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Folheto Informativo e Formulario de Consentimento Livre e Esclarecido A

Titulo do estudo: Avaliacdo da propagacdo da COVID-19 e monitorizacdo pds-vacinacdo numa amostra
representativa da popula¢ao e de uma populagao fragil

Acronimo: ORCHESTRA Luxemburgo

Promotor do estudo: Luxembourg Institute of Health (LIH)

Investigador Principal: Prof. Dr. Rejko Kriiger, MD

Contactar o Prof. Dr. Rejko Kriiger para maiores informacoes:

Secretaria:

Tel: +352 44 114 848 (durante o horario de trabalho: 8h-17h)
Email: orchestra.luxembourg@lih.lu

1 INTRODUGAO E OBJETIVO DO ESTUDO

COVID-19 é uma doenca infeciosa causada por um coronavirus (SARS-CoV-2) recém-descoberto. Este novo
virus e a doenca causada por ele eram desconhecidos até a sua aparicio em Wuhan (China) em dezembro
de 2019. Devido a propagacdo rapida do virus a volta do mundo, a Organizacdo Mundial da Saude (OMS)
declarou estado de pandemia a 30 de Janeiro de 2020, confirmando estado de emergéncia mundialmente.
Em maio de 2021, a doenca afetou mais de 160 milhdes de pessoas em todo o mundo, e tomou mais de 3
milhdes de vidas em todo o mundo.

O estudo CON-VINCE foi concebido para avaliara prevaléncia e a dinamica da propagac¢ao da COVID-19 na
populacdo luxemburguesa. Agradecemos a sua participacdo neste importante trabalho que nos permitiu
fornecer uma visdo abrangente sobre a evolucdo e transmissdo da doenca ao longo de um periodo de tempo
prolongado. O presente estudo actuard como um seguimento directo do CON-VINCE ao explorarmos os
efeitos a longo prazo tanto da COVID-19 como da vacinagdo sobre a popula¢do luxemburguesa.

O projecto ORCHESTRA tem como objectivo fornecer evidéncias cientificas sélidas para a prevengao e
tratamento das infecgdes causadas pelo SARS-CoV-2, utilizando questiondrios para avaliar caracteristicas
epidemioldgicas, clinicas, ambientais, sdcio-econédmicas e psicossociais. Estes itens precisam ser recolhidos
para compreender tanto as pessoas quanto como os seus ambientes sociais, econdmicos e psicolégicos
foram afectados durante toda a pandemia. Além disso, haverd recolha de amostras bioldgicas para aspectos
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microbioldgicos, imunolégicos e genotipicos da populacdo. Isto sera conseguido dentro do ORCHESTRA
Luxemburgo através de questiondrios e recolha de amostras bioldgicas.

Este estudo serd realizado localmente pelo Luxembourg Institute of Health (LIH) e pela University of
Luxembourg (UL)/Luxembourg Centre for Systems Biomedicine (LCSB). O principal objectivo do estudo
ORCHESTRA Luxemburgo é examinar aresposta imunitdria ligada a vacinacao ao longo do tempo, o impacto
no estado seroldgico, através da recolha de amostras bioldgicas e o impacto a longo prazo da COVID-19 nos
aspectos epidemiolégicos, socioecondmicos e psicoldgicos da pandemia, através de questiondrios, dentro do
Luxemburgo, e depois comparar esta informac¢dao com multiplos coortes em toda a Unido Europeia.

O estudo é dividido em dois bracos, o braco A é a amostra representativa da populacdo em geral que é um
seguimento direto do estudo CON-VINCE e o brago B é para pessoas com doenca de Parkinson, que é focado
em pessoas com doenga de Parkinson. Este folheto informativo e oformulario de consentimento informado
estdo relacionados com o bra¢o A: a amostra representativa da populacao geral, e um seguimento directo
ao estudo CON-VINCE.

O objetivo deste documento é informa-lo sobre os sues detalhes, incluindo aquilo que vocé sera solicitado a
fazer se decidir participar. Com base nessas informagGes, vocé podera decidir se deseja ou ndo participar. A
sua participacdo é totalmente voluntdria. Se vocé optar por participar deste estudo, vocé pode se retirar a
gualquer momento sem dar seu motivo. Este estudo foi autorizado pelo Ministério da Saude e pelo Comité
Nacional de Etica em Pesquisa (CNER) em 11/06/2021.

Este estudo estd sujeito ao regulamento do Grdo-Ducado de 30 de Maio de 2005 e a lei de 8 de Margo de
2018 (art. 279).

2 COMO SERACONDUZIDO O ESTUDO?

O braco A"amostra representativa da populacdo" da ORCHESTRA Luxemburgo, referido como o "estudo" no
resto do documento, é baseado na sua participacao voluntdria.

Sevocé estiver inscrito no estudo, sera solicitado a preencher questionarios (aproximadamente 32 minutos)
e se submeter a uma recolha de amostras (para as amostras exatas que sdo necessarias ou opcionais, veja
abaixo). Este procedimento sera repetido aos 3, 9, e 21 meses.

O primeiro contato serd via e-mail para convida-lo a participar do estudo. Para que vocé concorde em
participar, vocé estd recebendo esta folha de informagOes. Para os préximos passos, usamos uma interface
online segura para pedir-lhe que formeca algumas informagles pessoais (nome, sobrenome, data de
nascimento, numero de telefone celular, e-mail e endereco postal) caso suas informacgdes pessoais tenham
mudado desde sua participacgdo no estudo CON-VINCE. O seu consentimento serd solicitado para a sua
participacdo neste estudo através de uma interface online segura. Se vocé tiver alguma duvida sobre o estudo
e seu envolvimento, vocé pode contatar a equipe do estudo por telefone ou e-mail, conforme indicado na
parte superior deste documento.

Uma vez que vocé concordou em participar deste estudo e forneceu as informagbes acima, vocé receberd
outro e-mail para preencher um questionario online. As perguntas dirdo respeito aos seguintes dominios
(duracdo aproximada de 32 minutos para completar):

e Vacina SARS-CoV-2

e Fatores epidemioldgicos e histérico de viagens

o (Questdes demograficas e socioecondmicas

e Comorbidades e medicamentos atuais

e Sintomas de inicio e sinais clinicos iniciais da SARS-CoV-2
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o Conhecimento, percep¢do dos riscos relacionados com o SARS-CoV-2
e Sintomas dinicos atuais

e (Questiondrios psicoldgicos

Além disso, depois de preencher o questiondrio, vocé receberd uma coleta de sangue seco em casa para a
amostragem domiciliar e as seguintes amostras serdo coletadas:

e Sangue
Vocé terd a possibilidade, se desejar, de doar também as seguintes amostras para a pesquisa:

e Uma amostra de fezes (vocé receberd um kit especial de coleta para levarpara casa, e tomara
uma pequena quantidade de fezes nos dias seguintes a sua visita. Vocé deve entdo enviaro
kit pelo correio.)

As amostras serdo armazenadas no biobank do LIH, o Biobank Integrado do Luxemburgo (IBBL), para fins de
investigacdo. A implementacdo de questiondrios baseados em aplicativos para as avaliagdes de
acompanhamento durante o periodo do estudo estd prevista, dando-lhe a possibilidade de responder aos
guestiondrios de acompanhamento através da instancia de aplicativos da Orquestra no aplicativo movel
"PatientConcept”. O aplicativo PatientConcept é fornecido pela NeuroSys GmbH, Alemanha. A utilizagdo
desta aplicagdo mével é opcional, e os mesmos dados serao recolhidos como no browser. Foi desenvolvido
para dar aos participantes uma opc¢ao de plataforma adicional para o preenchimento dos questionarios.

3 USO DAS MINHAS AMOSTRAS

Como parte deste projeto de pesquisa, estdo previstos testes especificos em suas amostras; por exemplo:
virologia (para verificar se o virus estd presente, e qual variante estd presente) e, serologia (analise dos
anticorpos sanguineos que indicam se o seu sistema imunitario encontrou e reagiu contra o coronavirus e/ou
a vacina).

Os novos conhecimentos sobre a infecgdo pelo SARS-CoV-2 sdo adquiridos diariamente através dos esforgos
dos investigadores a nivel internacional. Por esta razdo, é actualmente impossivel listar com precisdo quais
os testes que serdo realizados nas amostras doadas, no entanto, todas asanalises e testes futuros sobre estas
amostras serdo limitados a projectos relacionados com doencas infecciosas e imunologia.

Se vocé der consentimento também para outras pesquisas, suas amostras poderao ser usadas para outros
programas de investigacdo médica conduzidos pelos LIH ou outras organizacdes de pesquisa ou biobancos
nacionais ou internacionais devidamente autorizados, para fins académicos e/ou comerciais, seja no dominio
da investigacdo de COVID-19 ou no dominio de doengas infecciosas e imunologia, dependendo das opgdes
gue vocé escolher no formulario de consentimento.

Os principios descritos neste documento aplicar-se-do, portanto, a futuros projectos deinvestigacao médica,
desde que sejam cientificamente relevantes, exceto no que diz respeito a futuros projectos de investigacdo
de terceiros:

¢ informagles sobre tais investigacbes médicas futuras poderdo ndo estar disponiveis, e o Responsavel
pelo Tratamento de Dados, o Investigador Principal, o promotor e a autoridade de consentimento
poderao ser diferentes;

e em caso de retirada do consentimento, vocé ndo podera solicitar a destruicio de suas amostras ja
transferidas para projetos de investigacdo biomédica.

As suas amostras e dados s6 serdo utilizados para projectos de investigacdo que tenham recebido a
aprovacdo formal do Comité Nacional de Etica de Investigacio (CNER) e do Ministério da Salde e que
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ndo contradigam as escolhas que tenha expressado no formuldrio de consentimento informado. Em
qualquer caso, os destinatarios dos dados nao terdo acesso a informagbes que permitam associar a sua
identidade a estas amostras e dados.

4 O QUE SAO AS ANALISES GENETICAS?

Os genes estdao presentes em todas as células do corpo. Eles ddo ao corpo as instrucdes de que necessita
para funcionar e para se reparar, e sdo transmitidas pelos pais aos filhos, assim como de uma célula para
outra a medida que as novas células vao sendo criadas dentro do corpo. Por vezes, os genes presentes no
corpo podem alterar-se e essa alteracdo pode ser transmitida dos pais para os filhos, a esta mutacdo
chamamos linha germinal.

Os investigadores pretendem compreender a forma como as doengas podem estar associadas aos genes dos
guais todos somos portadores. Neste caso, a questdo é saber se a composicdo genética dos individuos pode
influenciar a suscetibilidade emrelacdo ao coronavirus ou a progressao da doenca COVID-19. A compreensdo
destas ligacGes podera permitir o desenvolvimento de testes e tratamentos mais eficazes e personalizados
para cada paciente. Para que seja possivel realizar este tipo de investigacdo, é necessario analisar e comparar
os genes de pessoas saudaveise de pessoas doentes. Neste contexto, o uso de técnicas de Next Generation
Sequencing (NGS) permite uma analise precisa e exaustiva do genoma que contribuird para a descoberta de
modificagbes genéticas, mesmo as mais subtis.

Setambém concordar, as analises genéticas podem ser realizadas tanto no ambito do presente estudo como
durante a utilizagdo secundaria das suas amostras. Neste contexto, uma descoberta incidental de uma
mutacdo na linha germinal (mutac¢Bes ou aberra¢des que podem nao so afectar a salude do participante, mas
também a dos seus filhos, irmaos, pais) também pode ser descoberta. Portanto, vocé é solicitado a autorizar
a analise genética das suas amostras.

Neste contexto, é possivel que nos deparemos com descobertas incidentais. Um achado incidental pode ser
definido como uma "descoberta relativa a um participante da pesquisa que tem potencial importancia para
a salde ou para a reproducdo e que é descoberta durante a pesquisa, mas que estd para além dos objetivos
do estudo". Os achados incidentais genéticos e clinicos podem ter uma importancia potencial para a saude
do participante. Os achados incidentais ndo sdo especificamente orientados e o investigador ndo é obrigado
a procurar ativamente esses resultados. E igualmente importante salientar que os métodos utilizados no
estudo de investigacdo sdo destinados as questdes de investigacdo do estudo.

Nestes casos, seguimos as orienta¢gdes publicadas pelo Comité Nacional de Etica de Investigacdo (CNER) do
Luxemburgo, onde, se o investigador descobre um achado incidental, informara o investigador principal (PI)
do estudo, que agird de acordo com a sua preferéncia "para ser informado" ou "para ndo ser informado". Se
indicar no formulario de consentimento que prefere "ser informado", o investigador principal (que neste
caso é o médico do estudo) Ihe comunicara a descoberta no prazo de 15 dias Uteis. Se indicar que prefere
"ndo ser informado”, nenhuma a¢ao é necessaria no caso de um achado incidental. A sua decisao é
plenamente respeitada. Finalmente, em qualquer altura do estudo, vocé pode mudar de idéia e comunicar a
decisdo para a equipa do estudo.

5 QUAIS SAO OS POSSIVEIS RISCOS E EFEITOS COLATERAIS?

Nao existem riscos significativos associados a este estudo. A tabela abaixo lista todos os riscos associados
aos procedimentos de coleta de suas amostras, mas esses riscos sio RAROS.

Procedimento- Recolhade amostras Riscos associados
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Amostragemde sangue Dor, hematoma, cansago ou desmaio e infeccdo
Amostragemde fezes Nenhum risco conhecido

Riscos minimos* associadosatravés daintroducdode

Entrada dedadosemumaaplicagdoon-line L -
dados numaaplicagdo online

* existem riscos associados aofacto de o estudo envolvero registo de dados online (hacking, risco de por em
risco a confidencialidade da saude e de outros dados pessoais). Este risco é baixo, mas ndo existe tal coisa
como zero riscos. A LIH e a Universidade do Luxemburgo implementaram extensas medidas de proteccdo de
dados para minimizar este risco. Estas medidas sdao explicadas na seccdo "Confidencialidade e Proteccao de
Dados Pessoais".

6 QUAIS SAO OS BENEFICIOS DE PARTICIPAR NO ESTUDO?
Vocé ndo pode se beneficiar diretamente da sua participagdo neste estudo.

No entanto, o nosso estudo ird informd-lo sobre o seu estado de imunidade contra o virus SARS-CoV-2.
Considere que a presenga de anticorpos no seu sangue contra o novo coronavirus ndo significa
necessariamente que esteja imune. Uma vez que o SARS-CoV-2 é um novo virus, sdo necessarias mais
investigacdes para compreender melhor se, e em caso afirmativo, durante quanto tempo, os anticorpos
protegem contra o virus.

A sua participacdo neste estudo é voluntdria. Vocé ndo receberd nenhuma compensacdo por sua
participacdo neste estudo, nem outros desenvolvimentos resultantes deste estudo. Sua participacdo é
importante porque vocé é a fonte da informacdo que precisamos para melhorar nossa compreensdo de
doencas infecciosas como aatual COVID-19.

7 CONFIDENCIALIDADE E PROTECCAO DE DADOS PESSOAIS

Como parte deste estudo, seus dados pessoais serdo recolhidos e analisados para alcancar os objetivos
cientificos do estudo.

O UH e o LCSB/UL sdo conjuntamente responsaveis pela recolha, analise e tratamento dos seus dados
pessoais e asseguram a sua proteccdo de acordo com o Regulamento Geral de Proteccdo de Dados (UE)
2016/679 de 27 de abril de 2016, aplicdvel a partir de 25 de maio de 2018, conhecido como "GDPR" e
gualquer texto subsequente que substitua ou complemente este texto (em particular a lei de 1 de agosto de
2018 sobre aorganiza¢do da Comissdo Nacional de Proteccdo de Dados e a implementacdo do GDPR).

Que dados recolhemos?

Sua participacdo no estudo envolve apenas a coleta de dados pessoais necessarios para responder aos
objetivos deste estudo cientifico, conforme descrito na secdo 2 acima. Isto também incluird os dados
previamente coletados como parte do estudo CON-VINCE.

Em particular:

e No momento de sua inscricdo, os seguintes dados serdo coletados para verificar se vocé atende aos
critérios para participar do estudo e criar sua conta na aplicacdo: data de nascimento, detalhes de
contato (nome, nome, nuimero de telefone celular, e-mail, endereco postal). Os dados de
identificacdo pessoal serdo recolhidos com o objectivo de o recontactar para o informar dos
resultados do seu teste e de futuras marca¢Bes dentro deste estudo. Temos a obrigacdo legal de
informar asautoridades competentes sobre quaisquer testes coronavirus-positivos para arealizacdo
dos procedimentos necessarios. Asinformagbes de identificacdo pessoal também serdao usadas para
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recontactar os participantes em relacdo a futuros estudos, mas apenas se o participante tiver
concordado em ser contactado em relagdo a futuros estudos.

Em que base legal processamos os seus dados?

A utilizacdo dos seus dados pessoais € necessdria para alcancar os objectivos do estudo, que estamos a
realizar no interesse publico e para fins de investigacdo cientifica (art. 6.1ee art. 9.2jdo GDPR. ).

Quem tem acesso aos seus dados?

Além do investigador principal do estudo e dos membros autorizados da sua equipa que trabalham sob a sua
responsabilidade, apenas as seguintes categorias de pessoas poderdo aceder aos seus dados em relacdo as
suas respectivas funcgdes:

Nomes ou dados que o identifiquem directamente (home, apelido, morada, nimero de telefone, etc.):

- aequipa deinvestigacdo clinica do estudo e o investigador principal do estudo terdo acesso atabela
de correspondéncia do estudo, ligando os seus dados de identidade ao cddigo que lhe foi atribuido
para o estudo.

Dados codificados (pseudonimizados):

- oinvestigador principal do estudo no LIH/IBBL e no LCSB/UL e a equipa que trabalha sob asua
responsabilidade,

- 0s outros parceiros do estudo (consércio ORCHESTRA: por exemplo Divisao de Doengas Infecciosas
e Medicina Tropical, Hospital Universitdrio, LMU Munique; a lista completa dos membros
pertencentes ao consorcio ORCHESTRA esta disponivel em https://orchestra-cohort.eu/),

- outros investigadores externos ou organismos de investigacdo, no sector privado ou publico,
conforme necessario para satisfazer as necessidades do Estudo ou para fins de investigacdao
cientifica futura (em circunstancia alguma lhes forneceremos dados que revelem a sua identidade).

N6s também fornecemos acesso aos seus dados com pseuddnimo a prestadores de servicos que executam
servicos em nosso nome. Estas organizacdes estdao vinculadas a rigorosas obrigacdes de seguranca e
confidencialidade, conforme exigido por lei, e os servicos por elas prestados estdo sujeitos a acordos
contratuais.

Por exemplo, vamos oferecer-lhe a possibilidade de preencher o questionario na instancia da Orquestra da
aplicacdo movel "PatientConcept".

Aplicacdo mdvel da orquestra:

e A aplicacdo movel da Orquestra é uma instdncia da aplicacdo "PatientConcept", fornecida pela
empresa Neurosys GmbH, com sede social em Hulm, Alemanha (https://neurosys.de/). Vocé podera
fazer o download gratuito deste aplicativo mével nas lojas de aplicativos da Apple ou do Google.

e O fornecedor (NeuroSys GmbH) apenas terd acesso a dados com pseuddnimo para os transferir para
os servidores seguros e encriptados da LCSB/UL, onde os dados serdo armazenados. Nenhuma
informacdo pessoal identificdvel (nome, apelido, data de nascimento, nimero de telefone, e-mail e
enderego postal) serd recolhida através da aplicacdo. Os dados capturados pela aplicagdo serdo
apenas respostas pseuddnimas aos questionarios. A NeuroSys ndo pode voltar a contacta-lo
directamente.

e (Quando vocé baixa a aplicacdo "PatientConcept”, o seu telemdvel atribui-lhe automaticamente um
cddigo de seguranca Unico, fornecendo seguranga adicional durante a troca de dados. Este cédigo é
armazenado localmente no dispositivo pessoal do participante. Somente quando vocé der este
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cédigo exclusivamente a equipe de estudo da Orquestra, sera possivel vincular seu ID de participante
da Orquestra as suas respostas.

e A ICSB/UL e a UH implementardo salvaguardas apropriadas para proteger os seus dados
pseudonimizados, incluindo o cédigo de seguranga Unico. Tais salvaguardas incluem uma avaliacdo
prévia do provedor (considerado um processador) em relagdo a GDPR e um acordo de
processamento de dados que exige garantias do provedor. A identificacdo dos participantes pelo
provedor ou outros terceiros é extremamente dificil.

e Seus dados pessoais serdo mantidos até o final do estudo (2023) nos servidores do provedor na
Alemanha e serdo apagados posteriormente. O provedor precisa armazenar temporariamente seus
dados com pseudonimo.

Os seus dados nado serao utilizados para qualquer processo de tomada de decisdao totalmente automatizado
ou para quaisquer fins de definicdo de perfis.

Finalmente, nos casos em que seja necessario realizar inspeccdes ou auditorias especificas, as autoridades
competentes podem também ter acesso aos seus dados pessoais.

Quais sao os seus direitos?

Vocé tem o direito de aceder e rectificar os seus dados pessoais. Em certos casos (de acordo com ascondi¢des
estabelecidas por lei), vocé tem direitos adicionais para se opor a forma como os seus dados sdo utilizados,
para solicitar a exclusdo dos seus dados, para solicitar a restricdo de certos aspectos do processamento dos
seus dados, para recuperar os seus dados com vista a transmiti-los a terceiros (direito de portabilidade). Se
desejar exercer os seus direitos, pode contactar o investigador principal ou o seu representante designado.

Finalmente, vocé tem o direito de apresentar uma queixa a Comissdo Nacional de Protecdo de Dados (CNPD)
sobre o tratamento dos seus dados pessoais.

Para qualquer pedido de informacio relativo ao processamento dos seus dados pessoais pelo LIH ou LCSB/UL,
pode contactar o responsavel pela protecgdo de dados por e-mail para dpo@lih.lu ou dpo@uni.lu, ou por
correio para os seguintes enderecos:

INSTITUTO LUXEMBURGUES DE SAUDE
Protection des données

1A-B, rue Thomas Edison

L-1445 Strassen

Luxemburgo

Ou

UNIVERSITE DU LUXEMBOURG
Protection des données

Maison du Savoir

2, Avenue de I'Université
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L-4365 Esch-sur-Alzette
Luxemburgo
Como é que protegemos os seus dados pessoais?

O LIH e 0 LCSB/UL implementam medidas de seguranca adequadas, dependendo da sensibilidade dos dados
em questdo, para proteger os seus dados contra o risco de acesso ndo autorizado, perda, uso fraudulento,
divulgacdo, alteracdo ou destruicdo dos seus dados.

Os seus dados serdo tratados de uma forma estritamente confidencial. Eles estardo sob pseud6nimos, ou
seja, serd utilizado um cddigo de referéncia confidencial em vez do seu nome. Este cddigo por si sé ndo lhe
permite ser directamente identificado e sé sera utilizado para o processamento cientifico dos seus dados.
Em nenhum momento a sua identidade aparecerd em um documento destinado ao publico ou a outras
instituicdes. A tabela de correspondéncia que estabelece aligacdo entre o cédigo de referéncia e o seu nome
serd mantida em confidencialidade pelo Investigador Principal.

O UH e o LCSB/UL também aplicam o principio da segregacdo de dados, ou seja, os dados de identificacdo,
por um lado, e os dados de pesquisa, por outro, sdo armazenados em diferentes servidores seguros, a fim de
minimizar os riscos potenciais de re-identificacdo. Apesar de todos os esforcos de seguranca, o risco de uma
violacdo de dados ndo é zero, mas pode ser descrito como muito baixo.

Por quanto tempo guardamos os seus dados?

Os seus dados pessoais que ndo sejam directamente identificdveis (dados pseuddnimos) serdo mantidos
durante um periodo de 15 anos a partir do final da amostra e da recolha de dados agendada para maio de
2038. Apods essa data, a necessidade de retencdo destes dados para posterior processamento para fins de
investigacdo (na drea de doengas infecciosas e pesquisa imunoldgica como vocé escolher no formuldrio de
consentimento livre e esclarecido) sera reavaliada apds o envioao Comité Nacional de Etica de Investigacdo
(CNER) até 2038.

No que diz respeito a identificacdo directa dos seus dados pessoais (por exemplo, nome, apelido ou dados
de contacto):

- Sevocé n3o deseja ser recontatado para uma possivel participacdo em investigacdes/estudos clinicos
futuros, aligacdo entre seu nimero de identificacdo no estudo e esses dados pessoais sera removida
5 anos apds o final da amostra e da coleta de dados.

- Se vocé concordar em ser recontado para uma possivel participagdo em investigagdes/estudos
clinicos futuros, a necessidade de manter esses dados pessoais sera avaliada acada 5 anos.

Caso vocé ndo queira mais participar do estudo, suas amostras recolhidas antes da retirada do seu
consentimento podem ser retidas e utilizadas no estudo, a menos que vocé se oponha. Neste caso, elas serdo
destruidas. Entretanto, se alguma de suas amostras ja tiver sido utilizada no estudo, elas ndo poderdo mais
ser removidas do estudo.

Transferéncias de dados fora da Unido Europeia

Os seus dados podem ser transferidos para fora da Unido Europeia quando necessario para aimplementag¢ao
dainvestigacdo ou para a exploracdo dos resultados. Apenas os dados andénimos ou dados que ndo permitam
a sua identificacdo directa (dados codificados ou sob pseudénimo) serdao transmitidos para fora da Unido
Europeia.

E possivel que certos paises fora da Unido Europeia/Espaco Econdmico Europeu ndo oferecam o mesmo nivel
de protec¢io de privacidade que o seu pais. Nesses casos, o LIH e o LCSB/UL tomardo as medidas adequadas
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para assegurar a protecgdo dos seus dados pessoais (por exemplo, incluindo dausulas padrdo de proteccdo
de dados nos seus contratos, respeitando codigos de conduta ou cumprindo um mecanismo de certificacdo)
ou com base no seu consentimento explicito.

Para informac¢Bes mais detalhadas sobre as medidas adequadas implementadas pelo LIH, pode enviar um
pedido por escrito ao responsavel pela proteccdo de dados do LIH por e-mail para dpo@lih.lu.

Para informagdes mais detalhadas sobre as medidas adequadas implementadas pelo LCSB/UL, pode enviar
um pedido por escrito ao Responsavel pela Proteccao de Dados da Universidade do Luxemburgo por e-mail
para dpo@uni.lu.

8 CUSTOS ASSOCIADOS A SUA PARTICIPACAO

Sevoceé decidir participar deste estudo, ndo havera nenhum custo adicional para vocé ou sua seguradora. As
visitas e procedimentos identificados como sendo especificos do estudo s3o de responsabilidade do
promotor.

9 SEGURO

Como promotor, o Luxembourg Institute of Health (LIH) contratou um seguro de responsabilidade civil para
este estudo (Zurich Insurance plc, Belgium Branch, Da Vincilaan 5, B-1930 Zaventem).

10 SUA DECISAO DE PARTICIPAR

Sua decisdo de participar ou ndo deste estudo ndo afetara a qualidade dos cuidados que vocé recebe. Se
vocé decidir participar deste estudo, vocé pode encerrar sua participacdo a qualguer momento, e ndo sera
obrigado a darrazbes para sua decisao.

Para participar do estudo, solicitamos seu consentimento através de um formuldrio impresso. Por favor, leia
o formuldrio de consentimento e marque as caixas que correspondem aos seus desejos. Vocé pode ter uma
copia deste documento mediante solicitacao.

Se decidir participar deste estudo clinico, pedimos que vocé:

e Coopere plenamente na realizacdo deste estudo.
e Nao retenha qualquer informacao sobre o seu estado de salde, os medicamentos que esta a tomar,
ou quaisquer sintomas que possa ter.

Se desejar mais informac¢des sobre o estudo, pode contactar a equipa de investigacao através do nimero
indicado no inicio deste formulario.
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Formulario de Consentimento Livre e Esclarecido

Validado pelo Prof. Dr. RejkoKriiger :

Assinatura

e Declaro ter lido e compreendido as informacdes descritas acima.

e Compreendo que tenho a possibilidade de obter uma cépia deste documento, assim como as
informacgOes gerais para os participantes.

e Declaro ter recebido uma descricdo clara do propdsito e natureza do estudo e estou ciente do que se
espera de mim como participante deste estudo.

e Eu atesto ter tido tempo suficiente para pensar sobre isso e discutir com uma pessoa da minha escolha.

e Entendo que posso telefonar para o nimero mencionado no folheto informativo para fazer todas as
perguntas sobre o estudo que me ocorrerem.

e Entendo perfeitamente que sou livre para deixar o estudo a qualquer momento sem ter que justificar
minha decisdo e sem sofrer nenhum prejuizo material ou moral. Simplesmente informarei o Investigador
Principal ou a equipa de investigacdo através das opgles de contacto indicadas no topo deste
guestionario.

e Compreendo que tipo de dados serdao recolhidos durante este estudo e entendo que qualquer
informacdo pessoal recolhida no contexto deste estudo serd tratada de forma estritamente confidencial,
de acordo com o Regulamento Geral de Proteccio de Dados (UE) 2016/679 de 27 de abril de 2016,
aplicavel a partir de 25 de maio de 2018 (conhecido como RGPD) e qualquer texto subsequente que
substitua ou complemente este texto (em particular a lei de 1 de agosto de 2018 sobre a organizacido da
Comissdo Nacional de Protecgdo de Dados e implementag¢do do RGPD).
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Aceito que os resultados deste estudo possam ser objecto de comunica¢des ou publicacdes cientificas.
Estou ciente de que a apresentagdo dos resultados do estudo ndo pode, de forma alguma, permitir a
minha identificacdo directa ou indirecta.

Eu autorizo voluntariamente a participacdo neste estudo com base nos termos e condigdes descritos no
folheto informativo em anexo.*

a sim NAO

*Se selecionar "ndo", vocé ndio é elegivel para participar neste estudo.

Concordo que as minhas amostras possam ser recolhidas e entregues ao LIH/IBBL*
Q siM ONAO

*Se selecionar "ndo", vocé ndio é elegivel para participar neste estudo.

Autorizo o LIH/IBBL e o LCSB/UL a utilizarem as minhas amostras para investigacdo adicional no dominio
mais vasto das doencas infecciosas e da investigacdo imunoldgica.

asim ONAO

Concordo que os meus dados e amostras possam ser transmitidos de forma andnima para fora da Unido
Europeia onde a legislagdo em vigor relativa a proteccdo de dados pessoais possa ser menos rigorosa do
gue a da Unido Europeia.

asim ONAO

Concordo em ser recontado para uma possivel participacdo em futuros estudos.

U sim LNAO

Estou ciente de que nenhuma andlise genética na minha amostra esta prevista no ambito deste estudo,
mas concordo com a andlise genética por técnicas de Sequenciamento da Préxima Geragdo (NGS) nas
minhas amostras numa alteracdo ao estudo primario visandoa COVID-19 e sujeita a opinido favoravel do
Comité Nacional de Etica de Investigacio (CNER) no Luxemburgo.

4 sim ONAO
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e Estou ciente de que ndo estd prevista nenhuma andlise genética na minha amostra no ambito deste

estudo, mas concordo com a analise genética por técnicas de Sequenciamento da Préxima Gera¢ao (NGS)
das minhas amostras em futuros projectos de investigacdo relacionados com doencgas infecciosas e
imunologia sujeitos a aprovacdo do Comité Nacional de Etica de Investigacio (CNER) no Luxemburgo.

usim ONAO

Nome do meu representante:

Em caso de descoberta fortuita de uma mutacdo germinal (muta¢des ou aberracdes que
possam ndo so afectar a minha saude futura, mas também a dos meus filhos, irmaos, pais,
etc.), autorizo que esta informacdo me seja comunicada pelo meu médico de familia, para
discutir as possiveis implicacdes e para ser encaminhada para um geneticista local, se
necessario.

QsiM ONAO

Ao tomar minha decisao, confirmo que fui plenamente informado e compreendo que o
investigador ndo tem obrigacdo de procurar ativamente por mutagées genéticas em
minha(s) amostra(s) e que a descoberta de tal mutacdo ndo constitui um diagndstico. Serd
também neste momento que serei contactado(a) novamente se tiver marcado o "sim"
acima. Finalmente, confirmo que fui informado(a) de que posso reconsiderar a minha
decisdo a qualguer momento.

—-> Consequéncias da minha decisao:

Se eu responder "nao", ndo receberei nenhuma informag¢dao sobre estas descobertas
fortuitas, nem minha familia sera informada.

Se eu responder "sim", serei informado do(s) achado(s) incidental(ais) pelo meu médico de
familia/ o médico do estudo / um geneticista. Serei entdo convidado a discutir as possiveis
implicacdes e serei encaminhado a um geneticista local, se necessario.

Se a resposta a pergunta anterior for "sim", e no caso de uma mutac¢do na linha germinal ser
identificada e eu ndo puder receber esta informacdo pessoalmente (incluindo se eu tiver
falecido no momento em que esta informacao for identificada), desejo designar um membro
da familia (representante) a quem estes resultados poderiam ser comunicados, que poderia
discutir as implicagdes com o médico de familia, e ser encaminhado a um geneticista local

Qsim ONAO

Se eu responder "sim", significa que concordo que meu representante pode receber tais
informagdes, discutir as implicagdes com meu médico assistente e ser encaminhado a um
geneticista local.
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