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FORMULARIO DE PARTICIPAGAO, ASSENTIMENTO E CONSENTIMENTO DE
PRIVACIDADE PARA MENORES NA REDE TEDDY KIDS

Grupo de Jovens Conselheiros (YPAG):
ANDO Kids

Caro/a [Nome e Apelido]

Esta folha informativa destina-se a explicar os objetivos e finalidades da Rede TEDDY KIDS, bem
como a informa-lo/a sobre a forma como iremos tratar os seus dados pessoais, o que constitui
o procedimento padrado de gestdo de dados pessoais dos jovens que desejam integrar a Rede
TEDDY KIDS.

A Rede TEDDY KIDS tem como missdao promover e proteger os direitos dos jovens, com
particular atencdo ao direito a saude, garantindo-lhes um papel ativo nos processos de decisdo
que lhes dizem respeito, através de percursos educativos e iniciativas de envolvimento. Para
esse fim, pretende-se valorizar o ponto de vista dos jovens, assegurando-lhes informacao clara,
acessivel e adequada a idade, e incentivar o envolvimento consciente em todas as fases da
investigacao biomédica que implica a participagdo de criangas e adolescentes, em particular no
contexto de ensaios clinicos.

Os YPAG (do inglés Young Persons Advisory Group) sdo compostos por jovens motivados,
interessados em investigacao cientifica, envolvidos pela TEDDY com o objetivo de desenvolver
consciéncia critica sobre temas relacionados com saude, investigacdo clinica e direitos dos
doentes, também entendidos como componente essencial do mais amplo direito a saude.

Pode fazer parte da Rede TEDDY KIDS como participante num YPAG ou como pessoa
interessada nas atividades indicadas neste documento.

A protecdo da privacidade e dos dados pessoais é de maxima importancia para a TEDDY; por
isso, todas as informacgdes recolhidas serao tratadas de forma confidencial e em total
conformidade com a legislacao de privacidade. A seguir, encontrara uma descricdo da TEDDY e
do ambito em que os seus dados pessoais serdo recolhidos.

Leia cada sec¢ao cuidadosamente antes de dar o seu consentimento para participar na
Rede TEDDY KIDS. Além disso, pedimos que partilhes este documento com os teus pais
para que possamos obter o consentimento deles também.

Se tiver duvidas ou necessitar de esclarecimentos adicionais, pode contactar-nos através do e-
mail: info@teddynetwork.net.

[.  Na primeira sec¢do encontra uma breve descrigao da “Rede TEDDY KIDS” (que inclui o
YPAG em que participa, quando aplicavel) e das atividades nas quais estara envolvido/a
como membro da mesma .
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II. A segunda seccao envolve o preenchimento da autoriza¢do para o tratamento de dados
pelos seus pais. .

Sobre a Rede TEDDY KIDS

A TEDDY (Taskforce in Europe for the Drug Development of the Young) foi fundada em 2005
no ambito do Sexto Programa-Quadro Europeu, com o objetivo de promover a investigacao e o
desenvolvimento de medicamentos adaptados a populagdo pediatrica. No final do periodo de
financiamento, a TEDDY continuou a operar voluntariamente como um organizacao de
investigacao independente, em colaboracdao com diversos intervenientes, incluindo criangas e
as suas familias, jovens com e sem doenga, investigadores, empresas e autoridades de saude,
tornando-se uma entidade legal sob o nome TEDDY - European Network of Excellence for
Paediatric Clinical Research.

Para sensibilizar o publico sobre questdes de investigacdo pediatrica e incentivar a participacao
dos jovens nas decisGes sobre a sua saide, a TEDDY desenvolveu ferramentas informativas e
educativas adequadas a diferentes faixas etdrias, contribuindo para a formacao,
consciencializacdo e participagdo de jovens e doentes pediatricos. A TEDDY promove
igualmente iniciativas de consultoria e a criacao de Grupos de Jovens Conselheiros (YPAGs) e
Patients Expert Groups (PEGs) por toda a Europa.

Uma das finalidades da TEDDY é eliminar todos os tipos de barreiras. Por esse motivo, a
participacdo na Rede TEDDY KIDS estd aberta a todos os interessados, sem qualquer
discriminacdo territorial, racial, cultural ou outra, podendo ocorrer presencialmente ou
virtualmente. Os membros da Rede TEDDY KIDS serdo envolvidos em atividades com o objetivo
de:
e Serem uma parte ativa nas decisdes que tém impacto na saude e bem-estar dos jovens.
e Expressarem ideias sobre investigacdo e solucbes inovadoras que respondam a
necessidades de satde ndo satisfeitas e acelerem o desenvolvimento de medicamentos,
terapias e dispositivos médicos adequados a criancas e jovens.
Colaborarem com promotores, investigadores e autoridades em projetos europeus,
locais e internacionais, participando ativamente na revisdo de materiais de ensaios
clinicos (protocolos, procedimentos, etc.), garantindo a integracao das perspetivas dos
jovens.

Os membros da Rede TEDDY KIDS participarao nas seguintes atividades:

e Formacado geral: biomedicina, investigacado, inovacdo, doencas pediatricas raras e nao
raras, processo de desenvolvimento de medicamentos pediatricos, necessidades
médicas ndo satisfeitas, aspetos éticos e legais, direitos dos jovens em saude e
investigacao, etc.
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e Formacdo especifica sobre doencas/produtos: natureza da doenga, caracteristicas do
produto, efeitos esperados, etc.

e Formacdo em metodologia de investigacdo: ensaios clinicos, metodologias inovadoras,
abordagens baseadas em Inteligéncia Artificial e Real-World Data.

Todos os mddulos incluem atividades praticas complementares, (visitas a laboratdrios e
ambientes clinicos, ferramentas educativas, etc.) e a elaboragdo de materiais informativos
(jogos, videos, infografias, banda desenhada, apresentagdes, etc.), permitindo transmitir
conceitos cientificos e legais de forma envolvente e clara. Apds as aulas tedricas e atividades
praticas, sdo distribuidos aos participantes questionarios de avaliagdo curtos para avaliar os
seus conhecimentos e o seu nivel de aceitacgao.

Para promover a capacidade dos jovens de expressarem o seu ponto de vista e influenciarem
as decisdes, é adotada uma metodologia baseada na sua participagdo ativa que envolve
diretamente os jovens numa série de atividades praticas para estabelecer um didlogo com
profissionais de saide, 6rgdos reguladores e financiadores. Para tal, os jovens sdo ajudados a
liderar discussdes, participando na elaboracao de um protocolo de estudo ou na consulta de um
comité de ética e noutras reunides ou conferéncias onde a sua voz possa ser relevante. No final
deste processo, os jovens, enquanto doentes e doentes ndo especialistas, demonstram que sao
capazes de reconhecer e proteger os seus interesses na investigacao e nos cuidados de saude,
bem como de avaliar se os objetivos definidos foram alcangados.

Os resultados esperados do envolvimento e participa¢do dos jovens na investigacao biomédica
e nas decisOes relacionadas com a saude incluem as seguintes a¢des: os jovens podem ser
convidados a rever formuldrios de consentimento/assentimento relacionados com a
participacao em ensaios clinicos ou outros estudos envolvendo crianc¢as e adolescentes, por
meio de questionarios ou grupos focais. Isso permite recolher feedback sobre qualquer
conteudo pouco claro e receber sugestoes uteis para melhorar a sua compreensibilidade e
eficacia comunicativa.

Os jovens estardo ativamente envolvidos tanto no desenvolvimento como na avaliacdo da
adequacao e compreensibilidade dos materiais informativos especificos para cada faixa etaria.
Além disso, participardo na revisao dos resumos dos resultados dos estudos e contribuirdo para
a implementacdo de campanhas de sensibilizacao.

A interacdo com as partes interessadas relevantes, incluindo representantes de empresas e
reguladores, pode incluir:

1) Participar no processo através de atividades de consultoria.

2) Contribuir com ideias de investigacao, solu¢des inovadoras, identificacdo de necessidades
pediatricas nao atendidas e prioridades.
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3) Contribuir significativamente para as fases de concecdao e implementacao de estudos e
investigacdo, garantindo que as necessidades, opinides e exigéncias dos jovens sejam
consideradas desde o inicio e que os préprios jovens participem ativamente como parceiros
no processo de investigacdo, ndo apenas como sujeitos envolvidos, mas também como
cocriadores.

Colaboracao com Promotores

Quando potenciais patrocinadores, sejam empresas farmacéuticas ou instituicdes académicas,
manifestarem a vontade de estabelecer uma colaborag¢do com os grupos que fazem parte da
Rede TEDDY KIDS, os patrocinadores concordardo com os seguintes principios:

e Avoz dos jovens, especialmente se tiverem uma doenca, deve estar presente em todas
as fases da investigacdo pediatrica e dos cuidados de saude.

e Osinteresses dos jovens devem ter prioridade sobre quaisquer outros interesses.

e Osjovens devem receber informacdes adequadas sobre o estudo ou a proposta que esta
a ser avaliada, para que possam expressar um ponto de vista informado.

e O ponto de vista dos jovens pode influenciar as decisdes dos patrocinadores ao longo do
processo de investigacao.

e A independéncia e a liberdade dos membros dos grupos da Rede TEDDY KIDS para
expressarem a sua opinido devem ser sempre garantidas e respeitadas.

ASSINATURA DO MENOR

Declaro que li e compreendi toda a informacdo acima e que dou o meu consentimento
para participar na Rede TEDDY KIDS de forma livre e informada.

Assinatura

Data__ /__/ Localidade

Prezados pais ou responsaveis, ao assinar este documento, consentem com a
participacao do menor na Rede TEDDY KIDS.

ASSINATURA DO PAI 1/RESPONSAVEL
Declaro que li e compreendi todas as informac¢des acima e que dou o meu consentimento para
a participacao do menor na Rede TEDDY KIDS de forma livre e consciente.

Assinatura do pai 1/responsavel

Data _/_/ Localidade
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ASSINATURA DO PAI 2/RESPONSAVEL

Declaro que li e compreendi todas as informagdes acima e que dou o meu consentimento para
a participacao do menor na Rede TEDDY KIDS de forma livre e consciente.

Assinatura do pai 2 /responsavel

Data__/__/ Localidade
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CONSENTIMENTO PARA O TRATAMENTO DE DADOS E AUTORIZACAO PARA USO DE
IMAGENS

OBJETO DA AUTORIZACAO
A autorizagdo visa a recolha e o tratamento dos dados pessoais necessarios para a participacao

do menor na Rede TEDDY KIDS, coordenada pela TEDDY - Rede Europeia de Exceléncia para a
Investigacdo Clinica Pediatrica, que prevé a intervencao de jovens, pacientes e ndo pacientes,
em atividades relacionadas com a saide, medicina, investigacdo e inovagdo. Em particular, sera
solicitado aos menores o seu nome, apelido, data de nascimento, endereco residencial, escola
de origem e, quando existente, endereco de e-mail, nimero de telemovel, perfis sociais e
contacto WhatsApp.

As imagens, fotos e filmagens realizadas durante as atividades, eventualmente retrabalhadas,
serdo utilizadas exclusivamente para uso interno e para fins institucionais e educativos, bem
como no contexto de projetos nos quais o menor estard envolvido. Qualquer divulgacdo a
terceiros em redes sociais, chats, grupos privados que ndo estejam ligados ao proprietario,
requer o consentimento prévio por escrito de ambos os pais ou tutor.

Além disso, os seus dados pessoais como pai(s) ou tutor do menor (nome e apelido, enderego
residencial, endereco de e-mail, nimero de telemdvel) também serdo recolhidos. .

POLITICA DE PRIVACIDADE

Prezados pais ou responsaveis, gostariamos de informar que o Regulamento Europeu
2016/679, Regulamento Geral sobre a Protecdo de Dados (RGPD), relativo a protecao das
pessoas singulares no que diz respeito ao tratamento de dados pessoais e a livre circulacao
desses dados, prevé a protecao das pessoas singulares e de outros sujeitos no que diz respeito
ao tratamento de dados pessoais. A TEDDY, na qualidade de «Responsavel pelo Tratamento de
Dados», fornece-vos as seguintes informagdes nos termos dos artigos 13.2 e 14.2 do RGPD.:

Finalidade do processamento

A TEDDY processara os dados pessoais do menor para garantir a sua participacao na Rede
TEDDY KIDS. Esses dados serdo utilizados para a criagdo de uma base de dados contendo as
informacgdes de todos os participantes dos varios YPAGs, tanto como individuos quanto como
membros constituintes da Rede TEDDY KIDS. Os dados dos pais ou tutores legais também serdo
recolhidos, a fim de garantir uma comunicag¢do eficaz com os menores e os seus referentes
adultos.

Os dados serao utilizados para garantir o envolvimento do menor na organizacao de cursos de
formacao e atividades educativas, bem como para enviar comunicagdes relacionadas com
eventos, iniciativas, informagdes organizacionais e projetos nos quais os jovens serdo
chamados a participar.

A utilizacdo dos dados limita-se exclusivamente a estes fins e ndo inclui fins publicitarios.
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Imagens, fotos e gravacdes de dudio e video serdo processadas para atividades de comunicagao,
campanhas institucionais, iniciativas editoriais relacionadas a apresentacdo do TEDDY para
publicagdes tanto em papel quanto no site institucional, incluindo publica¢des histéricas, em
canais sociais institucionais (Facebook, Twitter, Instagram, YouTube, etc.) e em todos os canais
oficiais de comunicagao.

Além disso, os seus dados pessoais como pai(s) ou tutor(es) do menor serdo processados com
o objetivo de comunicar e atualizar de forma eficaz as atividades realizadas pelo menor dentro
da Rede TEDDY KIDS..

Métodos de processamento

Os dados pessoais do menor serdo tratados em conformidade com a legislacdo acima referida e
com as obrigacdes de confidencialidade que inspiram a atividade da TEDDY. Estes dados serao
tratados com ferramentas informaticas, suportes em papel e qualquer outro tipo de suporte
adequado, em conformidade com as medidas de seguranca previstas pelo RGPD. Em aplicacao
do principio da «minimizacdo de dados» apenas serdo tratados os dados adequados,
pertinentes e limitados ao necessario em relacdo as finalidades do tratamento..

Se é necessario ou nao o consentimento

The provision of the minor's data is necessary for the minor's participation in the events
organized by the TEDDY KIDS Network. We remind you, however, that consent can be revoked
at any time without affecting the lawfulness of the processing based on the consent given before
the revocation.

Além disso, pode expressar o seu consentimento para a utilizacdo de imagens e/ou filmagens
audiovisuais que retratem o menor para os fins acima indicados. Este consentimento nao é
obrigatorio e pode ser revogado a qualquer momento, sem afetar a legalidade do tratamento
com base no consentimento dado antes da sua retirada.

Comunicacao e divulgacao de dados

Dentro dos limites pertinentes as finalidades de tratamento indicadas, os seus dados e os do
menor podem ser tratados com a colaboragdo de terceiros para os quais sao nomeados
Encarregados do Tratamento e/ou Subcontratantes.

Além disso, as imagens e os videos também podem ser divulgados a outras pessoas direta ou
indiretamente envolvidas no projeto, como outros participantes e seus pais. Esses dados serao
divulgados na pagina do Facebook e no perfil do Instagram, no grupo privado do WhatsApp,
nos sites da TEDDY e dos seus parceiros nao comerciais. Os seus dados e os do menor podem
ser transferidos para paises ndo pertencentes ao EEE, sujeitos a verificagdo da existéncia de um
dos requisitos exigidos pelo art. 44 e seguintes do RGPD..
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Encarregado do tratamento de dados e subcontratantes

O encarregado do tratamento de dados é a TEDDY - Rede Europeia de Exceléncia para a
Investigacdo Clinica Pediatrica. A lista atualizada dos subcontratantes pode ser solicitada pelo
titular dos dados através dos contactos indicados abaixo.

Direitos do titular dos dados

A qualquer momento, pode exercer os seus direitos perante o responsavel pelo tratamento dos
dados, nos termos dos artigos 15.2 a 22.2 do RGPD, contactando o Responsavel pelo Tratamento
dos Dados através do endereco info@teddynetwork.net.

Periodo de retencao

De acordo com o «principio da limitagdo da conservagdo» (art. 5.2 do RGPD), os dados
recolhidos serdo conservados e atualizados regularmente, durante o tempo necessario para
atingir as finalidades acima descritas. Gostariamos de salientar que, em conformidade com os
principios da legalidade, limitacdo da finalidade e minimizagcdo dos dados, os seus dados
pessoais e os do menor serao conservados durante todo o periodo de participagdo do menor na
Rede TEDDY KIDS, ou seja, por um periodo de tempo nao superior ao necessario para a
consecuc¢ao das finalidades para as quais sao recolhidos e tratados.

DADOS PESSOAIS DO MENOR
Nome e apelido
Data e local de nascimento
Local de residéncia
Endereco de e-mail
Numero de telefone/telemoével
Perfil no Instagram
Perfil no Facebook
Contato no WhatsApp
Escola

DADOS PESSOAIS DO PAI 1/RESPONSAVEL
Nome e apelido

Local de residéncia

Enderego de e-mail

Numero de telefone/telemovel

Contato no WhatsApp

CONSENTIMENTO PARA O TRATAMENTO DE DADOS PESSOAIS

0(a) signatario(a), na qualidade de pai/mae/tutor(a) do menor, concorda com o tratamento
dos dados pessoais do menor para os fins acima indicados.
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Assinale a caixa apropriada:
'] Concordo com o processamento dos dados pessoais do menor
] Nao concordo com o processamento dos dados pessoais do menor

ASSINATURA DO PAI 1/RESPONSAVEL
Declaro que li e compreendi todas as informagdes acima e que dou o meu consentimento para
a participacao do menor na Rede TEDDY KIDS de forma livre e consciente.

Assinatura do pai 1/responsavel

Data__ /_/ Localidade

DADOS PESSOAIS DO PAI 2/RESPONSAVEL
Nome e apelido

Local de residéncia

Endereco de e-mail

Numero de telefone/telemoével

Contato no WhatsApp

CONSENTIMENTO PARA O TRATAMENTO DE DADOS PESSOAIS

O(a) signatario(a), na qualidade de pai/mae/tutor(a) do menor, concorda com o tratamento
dos dados pessoais do menor para os fins acima indicados.

Assinale a caixa apropriada:
'] Concordo com o processamento dos dados pessoais do menor
(] Nao concordo com o processamento dos dados pessoais do menor

Assinatura do Pai 2 /responsavel
Declaro que li e compreendi todas as informagdes acima e que dou o meu consentimento para
a participacao do menor na Rede TEDDY KIDS de forma livre e consciente.

Assinatura do pai 2 /responsavel

Data_ /_/ Localidade
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CONSENTIMENTO E AUTORIZACAO PARA O PROCESSAMENTO E DIVULGACAO DE
IMAGENS/VIDEOS (OPCIONAL)

Autorizo o processamento, transmissao e publicacdo e/ou divulgacdo, sob qualquer forma, de
material dudio, video ou fotografico no qual eu ou o menor apareca representado ou seja, de
qualquer forma, reconhecivel (foto/audio/video) para os fins acima indicados..

for Paediatric Clinical Research

Assinale a caixa apropriada:
[0 Concordo
[0 Nao concordo

Assinatura do Pai 1/responsavel
Declaro que li e compreendi todas as informagdes acima e que dou o meu consentimento para
a participacao do menor na Rede TEDDY KIDS de forma livre e consciente.

Assinatura do pai 1/responsavel

Data__ /_/ Localidade

CONSENTIMENTO E AUTORIZACAO PARA O PROCESSAMENTO E DIVULGACAO DE
IMAGENS/VIDEOS (OPCIONAL)

Autorizo o processamento, transmissao e publicacdo e/ou divulgacdo, sob qualquer forma, de
material dudio, video ou fotografico no qual eu ou o menor aparega representado, ou seja, de
qualquer forma, reconhecivel (foto/audio/video) para os fins acima indicados.

Assinale a caixa apropriada:
] Concordo
7] Nao concordo

Assinatura do Pai 2 /responsavel
Declaro que li e compreendi todas as informagdes acima e que dou o meu consentimento para
a participacao do menor na Rede TEDDY KIDS de forma livre e consciente.

Assinatura do pai 2 /responsavel

Data__/__/ Localidade
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CONSENTIMENTO PARA O TRATAMENTO DOS DADOS PESSOAIS DO PAI 1/RESPONSAVEL

0 signatario concorda com o tratamento dos seus dados pessoais para os fins acima indicados.
Assinale a caixa apropriada:
'] Concordo

[1 Nao concordo

Assinatura do pai 1/responsavel

Data__ /_/ Localidade

CONSENTIMENTO PARA O TRATAMENTO DOS DADOS PESSOAIS DO PAI 1/RESPONSAVEL

0 signatario concorda com o tratamento dos seus dados pessoais para os fins acima indicados.
Assinale a caixa apropriada:
'] Concordo

[0 Nao concordo

Assinatura do pai 1/responsavel

Data__ /_/ Localidade
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