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Participar nas pesquisas

Informacdes sobre a utilizacao de dados pessoais de saude para fins de
pesquisa e consentimento geral para a pesquisa

A nossa capacidade de diagnosticar e tratar as patologias melhorou dramaticamente nas ultimas
décadas. Esses avancos foram possiveis devido ao esforco continuo da pesquisa médica, da qual varias
geracdes de médicos, cientistas e pacientes participaram ativamente.

Uma parte importante desta pesquisa baseia-se na utilizacdo dos dados clinicos de pacientes que
constam nos registos médicos, como as imagens oftalmoldgicas, os resultados de exames laboratoriais
ou os tratamentos médicos.

Este folheto informativo explica como vocé pode contribuir para o avanco da medicina. Ele fornece
explicacdes sobre a protecdo dos seus dados e dos seus direitos.

Agradecemos o seu interesse e atengao.

Como vocé pode contribuir para a pesquisa?

Vocé pode contribuir para a pesquisa, concordando que os seus dados sejam reutilizados para fins de
pesquisa. Os dados incluem aqueles que foram recolhidos no passado, mas também aqueles que serdo
recolhidos para o seu atendimento, durante as suas hospitalizagbes e consultas no Hospital
Oftalmoldégico Jules-Gonin, ou com o seu médico de referéncia, atual e futuro.

O seu consentimento é voluntario

Ele permanece valido por um periodo indeterminado ou até uma eventual revogacdo. Vocé pode
retirar o seu consentimento a qualquer momento, sem ter que justificar a sua decisdo. Para isso, basta
informar o nosso centro de investigacdo clinica no endereco indicado no verso deste folheto.

Se vocé assinar a declaracdo de consentimento assinalando "NAQ", os seus dados clinicos ndo poderio
ser utilizados para pesquisa. Caso ndo a assine, a lei estabelece que os seus dados podem ser utilizados
excecionalmente, desde que a comissdo de ética competente |lhe dé autorizacdo especifica. Por isso,
@ importante que vocé expresse a sua escolha.

A sua decisdo ndo produz qualquer efeito no seu tratamento médico.

O que acontece se vocé retirar o seu consentimento?

Neste caso, os seus dados destinados a pesquisa serdo excluidos, sujeitos aos requisitos legais. Por
isso, eles ndo estdao mais disponiveis para novos projetos de pesquisa. Isso ndo se aplica aos dados ja
utilizados antes da revogacdo do seu consentimento.
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Como sao protegidos os seus dados?

Os dados sdo registados no préprio hospital e protegidos de acordo com os requisitos legais em vigor.*
Apenas os funciondrios autorizados do hospital, os médicos responsaveis pelo seu tratamento, por
exemplo, tém acesso aos seus dados de forma identificada.

Se os seus dados forem utilizados para um projeto de pesquisa, eles serdo codificados ou anénimos.

e Otermo "codificado" significa que todas as informacdes pessoais (por exemplo, 0 seu nome ou
data de nascimento) sdo substituidas por um cddigo. A chave que permite identificar qual
codigo corresponde a qual individuo é mantida em seguranca por uma pessoa idénea ao
projeto de pesquisa. Os individuos que ndo possuem a chave de codificacdo ndo conseguem
identifica-lo.

e O termo "anonimizado" significa que a ligacdo entre os dados e o individuo foi
permanentemente interrompida. De acordo com a lei, os dados sdo considerados
anonimizados, quando ja ndo podem ser vinculados a uma pessoa especifica sem esforgo
indevido. Em principio, ja ndo é possivel identificar o titular dos dados, embora o anonimato
absoluto ndo possa ser garantido. Uma vez que os dados tenham ficado andnimos, a sua
utilizacdo ndo pode ser impedida, no caso de o titular dos dados revogar o seu consentimento.
Ela também ndo pode ser informada de quaisquer resultados de pesquisa relevantes para a sua
saude.

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

Os direitos relativos a protecdo dos seus dados no contexto da pesquisa sd0 0s mesmos que no
contexto dos cuidados de saude, incluindo o direito de acesso aos seus dados pessoais.

Quem pode utilizar os seus dados de saude?

Os dados podem ser utilizados por investigadores que receberam uma autorizacao do comité de ética
da pesquisa competente. Os projetos de pesquisa sdo realizados no hospital ou em parceria com outras
instituicGes publicas (por exemplo, outros hospitais ou universidades) e entidades privadas (por
exemplo, empresas farmacéuticas) na Suica ou no estrangeiro. A transmissao de dados para o exterior
para fins de pesquisa s6 é possivel se for garantido um nivel adequado de protec3o.?

Vocé sera informado dos resultados da pesquisa?

Em principio, a pesquisa realizada com os seus dados ndo revelara nenhuma informacao individual
relacionada com a sua saude. No entanto, em casos pontuais, pode acontecer que alguns resultados
importantes, para os quais estdo disponiveis tratamentos ou acles preventivas, sejam descobertos.
Nesse caso, vocé sera informado.

A sua participacao gera custos ou beneficios financeiros?

A sua participacdo ndo gera custos adicionais para vocé ou para o seu seguro. A lei exclui a
comercializacdo de dados. Deste modo, ndo serd gerado qualquer beneficio financeiro para si ou para
o hospital.

1Em particular, a legislacdo sobre investigacdo em seres humanos e a legislagdo sobre a protecgdo de dados.
’A garantia é fornecida pela legislacdo de protecdo de dados do pais de destino ou por um organismo internacional
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Declaracao de consentimento

Vocé pode comunicar-nos a sua decisdo, preenchendo e assinando a declaragdao de consentimento,
para a utilizacao dos dados pessoais de saude para fins de pesquisa.

Depois de preencher e assinar a declaracdo de consentimento, pode entregd-la ao médico ou a
secretariado do servico onde esta a ser examinado, ou envia-la por correio para o seguinte endereco:
Centre d’investigation Clinique, Hopital ophtalmique Jules-Gonin,

Av. de France 15, CP 5143, 1002 Lausanne

Se vocé tiver alguma duvida ou desejar obter informacgdes adicionais, ndo hesite em escrever-nos
para o enderego acima mencionado ou entre em contato connosco:

Por telefone: 021 626 82 11

Através do nosso site: www.ophtalmique.ch/consentement

Swiss Eye Disease Registry

Os hospitais especializados em oftalmologia, os oftalmologistas e os médicos assistentes trabalham
em conjunto para melhorar o atendimento aos pacientes. O objetivo do Swiss Eye Disease Registry
(SMO) é recolher e analisar em grande escala e de forma codificada, as imagens captadas por esses
profissionais, com o objetivo de avancar na investigacdo sobre doencas oculares. Este recurso inovador
ajudara no desenvolvimento de novas terapias e medidas preventivas. As suas imagens oftalmicas e os
dados pessoais de saude podem ser transmitidos ao Swiss Eye Disease Registry, onde serdo
armazenados e processados de forma codificada e segura, numa area de investigacdo especifica na
Suica. As condicdes de acesso as imagens e a sua utilizacdo estdo descritas nos regulamentos do Swiss
Eye Disease Registry (ophtalmique.ch/consentement).

Como posso gerir o acesso aos meus dados?

Depois de decidir (sim ou ndo) sobre a reutilizacdo dos seus dados, utilizando o formulario de
consentimento geral, ser-lhe-d enviado um link por SMS, através dos dados de contato fornecidos
durante a sua admissdo no hospital. Através deste link de convite seguro, vocé pode criar uma conta
no aplicativo EyeConsent da internet. Esta plataforma permite-lhe visualizar as suas imagens médicas
e gerir os direitos de acesso dos investigadores a estas, de forma dindmica, dependendo dos projetos
de pesquisa. Ou seja, vocé pode dar e / ou revogar o seu consentimento, para a utilizacdo dos seus
dados (incluindo o consentimento geral), para estudos através desta interface, simplesmente com um
cligue de um botdo. A lista de estudos aprovados e ativos que necessitam do acesso aos dados do
registo, é também disponibilizada através deste aplicativo.

Por que os dados do registo sao codificados e nao anonimizados?

Por definicdo, os dados anonimizados ndo permitem qualquer vinculo entre a sua
identidade e os seus dados. Para que vocé tenha uma visdo geral de quem tem acesso
aos seus dados, é necessario que este link seja preservado. Gracas a ligacdo entre vocé ‘
e nos através do aplicativo EyeConsent, vocé pode gerir em qualquer altura o acesso

aos seus dados.
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