Caso queira exercer algum dos seus direitos ou tenha alguma questao relativamente
ao tratamento dos seus dados, deverad dirigi-la por escrito ao Cadin através do seguinte
e-mail: cadin.tratamentodedados@cadin.net. No exercicio de direitos e no referido

contacto, devera enviar, juntamente com o pedido, uma cépia de um documento
comprovativo da sua identidade (evitando, caso possivel, o envio de cépia do cartdo de
cidadao), especificando o direito ou direitos que deseja exercer.

14 - O conteudo deste documento devera ser integralmente lido e compreendido por si,
utente do CADIn, antes da assinatura.

15 - Apds a compreensao e aceitagdo integral e sem reservas do conteido do mesmo,
no caso de pretender dar o seu consentimento ao registo dos seus dados e esteja ciente
dos fins a que os mesmos se destinam, sentindo-se livre e em nada condicionado para a
prestacdao do consentimento do resisto dos seus dados pelo CADIN, o presente
documento devera ser assinado pelo(a) seu (sua) médico(a) e/ou psicélogo(a) e/ou
terapeuta, e por si ou pelo seu representante legal.

Se tiver qualquer duvida, podera contactar o seu médico assistente ou o Director Clinico
do CADIn - Dr. .......
CADIn (identificagdo, morada, contatos).
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DECLARACAO DE CONSENTIMENTO INFORMADO PARA INVESTIGACAO CIENTIFICA

CONSENTIMENTO DO(A) PROPRIO(A) OU DO SEU(SUA) REPRESENTANTE LEGAL

Autorizo a equipa clinica do CADIn — Neurodesenvolvimento e Inclusdo a registar e
utilizar, exclusivamente para fins de investigacao cientifica, os meus dados demograficos
e clinicos, nos termos e condicdes acima descritos. Compreendo que os dados
abrangidos pelo presente consentimento serdo registados e tratados numa base de
dados pseudonimizada, destinando-se exclusivamente a fins de investigacao clinica, e
compreendi que posso em qualquer momento retirar este consentimento, sem afetar
os resultados das atividades ja realizadas tais como o armazenamento e a utilizacdo de
dados obtidos com base no meu consentimento esclarecido antes de este ter sido
retirado, sem necessidade de justificar a minha decisao, e sem que tal afete a assisténcia
clinica que me é prestada pelo CADIn.

Declaro que me foi explicado o propdsito da criacdo da base de dados, totalmente
anonimizada, com informacao clinica associada para fins de investigacao cientifica e foi-
me dada a oportunidade de colocar questdes sobre o funcionamento, os procedimentos
relativos ao tratamento dos dados incluidos na base de dados e a sua utilizacdo para fins
de investigacao.

Nome:

(a preencher pelo prdprio).

N2 CAD:

Em caso de representante legal, indicar a qualidade em que atua:

Titular do exercicio parental do menor:

Acompanhante do maior acompanhado:

Documento de identificacao e validade:

Telefone:

Email:

Assinatura do Utente/Representante Legal:

Data:
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DECLARAGAO DO(A) MEDICO(A) / PSICOLOGO(A) / TERAPEUTA

Declaro que expliquei ao utente e/ou seu representante legal,

(preencher o nome), de forma adequada e inteligivel, a finalidade deste consentimento
para o tratamento dos seus dados pessoais e de saude, incluindo os resultados dos
testes recolhidos durante o ato médico/ terapéutico, que serdo incluidos na base de
dados, totalmente anonimizada.

Informei adequadamente o utente sobre a natureza e a finalidade do tratamento dos
dados, designadamente, a anonimizacdo da base de dados por parte do responsavel
pelo seu tratamento (CADIN), garantindo que ndo consta dessa base de dados a
identificacdao do titular dos dados, nem a possibilidade de o identificar, e que esse
tratamento servira exclusiva para fins de investigacao cientifica

Informei o utente sobre os possiveis beneficios e riscos e o direito que lhe assiste de
retirar o consentimento prestado, sem qualquer necessidade de justificacdo e sem
prejuizo dos cuidados e servigos prestados neste Centro.

Nome do Profissional de Saude:

N2. cédula profissional ou vinheta:

Assinatura:

Data:

Este documento tem 3 paginas (frente e verso) e serd impresso em duas vias, ficando o
original no CADIn e o duplicado entregue ao proprio utente ou ao seu representante
legal.



