ORIENTAGOES PARA A REDAGCAO DE CONSENTIMENTO INFORMADO

1. Para estudos onde nao existe tratamento de dados pessoais dos participantes
2. Para estudos onde existe tratamento de dados pessoais dos participantes

Nota prévia:
Os consentimentos informados sdo elaborados tendo por base o Principio da Transparéncia,
tal como explicitado no Regulamento Geral sobre a Protecdo de Dados (RGPD).

No consentimento informado deve constar:

Informacdo sobre o estudo em causa: dGmbito e objetivos;

Informacdo sobre os responsdveis pelo estudo, com indicacdo da sua filiagcdo e
contactos;

Clarificacdo sobre medidas de recolha de dados;

Explicitar requisitos de inclusdo (incluindo idade minima);

Clarificacdo sobre eventuais compensacgoes (ex., financeira, créditos);

Explicitacdo sobre contributos (por ex., beneficios do estudo para sociedade, para a
compreensdo de um fendmeno), e potenciais riscos, e respetivas medidas de
mitigacdo desses mesmos riscos;

Explicitacdo sobre o cardcter voluntdrio da participacdo e informagdo sobre o direito
a interromper;

Informacdo sobre o tempo estimado de participacdo;

Informacdo relativa & anonimizacdo de dados e questoes de confidencialidade, com
indicacdo de como serdo tratados e guardados os dados recolhidos;

O consentimento deve terminar com uma seccdo em que o/a participante declara
ter compreendido a natureza do estudo, o pedido que lhe é feito e restantes
informacdes explicitadas anteriormente;

Em estudos em papel, o/a participante deverd assinar o respetivo consentimento,
colocando a data em que recebe o consentimento; em estudos online deverd haver
um campo especifico em que o/a participante declara a sua decisdo em participar;
Para populacdoes vulnerdveis, deve ser previsto a declaracdo de assentimento;
Sugere-se que ao/d participante seja dada a possibilidade de ficar com um exemplar
(“duplicado™) de consentimento em sua posse, ficando o original para quem submete.
No caso de incluir dados pessoais tenha em atencdo as indicacoes existentes para o
efeito (ver ponto seguinte)

Nota: deve garantir-se que a linguagem se ajusta a populacdo alvo.
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EXEMPLO DE CONSENTIMENTO INFORMADO
ONDE NAO EXISTE TRATAMENTO DE DADOS PESSOAIS

CONSENTIMENTO INFORMADO

O presente estudo surge no ambito de um projeto de investigacdo a decorrer no Iscte — Instituto
Universitdrio de Lisboa, (caso seja financiado, indicar a entidade e as respetivas referéncias). O
estudo tem por objetivo (descrever sucinta e claramente qual o objetivo).

O estudo é realizado por (indicar o nome do/a investigador/a e o respetivo endereco eletronico),
gue podera contactar caso pretenda esclarecer uma duvida ou partilhar algum comentario.

A sua participagao no estudo, que serda muito valorizada pois ira contribuir para o avango do
conhecimento neste dominio da ciéncia, consiste em (descrever sucinta e claramente o tipo e a
duracgdo das tarefas a realizar pelo/a participante). Ndo existem riscos significativos expectaveis
associados a participacdo no estudo (caso existam, referir em que consistem e quais as medidas
adotadas para minorar/controlar os seus efeitos).

A participacdo no estudo é estritamente voluntdria: pode escolher livremente participar ou ndo
participar. Se tiver escolhido participar, pode interromper a participacdo em qualquer momento
sem ter de prestar qualquer justificacdo. Para além de voluntaria, a participacdo é também
andénima e confidencial. Os dados obtidos destinam-se apenas a tratamento estatistico e
nenhuma resposta serd analisada ou reportada individualmente. Em nenhum mo- mento do
estudo precisa de se identificar.

Declaro ter compreendido os objetivos de quanto me foi proposto e explicado pelo/a inves-
tigador/a, ter-me sido dada oportunidade de fazer todas as perguntas sobre o presente estudo e
para todas elas ter obtido resposta esclarecedora, pelo que aceito nele participar.

, / /

[local, dia/ més/ano]

Nome:
Assinatura:

(SE NAO FOR O PROPRIO A ASSINAR EM RAZAO DA IDADE OU DE INCAPACIDADE, Cfr. artigos 7.2 -
“Participantes menores” - e 8.2 - “Participantes maiores incapazes de prestar consentimento informado” -
da Lein.? 21/2014, de 16 de abril)

(Se o menor tiver capacidade de compreensdo deve também assinar o documento, exprimindo o seu
assentimento)

(se for parente, indicar o grau de parentesco, tendo presente que a autoriza¢do deve ser assinada pelo
representante legal, que poderd néo ser um dos pais ou outro familiar)

Nome:
Documento de Identificagdao n.2:
Data ou validade:

Representante legal:
Assinatura:
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EXEMPLO DE CONSENTIMENTO INFORMADO
ONDE EXISTE TRATAMENTO DE DADOS PESSOAIS

As orientacoes relativas ao consentimento informado quando existe tratamento de dados
pessodais, sdo as orientacdes gerais do ISCTE e encontram-se disponiveis AQUI.

O presente estudo surge no ambito de um projeto de investigacdo a decorrer no Iscte — Instituto
Universitario de Lisboa, (caso seja financiado, indicar a entidade e as respetivas referéncias).

O estudo tem por objetivo (descrever sucinta e claramente qual o objetivo). A sua
participacdo no estudo, que sera muito valorizada, ird contribuir para o avang¢o do conhecimento
neste dominio da ciéncia, consiste em (descrever sucinta e claramente o tipo e a

duracdo das tarefas a realizar pelo/a participante).

O Iscte é o responsavel pelo tratamento dos seus dados pessoais, recolhidos e tratados
exclusivamente para as finalidades do estudo, tendo como base legal o seu consentimento [indicar
art. 62, n1, alinea a) e/ou art. 92, n°2, alinea a) do Regulamento Geral de Protecio de Dados,
consoante o caso aplicavel].

O estudo é realizado por (indicar o nome do/a investigador/a e o respetivo endereco
eletronico), que poderd contactar caso pretenda esclarecer uma duvida, partilhar algum
comentdrio ou exercer os seus direitos relativos ao tratamento dos seus dados pessoais. Poderd
utilizar o contacto indicado para solicitar o acesso, a retificacdo, o apagamento ou a limitacdo do
tratamento dos seus dados pessoais.

A participagdo neste estudo é confidencial. Os seus dados pessoais serao sempre tratados por
pessoal autorizado vinculado ao dever de sigilo e confidencialidade. O Iscte garante a utilizagao das
técnicas, medidas organizativas e de seguranga adequadas para proteger as informagdes pessoais.
E exigido a todos os investigadores que mantenham os dados pessoais confidenciais. Além de
confidencial, a participacdo no estudo é estritamente voluntaria: pode escolher livremente
participar ou nao participar.

Se tiver escolhido participar, pode interromper a participacdo e retirar o consentimento para o
tratamento dos seus dados pessoais em qualquer momento, sem ter de prestar qualquer
justificacdo. A retirada de consentimento ndo afeta a legalidade dos tratamentos anteriormente
efetuados com base no consentimento prestado.

Os seus dados pessoais serdao conservados por (especificar o tempo, os critérios
ou o momento do estudo em que serdo anonimizados ou destruidos), apds o qual serdo destruidos
ou anonimizados, garantindo-se o seu anonimato nos resultados do estudo, apenas divulgados para
efeitos estatisticos, de ensino, comunicacdo em encontros ou publicacdes cientificas.

N3o existem riscos significativos expectaveis associados a participacdao no estudo (caso existam,
referir em que consistem e quais as medidas adotadas para minorar/controlar os seus efeitos).

O Iscte ndo divulga ou partilha com terceiros a informacdo relativa aos seus dados pessoais. (caso
haja subcontratagdo ou se pretenda partilhar dados com outras equipas ou estudos de investigagdo,
acrescentar: Em alguns casos, a equipa de investiga¢Go pode partilhar dados com outras equipas
de investigacdo, ou ainda prestadores de servicos a agir sob nossa orientagdo e responsabilidade.
Neste estudo, sdo divulgados dados pessoais a seguintes entidades:

* identificar investigador / equipa de investigacdo / ou entidade prestadora de servigos).
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https://www.iscte-iul.pt/assets/files/2022/12/12/1670862303829_orientacoes_aos_investigadores_sobre_protecao_de_dados_pessoais.pdf

(caso haja transferéncia de dados pessoais para um pais terceiro ou uma organizagdo internacional
fora do Espagco Econdmico Europeu, incluir essa informacgdo e assinalar a existéncia ou ndo de uma
decisdo de adequacdo adotada pela Comissdo; caso ndo exista decisGo de adequacdo deve ser
incluida informagdo sobre os riscos que podem decorrer para os participantes e de medidas
adotadas para os mitigar) (caso o tratamento de dados pessoais envolva decisGes automatizadas,
incluindo a definicdo de perfis, referida no art. 222, n°1 e n24 do RGPD, incluir informagdes uteis
relativas a logica subjacente, bem como a importdncia e as consequéncias previstas de tal
tratamento para o participante).

O Iscte tem um Encarregado de Protecdo de Dados, contactavel através do email dpo@iscte-iul.pt.
Caso considere necessario tem ainda o direito de apresentar reclamacdo a autoridade de controlo
competente — Comissdo Nacional de Protecdo de Dados.

Declaro ter compreendido os objetivos de quanto me foi proposto e explicado pelo/a
investigador/a, ter-me sido dada oportunidade de fazer todas as perguntas sobre o presente estudo
e para todas elas ter obtido resposta esclarecedora.

Aceito participar no estudo e consinto que os meus dados pessoais sejam utilizados de acordo com
a informagdes que me foram disponibilizadas.

Sim O Nao O
, / /
[local, dia/ més/ano]
Nome:
Assinatura:

(SE NAO FOR O PROPRIO A ASSINAR EM RAZAO DA IDADE OU DE INCAPACIDADE, Cfr. artigos 7.2 -
“Participantes menores” - e 8.2 - “Participantes maiores incapazes de prestar consentimento informado” -
da Lein.2 21/2014, de 16 de abril)

(Se o menor tiver capacidade de compreensdo deve também assinar o documento, exprimindo o seu
assentimento)

(se for parente, indicar o grau de parentesco, tendo presente que a autoriza¢do deve ser assinada pelo
representante legal, que poderd néo ser um dos pais ou outro familiar)

Nome:
Documento de Identificagdao n.2:
Data ou validade:

Representante legal:
Assinatura:
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