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Declaracao de consentimento

Li a informagdo ao paciente e tive a oportunidade de colocar questGes. Estas foram respondidas de forma
satisfatoria e completa. Sei que a participagdao do meu filho é voluntaria e que eu e o meu filho podemos retirar o
meu consentimento em qualquer altura, sem justificagdo e sem qualquer desvantagem para mim ou para o meu
filho.

Autorizo que as bioamostras do meu filho e os dados associados sejam fornecidos ao Registo e Biobanco chlILD-EU,
tal como descrito na informagdo do doente, e utilizados para os fins de investigagdo médica mencionados no
documento informativo, incluindo analises genéticas. Em particular, concordo que:

- O Registo e Biobanco chILD-EU recolhe dados pessoais sobre o meu filho, em particular informagdes sobre
a sua saude, obtém outros dados pessoais dos registos médicos do meu filho, se necessario, e armazena
os dados sob a forma de pseuddnimos (ou seja, codificados);

- os resultados de testes de diagndstico anteriores e futuros, incluindo dados brutos de testes genéticos,
sdo disponibilizados ao registo chlLD-EU

- todos os direitos de propriedade de todos os biomateriais recolhidos do meu filho sdo transferidos para o
Registo e Biobanco chILD-EU;

- as bioamostras sdo armazenadas sob pseudénimo pelo registo e biobanco chiLD-EU;

- as bioamostras com os dados acima referidos (incluindo andlises genéticas) podem ser transmitidas sob
pseudonimo a universidades, institutos de investigacdo e empresas de investigacdo para fins de
investigacdo médica. Em determinadas circunstancias, isto também inclui a transferéncia para projectos
de investigacdo em paises fora da UE. Isto é geralmente permitido se houver uma decisdo de adequagao
da Comissdo Europeia ou se a garantia de um nivel adequado de protecdo for contratualmente acordada e
implementada.

Além disso, autorizo a transferéncia das bioamostras e dos dados para paises fora da UE, mesmo nos casos em que
ndo exista uma decisdao de adequagdo da Comissdao Europeia e em que nao esteja contratualmente acordada ou
implementada qualquer garantia de um nivel de prote¢do adequado. Fui informado sobre os possiveis riscos de tal
transferéncia.

oS imo Nao

Declaro expressamente o meu desejo de ser informado sobre os resultados clinicamente relevantes e os resultados
da investigacdo. Concordo que os dados e biomateriais do meu filho possam continuar a ser pseudonimizados no
registo em caso de morte ou apds a revogacgao da participacdo

Recebi uma copia da informagdo parental e da declaracdo de consentimento. O original permanece no Registo e
Biobanco chILD-EU.

Doente:

Apelido Nome préprio Data de nascimento

ome do
pai/méae/tutor legal (1)Local,dataAssinatura em maiusculas(a inscrever pelo
pai/mae/tutor legal)

ome do
progenitor/tutor (2)Local,dataAssinatura em maiL'JscuIas(a indicar pelo
progenitor/tutor)

Conduzi a discussdo sobre o consentimento informado e obtive o consentimento dos pais/tutores do paciente
menor de idade.

ome da pessoa que presta as
informagdesLocal,dataAssinatura em maidsculas
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Se mais do que dois familiares do doente derem o seu consentimento, imprimir novamente esta pagina e etiqueta-la
em conformidade, numerando os familiares consecutivamente!

Para os familiares:

Mae Pai Irmaos Outros:

Concordo que os meus dados de histéria familiar e biomateriais (amostras de sangue ou esfregacos de bochecha)
possam ser recolhidos e armazenados para fins de investigacdo sobre doengas pulmonares e que possam ser
efectuados testes genéticos (por exemplo, anélises do exoma, sequenciagdo do genoma).

Desejo ser informado dos resultados do teste genético pelo médico que forneceu a informacgao.

Tenho o direito de retirar o meu consentimento para participar no registo a qualquer momento. A pedido, todos os

dados e amostras recolhidos até esse momento que ndo possam ser reidentificados podem ser tornados anénimos
ou eliminados.

ome do(s) familiarLOca|,dataAssinatura em mailsculas

ome da pessoa que presta as
informagdesLocal,dataAssinatura em maidsculas

Para os familiares:
Mae Pai Irmaos Outros:

Concordo que os dados relativos a historia familiar do meu filho e os biomateriais (amostras de sangue ou
esfregacos de bochecha) possam ser recolhidos e armazenados para fins de investigacdo sobre doengas
pulmonares e que possam ser efectuados testes genéticos (por exemplo, andlises do exoma, sequencia¢do do
genoma).

Desejo ser informado dos resultados do teste genético pelo médico que forneceu a informacgao.
Tenho o direito de retirar o meu consentimento para participar no registo a qualquer momento. A pedido, todos os

dados e amostras recolhidos até esse momento que ndo possam ser reidentificados podem ser tornados andénimos
ou eliminados.

ome do(s) familiarLOCB|,dataAssinatura em maidsculas

ome da pessoa que presta as
informagdesLocal,dataAssinatura em maitsculas
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Informacao aos pais sobre o projeto de investigacao "European chlLD Registry
and Biobank" da Rede Europeia para as Doengas Pulmonares Raras nas Criangas
(chILD-EU)

Caros pais,

Foi diagnosticada ao seu filho uma doenga pulmonar rara da infancia (doenga pulmonar intersticial infantil - chiLD).
Gostariamos, por isso, de lhe pedir a participacdo do seu filho no registo europeu e no biobanco do projeto chiLD-
EU, cujos objectivos e procedimento gostariamos de o informar a seguir. A participagdo no registo é voluntaria. Por
favor, fale com o médico do seu filho se tiver dividas ou quiser obter mais informagdes.

Resumo do projeto

Muitas doencas pulmonares infantis sdo raras e diversas. Para investigar melhor o curso natural, os factores de
risco, as opg¢Oes de tratamento e as razbes para o desenvolvimento de doengas raras da infancia (chILD),
gostariamos de armazenar e analisar informagdes mais detalhadas sobre os sintomas e a qualidade de vida, dados
clinicos e material biolégico recolhido do seu filho. Os dados do seu filho estdo protegidos por varias precaugoes,
por exemplo, a estrutura da base de dados e o tratamento do material biolégico do seu filho tornam impossivel a
identificagdo do seu filho por pessoas ndo autorizadas. O projeto foi aprovado pelo comité de ética responsavel e é
descrito em pormenor a seguir.

Quem mantém o registo?

O European chILD Registry and Biobank (chILD-EU Registry), apoiado pela organizacdo sem fins lucrativos
Kinderlungenregister (KLR) e.V., esta a realizar o estudo. O coordenador desta rede de investigacdo é o Prof. Dr.
Matthias Griese, que pode ser contactado através do seguinte enderego

Prof. Matthias Griese
Dr. von Hauner Children's

Hospital Universidade de Tel: +49 / 89 / 4400-57878
Munique Lindwurmstr. 4 Fax: +49 / 89 / 4400-57879
80337 Munique correio eletrénico: matthias.griese@med.uni-muenchen.de

Qual é o objetivo do registo?

O principal objetivo do registo é caraterizar tdo completamente quanto possivel a historia natural e os efeitos do
tratamento de vérias formas de doengas pulmonares raras da infancia, em particular a doenga pulmonar intersticial
da crianga (chILD). Isto devera contribuir para uma melhor compreensdo da doencga e para o desenvolvimento de
métodos de tratamento novos e eficazes. Para atingir este objetivo, os doentes com doengas pulmonares infantis
raras ou uma doenga pulmonar que possa imitar a doenga pulmonar intersticial cronica ou sintomas crénicos que
afectem o trato respiratério que nao tenham sido definitivamente diagnosticados, bem como os doentes com
outras doencas pulmonares (bronquite crénica, malformagdes pulmonares, hipertensdo pulmonar) sdo incluidos
no registo chiLD-EU. Se desejado, podem também ser efectuadas analises genéticas aos familiares dos doentes, a
fim de detetar alteragdes genéticas subjacentes a ocorréncia de casos familiares frequentes de chiLD. Por este
motivo, os membros da familia também podem ser incluidos no registo chILD-EU.

Que biomateriais sio armazenados no biobanco? O que é que lhes acontece?

As amostras de sangue, de liquidos de lavagem pulmonar, de urina, de expetoragao, de esfregacos de bochecha
e/ou de tecidos colhidas no seu filho no dmbito de medidas de rotina ou especificamente para fins de investigagdo
sdo arquivadas num biobanco central em Munique por um periodo de tempo ilimitado. Para futuras questdes
cientificas, pode ser necessario que os biomateriais a analisar permanecam divisiveis. Por este motivo,
pretendemos permitir que os componentes celulares dos biomateriais se dividam indefinidamente (produgdo de
linhas celulares imortalizadas). Estas células podem ser armazenadas a longo prazo.
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Podemos efetuar analises genéticas e estudos de expressdo genética nas amostras de sangue. O objetivo é
identificar factores que permitam uma categorizacdo diagndstica fidvel da doenca através de uma andlise ao
sangue. Utilizaremos testes genéticos de todo o genoma, ou seja, andlises do material genético, para casos de
doencas pulmonares raras que sdo presumivelmente causadas por factores genéticos. Neste caso, sdo utilizadas
técnicas de sequenciagdo que captam partes ou a totalidade do genoma (sequenciagdo do exoma completo e do
genoma). O objetivo ¢é identificar os factores/genes responsaveis pelo desencadeamento da doenga. Mesmo que
este conhecimento ndao melhore diretamente as op¢des de tratamento para o seu filho, a dete¢ao de determinadas
mutacgOes genéticas pode levar ao desenvolvimento de tratamentos especificos, ou seja, melhores formas de
tratamento, das quais o seu filho podera potencialmente beneficiar. Além disso, podem também ser descobertos
um ou mais factores que permitam um progndstico fiavel da evolucdo da doenca do seu filho. Esta previsdo exacta
do curso da doenca do seu filho pode ser positiva, por exemplo, no caso de um transplante de pulmao planeado,
mas também pode ser um fardo para si e para o seu filho se o resultado nao for positivo e as opgdes de tratamento
ainda ndo estiverem disponiveis.

Com as analises do genoma, existe um risco potencial de que o seu filho possa ser identificado com base nos dados
genéticos.

Além disso, as analises do genoma podem também revelar resultados que indicam riscos de doengas que nada tém
a ver com a doenga para a qual o seu filho foi incluido no registo chIiLD-EU. Isto pode, por exemplo, estar
relacionado com o risco de certas doencas tumorais ou com o estatuto de portador de uma doenca hereditaria.
Ndo recolhemos sistematicamente estes resultados. S6 lhe serdo comunicados apds um pedido de informacdo
ativo. No entanto, ndo podemos garantir a sua exaustividade.

Uma vez que se pode assumir que uma proporc¢do dos casos de chlLD é determinada geneticamente, também sera
necessario material genético de membros da familia para identificar de forma fidvel os factores genéticos
responsaveis pela ocorréncia da doencga na sua familia. Para tal, necessitaremos de sangue ou de uma zaragatoa
bucal. Além disso, ser-lhe-a pedido que preencha um questionario de paciente e que seja submetido a um exame
clinico por um dos nossos médicos.

O registo chILD-EU esforca-se geralmente por recolher os biomateriais e os dados médicos que os acompanham,
enumerados acima, em vdrios momentos. Por conseguinte, iremos também recolher as amostras e os dados
médicos acima referidos em visitas subsequentes a instituicdo que presta os cuidados, normalmente uma vez por
ano.

Que dados sao recolhidos? O que acontece com eles?

Todos os resultados médicos dos exames de rotina e as informacgGes dos questionarios sobre a histéria clinica e a
qualidade de vida do seu filho sdo registados na nossa base de dados e guardados indefinidamente.

As bioamostras pseudonimizadas e os dados associados sdo armazenados e podem também ser transmitidos a
outras institui¢Bes, tais como universidades, institutos de investigacdo e empresas de investigacdo, incluindo no
estrangeiro, se necessario, para determinados fins de investigacdo médica, de acordo com as regras de
procedimento e o conceito de prote¢do de dados do Registo e Biobanco chILD EU. Os dados podem também ser
ligados a dados médicos existentes noutras bases de dados, desde que sejam cumpridos os requisitos legais para o
efeito. As bioamostras e os dados que tenham sido divulgados a outras organizacGes s6 podem ser utilizados para
os fins de investigacdo previstos e ndo podem ser transmitidos pelo destinatario para outros fins. As bioamostras
ndo utilizadas serdo devolvidas ao biobanco ou destruidas. Os dados que identificam o seu filho ndo serdo
transmitidos a investigadores ou a terceiros ndo autorizados, como companhias de seguros ou entidades patronais.
Os resultados da investigagao sao publicados apenas de uma forma que ndo permite tirar conclusdes sobre o seu
filho.

O que é que lhe pedimos para fazer?

Pedir-lhe-emos a si e ao seu filho uma autorizagdo geral para utilizar as amostras bioldgicas e os dados do seu filho.
Estes serdo disponibilizados para a investigagdo médica, a fim de melhorar a prevengao, a detegdo e o tratamento
de doengas. Destinam-se a ser utilizados para o maior beneficio possivel do publico em geral, para
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podem ser utilizados para muitos objectivos diferentes de investigagdo médica. Estes podem estar relacionados
com areas especificas de doencas (por exemplo, doencas pulmonares, doencas infecciosas, cancro, doencas
cardiovasculares), bem como com doencas que ainda hoje sdo desconhecidas. Uma vez que estdo constantemente
a surgir novas questdes na investigacdo, é possivel que as amostras e os dados do seu filho sejam também
utilizados para questdes de investigacdo médica que ainda ndo podem ser previstas. As bioamostras e os dados
ndo serdo utilizados para projectos de investigagdo que ndo sejam considerados eticamente aceitaveis pela
comissao de ética que avalia o projeto.

Por razdes logisticas, ndo é possivel ao Registo e Biobanco chlILD-EU fazer restri¢gGes individuais (por exemplo,
exclusdo de determinadas investigagdes, exclusdo da transferéncia de bioamostras para terceiros). Se vocé ou o
seu filho ndo concordarem totalmente com o tipo e a duragdo da utilizagdo descrita, o consentimento ndo deve ser
dado.

Riscos associados a participagdo no registo

Nem o(a) senhor(a) nem o(a) seu(sua) filho(a) receberdo qualquer pagamento pelo fornecimento das bioamostras
e dos dados do(a) seu(sua) filho(a). Se a investigacdo trouxer beneficios comerciais, nem vocé nem o seu filho
serdo envolvidos. O biobanco utilizard as bioamostras e os dados do seu filho exclusivamente para fins cientificos.
Ndo serdo vendidos. No entanto, o Biobanco pode cobrar aos utilizadores das bioamostras e dos dados uma taxa
razoavel pela sua disponibilizagdo.

As amostras de sangue sao colhidas no ambito de diagndsticos de rotina, o que significa que ndo sdo necessarias
outras pungdes venosas e, por conseguinte, ndo ha riscos adicionais para o seu filho. Os riscos da colheita de
sangue durante os diagndsticos de rotina incluem a formagdo de pequenos hematomas no local da pungdo. Além
disso, em casos raros, podem ocorrer lesGes permanentes dos nervos no local da pungdo. A quantidade de sangue
colhida n3o ultrapassa um total de 2/3 de uma colher de sopa (10 ml).

Os dados e as amostras do seu filho tém uma cépia de seguranga
A entidade responsavel pelo tratamento dos seus dados é o Children's Lung Registry (KLR) e.V., cujo presidente é
atualmente o coordenador do projeto chILD-EU, o Prof. Dr. M. Griese, da Universidade de Munique (ver acima os
dados de contacto). Pode saber quem é o atual controlador de dados em qualquer altura através do sitio Web do
consércio (www.childeu.net).
Por razbes de prote¢do de dados, os dados médicos e de identificagdo do seu filho (homeadamente o nome, a
morada e a data de nascimento completa) sdo armazenados separadamente em dois locais diferentes:
¢ Os dados médicos relevantes acima enumerados, ou seja, o historial médico do seu filho, os resultados
médicos, os tipos de tratamento, a medicacdo prescrita e os dados das amostras, serdo armazenados
numa base de dados de investigacdo médica sob a forma de pseuddénimo (ou seja, os dados de
identificacdo do seu filho, nomeadamente o nome e a morada, serdo substituidos por um numero de
identificagdo). Ndo é possivel identificar o seu filho apenas com base no pseuddnimo. Esta base de dados
central de tratamento é gerida em nosso nome num centro informatico de alta seguranga especializado
em dados sensiveis. Certificamo-nos de que o centro de dados mantém um nivel adequado de protecéo e
seguranca dos dados. Estes dados médicos pseudonimizados podem ser consultados por outros médicos e
cientistas inscritos no registo.
¢ Os dados de identificagdo e o numero de identificacdo do seu filho sdo guardados separadamente dos
dados médicos no centro informatico da Universidade de Giessen.

Apenas um numero limitado de pessoas tem acesso aos dados do seu filho. Estas pessoas sdo obrigadas a manter a
confidencialidade. Os dados estdo protegidos contra o acesso nao autorizado e sé podem ser utilizados para o
projeto de investigagdo. Apenas um grupo muito restrito de funciondrios autorizados tem acesso aos dados
pessoais armazenados e apenas se o contacto for necessario por razdes médicas importantes e ndo puder ser feito
através do médico assistente. Em momento algum os dados de contacto do seu filho serdo transmitidos a
terceiros.

Para fins de garantia de qualidade, pode ser concedido aos monitores acesso aos dados por um periodo limitado,
sujeito a uma decisdo do 6érgao de gestdo do registo chlLD-EU. Estas pessoas estdo autorizadas a

Vers3o 6 (23/03/2023) pagina6 a
partir de 9


http://www.childeu.net/

European Management
Platform for Childhood
Interstitial Lung Diseases

Obrigacdo de confidencialidade. Os biomateriais recolhidos do seu filho sdo armazenados e processados
centralmente na Universidade de Munique, sob a dire¢do do Prof. M. Griese (ver acima), sob a forma de
pseuddnimo, ou seja, com um numero de identificacdo.

Os dados relativos a estas amostras sdao armazenados separadamente na base de dados central de tratamento sob
este numero de identificacdo.

Pode ser necessario transmitir os biomateriais do seu filho - bem como os dados clinicos - para a realizagdo de
determinadas investiga¢Oes cientificas. Também neste caso, tal s6 ocorrera sob a forma de pseuddénimo. O Comité
de Dire¢do do Registo e Biobanco Europeu chlLD-EU decidira sobre a divulgacdo de dados clinicos ou biomateriais
para fins cientificos, apds consulta do Comité de Etica.

Se o seu filho estiver a ser tratado num centro que ndo seja o Hospital Pediatrico Dr. von Hauner, mas esse centro
ja conhecer a identidade da crianga no ambito de um co-tratamento (por exemplo, consulta sobre diagndstico ou
terapia), a equipa de tratamento do Hospital Pedidtrico Dr. von Hauner pode também processar dados para o
registo chILD-EU com conhecimento do nome do paciente. A equipa de tratamento esta sujeita ao sigilo médico
em relagdio a terceiros e receberd uma cépia do formuldrio de consentimento do Registo e Biobanco chiLD-EU. E
evidente que os dados s6 serdo armazenados no registo sob a forma de pseudénimo.

A participacdo neste registo é voluntaria. Pode cancelar a sua participacdo a qualquer momento, sem necessidade
de indicar os motivos e sem p6r em causa os cuidados médicos do seu filho ou a relagdo entre si e o seu filho e o
médico que o trata. Por outro lado, o seu filho pode também ser excluido deste registo se razdes médicas ou
organizacionais assim o exigirem. Solicitamos que informe o médico assistente do seu filho da sua anulagdo da
participagdo no registo. Em caso de revogagdo, os dados e biomateriais do seu filho serdo utilizados sob a forma de
pseuddnimo para outros projectos de investigagdo. Além disso, os dados de andlises ja efectuadas ndo podem ser
retirados.
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Informagdes suplementares em conformidade com o Regulamento Geral sobre a Protecao de Dados da Uniao Europeia

O utilizador tem os seguintes direitos em

relagdo aos seus dados Direito a informagdo:
Tem o direito de ser informado sobre os dados pessoais relativos ao seu filho que sdo recolhidos, tratados ou, se
for caso disso, transmitidos a terceiros no ambito do registo chILD-EU (recebera uma cépia gratuitamente).

Direito de retificacdo:
Tem o direito de solicitar a retificagdo dos dados pessoais incorrectos relativos ao seu filho.

Direito de anulagdo
Tem o direito de apagar os dados pessoais relativos ao seu filho, por exemplo, se esses dados ja ndo forem
necessarios para os fins para que foram recolhidos.

Direito a limitagao do tratamento

Em determinadas circunstancias, o utilizador tem o direito de exigir que o tratamento seja limitado, ou seja, que os
dados sejam apenas armazenados e ndo tratados. Tem de o solicitar. Contacte o seu investigador ou o responsdvel
pela protecao de dados do registo chiLD-EU.

Direito a portabilidade dos dados

Tem o direito de receber os dados pessoais relativos ao seu filho que forneceu a pessoa responsével pelo registo
chILD-EU. Pode, assim, solicitar que esses dados lhe sejam transmitidos a si ou, se techicamente possivel, a outra
organizacdo por si designada.

Direito de objegdo
Tem o direito de se opor, a qualquer momento, a decisGes ou medidas especificas relativas ao tratamento de
dados pessoais relativos ao seu filho. Esse tratamento deixara entdo de ser efectuado.

Consentimento para o tratamento de dados pessoais e direito de retirar esse consentimento
O tratamento dos dados pessoais do seu filho sé é licito com o seu consentimento.

O utilizador tem o direito de retirar o seu consentimento para o processamento de dados pessoais em qualquer
altura. No entanto, os dados recolhidos até este momento podem ser processados pelos organismos designados na
Declaragdo de Informagdo e Consentimento do Paciente do Registo chILD-EU.

Se pretender exercer algum destes direitos, contacte o seu investigador ou o responsavel pela prote¢do de dados
do seu centro de registo chlLD-EU (enderego do responsavel pela prote¢do de dados do registo) ou diretamente o
responsavel pela protecdo de dados do registo. Tem também o direito de apresentar uma queixa a autoridade ou
autoridades de controlo se considerar que o tratamento dos seus dados pessoais viola o RGPD:
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Protec¢do de dados: Dados de contacto do responsavel pela protegdo de dados e da autoridade supervisora da

protecao de dados do registo chiLD-EU

Pessoa(s) responsavel(eis) pelo processamento de dados no Centro de Registo chILD-EU (ver pagina 1 do
formulario de informacgdo e consentimento do doente)

Responsavel pela protecdo de dados Autoridade de controlo da prote¢do de dados
Nome: Sr. Gerhard Meyer Nome: Comissario do Estado daBaviera paraa
Responsavel pela protecdo de dados Protecdo de Dados (BayLfD)
Hospital Universitario de Munique Prof. Dr. Thomas Petri
Endereco: Pettenkoferstr. 8 Endereco: Endereco postal: P.O. Box 22 12 19,
80336 Munique 80502 Munique
Endereco da casa: Wagmiillerstr. 1,
80538 Munique
Telefone: Telefone: Telefone: 089 212672-0
Fax: 089 212672-50
correio datenschutz@med.uni-muenchen.de correio
eletrénico eletrénico

Protecdo de dados: Contactos do Comissario Federal para a Proteg¢ao de Dados

O Comissario Federal para a Prote¢do de Dados e a Liberdade de Informacgdo

Husarenstr. 30

53117 Bona

Telefone: 0228-997799-0
Fax: 0228-997799-550

Correio eletrdnico: poststelle@bfdi.ound.de
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