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Consentimento Geral para Pesquisa
Prezado Senhor/Senhora,

Vocé conhece o RHNe por suas missdes de assisténcia médica, mas sabia que ele conduz e participa de muitos
projetos de pesquisa clinica? Estamos escrevendo para vocé hoje para pedir sua permissdo para reutilizar
certas informagdes médicas e amostras, coletadas para seu cuidado, para fins de pesquisa clinica.

Esta autorizagdo, denominada "Consentimento Geral para Pesquisa", nos permite reutilizar seus dados e
amostras para realizar pesquisas clinicas em um grande nimero de pacientes e, assim, produzir resultados
relevantes para entender a origem das doencas, mas também para melhorar os cuidados médicos e a
disponibilidade dos tratamentos.

Em anexo esta uma ficha técnica detalhando como planejamos usar seus dados e amostras biolégicas para
pesquisa. Convidamos vocé a |é-lo para que vocé possa tomar sua decisdo. Depois de 1é-lo, e se vocé sentir
que recebeu todas as informagdes necessdrias para tomar sua decisdo, convidamos vocé a nos informar
usando o formuldrio geral de declaragao de consentimento anexado a esta carta.

Para dar o seu consentimento para a reutilizagdo dos seus dados e amostras, basta assinalar "SIM" no ponto
A do formulario, depois datar e assinar. Para recusar a reutilizagao de seus dados bioldgicos e amostras, vocé
deve marcar "NAQ" e, em seguida, data e assinar. Vocé pode entdo devolver o formulario para nds usando o
envelope pré-pago. Vocé é completamente livre para fazer suas préprias escolhas e estas ndo terdo impacto
em seus cuidados médicos.

Em caso de duvidas sobre o Consentimento Geral para Pesquisa, entre em contato com a Unidade de
Pesquisa Clinica da RHNe pelo telefone 079 559 53 36 ou pelo e-mail recherche.clinique@rhne.ch. Vocé
também pode encontrar informagdes em nosso site www.rhne.ch/participer-a-la-recherche.

Dra. Emilie Paulin-Nicodéme
Diretor Médico

Anexos :
e  Ficha Técnica
e  Duas vias da Declaragdo Geral de Consentimento para Pesquisa: uma para devolver, outra para
guardar para seu uso
e 1envelope pré-pago


http://www.rhne.ch/participer-a-la-recherche

Gostaria de participar em pesquisas medicas?

Consentimento geral para o uso dos seus dados de saude e amostras
peapaties biolégicas para fins de pesquisa

Neuchételois

Réseau

Esta brochura informativa explica como pode contribuir para o progresso da medicina, como parte dos seus
cuidados médicos no Réseau hospitalier neuchéatelois (RHNe). Ela contém informacdes sobre a pesquisa
médica, a protecdo dos seus dados e dos seus direitos.

Pesquisa médica no RHNe

A nossa capacidade de diagnosticar e tratar as doencas avancou significativamente nas Ultimas
décadas. Este progresso s6 foi possivel gracas ao esfor¢co sustentado da investigagdo médica, no qual varias
geracdes de médicos, cientistas e pacientes/utentes participaram, e participam ativamente.

Uma parte importante desta pesquisa médica baseia-se na andlise dos dados clinicos de pacientes/ utentes
como por exemplo: os resultados de exames laboratoriais, de tratamentos medicamentosos efectuados, de
estudos de predisposi¢des genéticas, assim como de materiais bioldgicos (como exemplo: sangue, urina ou
amostras de tecido) coletados durante o internamento hospitalar e que podem ser reutilizados (sendo estes
de extremamente utilidade para a investigagdo médica).

Além de prestar assisténcia clinica, o RHNe participa ativamente em pesquisas cientificas /clinicas, em
parceria com hospitais e universidades publicas e privadas. Essas pesquisas, estdo sujeitas as regras legais
e éticas muito especificas que visam o respeito dos seus direitos e da sua dignidade. O seu
consentimento explicito € necessério para qualquer investigacdo que envolva a utilizacdo os seus dados
pessoais ou amostras bioldgicas coletados no dmbito dos cuidados médicos.

Como posso contribuir para a pesquisa?

Vocé pode contribuir para a pesquisa ao autorizar o uso dos seus dados de saude e amostras bioldgicas
residuais reutilizaveis para fins de pesquisa, ou seja, marcando "SIM" para a declaracdo geral de
consentimento. Este consentimento € retrospectivo e prospectivo, ou seja, inclui a reutilizacdo dos seus dados
de salde e amostras hiolégicas que foram colhidos no passado, assim como aquelas que poderdo ser
colhidas actualmente ou no futuro no RHNe.

O seu consentimento é totalmente voluntario

O seu consentimento permanece valido por tempo indefinido, ou até que vocé o cancele. Podera_o cancelar
a qualquer momento sem ter que justificar a sua decisdo. Para tal, basta informar a Coordenacdo de
Investigagdo Clinica da Dire¢do clinica do RHNe, ou através dos contactos que constam no termo de
consentimento geral. Neste caso, os seus dados de pesquisa e amostras serdo destruidos de acordo com os
requisitos legais. Consequentemente, deixarao de estar disponiveis para novos projetos de pesquisa. Isso
nao sera aplicavel a dados e amostras que ja tenham sido usados.

Se decidir ndo participar na pesquisa, basta selecionar "NAQ" na declaracéo geral de consentimento, e os
seus dados clinicos e amostras biolégicas nao poderdo ser usados para a pesquisa.

No entanto, se néo assinar o termo de consentimento, ou seja, se ndo responder, a lei prevé que as
amostras e dados podem ser usados para a pesquisa, com carater excecional e apds a autoriza¢cdo do comité
de ética competente (LRH art. 34). Por isso, é importante que expresse sua escolha.

Finalmente, ao recusar o consentimento geral, existe a possibilidade de dar o seu consentimento para uma

pesquisa especifica (um ensaio clinico de medicamentos, por exemplo) que podera Ihe ser apresenta durante
o seu atendimento médico, no RHNe ou em outras instituigdes.

A sua decisdo ndo tem qualquer efeito nos seus cuidados médicos
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Como sao protegidos os meus dados de salude e amostras biolégicas?

Os dados serdo armazenados no RHNe e protegidos de acordo com termos legais aplicaveis. Somente os
funcionarios autorizados do hospital terdo acesso a eles, assim como as amostras biol6gicas. Os dados sao
etiquetados pelo nome, endereco, médico responsavel pelo seu atendimento no RHNe, e etc... As amostras
biolégicas sdo processadas pela Fundacdo ADMED (como parte integrante dos cuidados no RHNe), de
acordo com os padrdes de armazenamento, processamento e protecdo de dados.

Se os seus dados e amostras forem usados para um projeto de pesquisa, eles serdo codificados ou
anonimizados.

e O termo "codificado" significa que, todas as informac¢8es pessoais (por exemplo, 0 seu home ou data de
nascimento) sdo substituidas por um cédigo. A chave para esse codigo € individual e corresponde a cada
individuo. Esse cddigo € mantido de forma segura pela equipa de coordenagao de pesquisa clinica que
nao esta envolvida no projeto de pesquisa. As pessoas que ndo tém a chave de criptografia ndo poderéo
nunca identifica-lo (a).

e O termo "anonimizado" significa que, o vinculo entre o material biolégico ou os dados associados e o
individuo é permanentemente cortado. De acordo com a lei, os dados sédo considerados anénimos quando
nao podem ser vinculados a uma pessoa especifica. Ja ndo sera possivel identificar o titular dos dados,
mesmo que a anonimiza¢ao absoluta ndo possa ser garantida . A partir do momento em que, os dados e
as amostras tenham sido anonimizados, a sua utilizagdo ndo pode ser impedida no caso do titular dos
dados cancelar o seu consentimento. Também n&o podem ser informados de quaisquer resultados
relevantes obtidos para a sua satde. Da mesma forma, as amostras ou os dados andénimos ndo séo
destruidos em caso de cancelamento/anulagédo do consentimento.

A maioria dos projetos de pesquisa utiliza dados codificados, especialmente quando podem gerar resultados
relevantes para a salde das pessoas envolvidas.

Os direitos a protecéo dos seus dados no contexto da investigagdo, séo os mesmos que os dos seus cuidados
médicos. Assim, a sua participacdo em pesquisas médicas por meio de consentimento geral, ndo o expde a
nenhum risco adicional.

Quem pode usar os meus dados de salde e amostras bioldgicas?

Os dados e as amostras podem ser usados por pesquisadores que recebam uma autorizacdo da comissao
de ética em pesquisa competente, geralmente a Comissdo de Etica em Pesquisa do cantio de Vaud. Os
projetos de pesquisa sdo realizados no RHNe e/ou em colaboragdo com outras instituicdes publicas (por
exemplo, outros hospitais ou universidades) e/ou entidades privadas (por exemplo, empresas farmacéuticas)
na Suica ou no estrangeiro.

A transferéncia de dados ou amostras para o exterior para fins de pesquisa, so sera possivel se as condi¢gbes
de protecao de dados no pais de destino forem pelo menos equivalentes as da Suica (Lei Federal de Protecao

de Dados).

Serei informado sobre os resultados da pesquisa?

A pesquisa feita com as suas amostras e dados, nédo revelara em principio, nenhuma informacéo individual
para a sua salde. Em casos raros, os resultados relevantes podem ser utilizados para tratamentos ou acdes
preventivas que possam estar ou vir a estar disponiveis. Nesse caso, sera informado (HRA Art. 8). Caso nédo
deseje receber tais informacdes, entre em contato com a Unidade de Pesquisa Clinica da Dire¢éo clinica do
RHNe no endereco indicado no final deste documento.

Existem custos ou beneficios financeiros associados a minha participacdo?

N&o ha nenhum custo adicional para si, ou para a sua seguradora caso decida participar. Como a lei proibe
a comercializacdo de dados e amostras, a sua participacdo ndo gerard nenhum beneficio financeiro para si
ou para o RHNe.

A declaracdo de consentimento consiste em trés etapas:
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Passo 1. Depois de escrever o seu nome, sobrenome e data de nascimento, indique por favor se aceita ou
nao, o uso dos seus dados de salde e amostras biolégicas para fins de pesquisa;

Passo 2. Assine e coloque a data na declaracdo para confirmar a sua deciséo;
Passo 3. Depois de preencher a declaragdo de consentimento, vocé pode:

1) Devolvé-la por correio, usando o envelope pré-pago anexado na carta;
2) Entregar pessoalmente na secretaria de admissdes ou no consultério médico do RHNe.

Se tiver alguma duvida ou caso pretenda anular o seu consentimento, por favor, ndo hesite em contatar-nos,
usando os detalhes de contato abaixo:

Por correio Por e-mail

Réseau hospitalier neuchételois - RHNe recherche.clinique@rhne.ch
Coordination de la Recherche Clinique

Rue de la Maladiére 45 Por telefone

2000 Neuchatel +41(0)79 559 53 36
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Declaracdo de consentimento para o uso dos meus dados de saude e
amostras bioldgicas para fins de pesquisa no RHNe

Réseau
Hospitalier
Neuchatelois

Nome, Sobrenome Data de Nascimento

XXXXKXXKXXXXX XX XX XXXX

Para consentir o uso dos seus dados e amostras, marque "SIM". Caso contrario, marque "NAO".

A.Consentimento Geral para Pesquisa no RHNe

Aceito que os meus dados de saude e amostras bioldgicas residuais 0 siM 0 NAO
colhidas durante a minha assisténcia médico(a) no RHNe sejam
armazenados, transmitidos e usados para fins de pesquisa.

Independentemente da sua resposta no ponto A, prossiga para o ponto B, coloque a data e assine.

B.Confirmac&o da minha decisao

Confirmo que me foi oferecida ajuda/esclarecimento, ou que tive contacto direto com um profissional de satde
da RHNe, que me ajudou a responder a todas as perguntas relacionadas com este documento, e compreendo:

¢ Que me ofereceram esclarecimentos, ou tive contato direto com um profissional de salde do RHNe, que
me auxiliou a responder a todas as questfes relacionadas com este documento;

e Que recebi explicacbes sobre o uso dos meus dados de salde e amostras biologicas para fins de
pesquisa, e que essas informacgdes se encontram detalhadas no folheto informativo;

e que os meus dados de saude e amostras bioldgicas estardo protegidos, e s6 serdo usados para pesquisa
de forma criptografada ou anénima;

e que 0s meus dados de salde e amostras bioldgicas poderdo ser utilizados em projetos de pesquisa
nacionais e internacionais, tanto no setor publico quanto no privado;

e Que aceito ser contatado novamente, caso o0s resultados incidentalmente destacados sejam relevantes

para a minha saulde;

Que a minha decisao é voluntaria e ndo tem efeito no meu atendimento médico;

Que a minha deciséo é valida por tempo ilimitado, a menos que eu 0 meu consentimento;

Que posso anular o meu consentimento a qualquer momento sem ter de justificar a minha deciséo.

Que tenho o direito a marcar "NAO" para o Consentimento Geral (Ponto A), e que ao fazé-lo os meus

dados de salde e amostras bioldgicas ndo poderéo ser usados para pesquisa.

¢ Que se eu ndo assinar a presente declaracéo geral de consentimento, a lei estipula que meus dados de
salide e amostras biol6gicas podem excepcionalmente ser usados se a comisséo de ética competente
der a sua permissao.

Indique o local e a data abaixo Por favor, faca login na caixa abaixo

Se vocé tiver alguma duvida ou comentério, entre em contato connosco usando os detalhes de contato abaixo:

Por correio Por e-mail

Réseau hospitalier neuchéatelois - RHNe recherche.clinique@rhne.ch
Coordination de la Recherche Clinique

Rue de la Maladiere 45 Por telefone

2000 Neuchétel +41(0)79 559 53
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