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[Este MODELO destina-se a ser adaptado a cada caso concreto e os itens e sugestões nele contidos não esgotam os termos e possibilidades que cada investigador queira utilizar para o tornar mais claro. O documento deverá ser duplicado, um para o investigador guardar para provar que pediu e obteve consentimento perante eventuais auditorias; e outro para a pessoa que consente para que possa reler, revogar se assim o entender ou reclamar se verificar eventual incumprimento do garantido. A linguagem a utilizar deverá ser tão simples quanto possível, livre de termos técnicos (exceto quando os participantes forem profissionais de saúde) e globalmente adequada à literacia dos participantes a recrutar. Não esquecer de apagar, quando fizer o seu MODELO, todos os dizeres aqui vistos entre parêntesis retos. O número de páginas é atualizado automaticamente.]
	CONSENTIMENTO INFORMADO PARA PARTICIPAÇÃO EM PROJETO DE INVESTIGAÇÃO E TRATAMENTO DE DADOS
DE ACORDO COM O REGULAMENTO GERAL DE PROTEÇÃO DE DADOS, A DECLARAÇÃO DE HELSÍNQUIA E A CONVENÇÃO DE OVIEDO.

	Por favor, leia com atenção a seguinte informação. Se achar que algo está incorreto ou pouco claro, não hesite em pedir mais informações através do e-mail: [contacto do responsável do projeto]
Se aceitar participar neste estudo solicitamos que preste o seu consentimento, assinando o documento no final.
A participação no estudo é voluntária. Pode a qualquer altura cessar a sua participação, sem qualquer tipo de consequência, bastando para isso contactar o responsável através do e-mail acima.

	1.INFORMAÇÃO SOBRE O PROJETO/ESTUDO

	Título: [título do projeto]
Entidade Responsável: [O ISPUP isoladamente ou com outras entidades]
Responsável Direto: [nome e contacto do Investigador Responsável no ISPUP]
Descrição Geral do Projeto: [Inserir uma breve descrição do projeto, com indicação, designadamente, dos objetivos, duração, participantes, entidade financiadora, informação sobre a existência de parecer positivo de alguma comissão de ética]
Condições e financiamento: … [referir se há ou que não há pagamento de deslocações ou contrapartidas; informar quem financia o estudo (o/a investigador/a ou outrem); mencionar o caráter voluntário da participação e a ausência de prejuízos, assistenciais ou outros, caso não queira ou desista de participar; informar que o estudo mereceu Parecer favorável da Comissão de Ética … (mencionar qual)]

	2.TRATAMENTO DE DADOS PESSOAIS

	Objetivos do Projeto:
[Explicar concretamente em que medida serão necessários dados pessoais]

Dados Pessoais:
[Elencar os Dados Pessoais que se mostre necessário recolher e descrever a forma da recolha – inquéritos, gravação de imagens, etc. ]

Finalidade do tratamento:
Os dados recolhidos serão tratados de acordo com a legislação nacional e da UE aplicável e apenas serão usados pelos investigadores para os fins de investigação científica no âmbito do projeto / domínio de [X] / na área de investigação de [X].

Responsável pelo Tratamento:
ISPUP – Instituto de Saúde Pública da Universidade do Porto, Rua das Taipas nº135, 4050-600 Porto, Portugal.
[Caso o ISPUP seja corresponsável de tratamento com outra entidade, referir a outra entidade responsável]

Conservação dos Dados Pessoais:
[Explicar onde serão guardados os dados, quem terá acesso e o que lhes acontecerá no fim do projeto e/ou em caso de desistência – eliminados; anonimizados e guardados para estudos futuros; etc.]

Medidas de Proteção:
[Descrever as principais medidas de proteção para garantir a confidencialidade e a integridade dos dados – pseudonimização, controlos de acesso, cifragem, etc.]

Partilha de Dados Pessoais:
[ex.: transferências de dados para outras entidades que estabeleçam parcerias de investigação com o ISPUP? Transferência para entidades estabelecidas em países fora da União Europeia? Partilhados no contexto de reuniões, ou da divulgação de resultados em revistas científicas ou publicações académicas?]


	Encarregado de Proteção de Dados:
Para quaisquer questões relativas ao tratamento de dados pessoais, contacte por favor, o nosso encarregado da proteção de dados através do endereço: dpo@ispup.up.pt

Direitos do Titular dos Dados: 
Enquanto titular dos dados, a lei reconhece-lhe os seguintes direitos: Informação, Acesso, Retificação, Apagamento, Portabilidade e Limitação do tratamento. Para o exercício de algum dos seus direitos utilize o seguinte endereço de e-mail: [contacto do responsável do projeto].

A lei confere-lhe, igualmente, o direito de apresentação de queixas perante uma Autoridade europeia de supervisão, sendo que em Portugal a Autoridade competente é a Comissão Nacional de Proteção de Dados (www.cnpd.pt).


	3.TERMO DE CONSENTIMENTO INFORMADO

	
1. Li e compreendi a informação sobre o projeto, incluindo a identidade do Responsável, o tipo de dados que vai ser recolhido, o objetivo da recolha e do respetivo tratamento.
2. Li e compreendi a informação sobre como os dados pessoais serão armazenados e durante quanto tempo, incluindo o que acontecerá aos meus dados no caso de desistir de participar no projeto.
3. Foi-me dada a oportunidade de fazer perguntas e de esclarecer todas as dúvidas sobre este projeto.
4. Compreendo que posso desistir da participação no estudo em qualquer momento, sem necessitar de dar justificações e sem que sofra penalizações ou que questionem as minhas razões.
5. Percebi de que forma poderei comunicar a minha desistência, bem como exercer os meus direitos enquanto titular dos dados pessoais.
	









	O Participante:
Declaro ter lido e compreendido este documento, bem como as informações verbais que me foram fornecidas previamente. Desta forma, aceito participar neste estudo e permito a utilização dos dados que forneço de forma voluntária.

Nome: … … … … … … … …... … … … …... … … … … … … … … … … … …

Assinatura: … … … … … … … …... … … … … ... … … … … … … … … … … … …		Data: ……  /……  /………..


	SE NÃO FOR O PRÓPRIO A ASSINAR POR IDADE OU INCAPACIDADE
(SE O MENOR TIVER DISCERNIMENTO DEVE TAMBÉM ASSINAR EM CIMA, SE CONSENTIR)
Nome: … … … … … … … …... … … … …... … … … … … … … … … … … …
Grau de parentesco ou tipo de representação: … … … … … … … …... … … … …... … … … … … … … … … … … …
Assinatura: … … … … … … … …... … … … …... … … … … … … … … … … … …


[Se não aplicável, eliminar esta linha ↑]
ESTE DOCUMENTO É COMPOSTO DE [2] PÁGINAS E É FEITO EM DUPLICADO:
UMA VIA PARA O/A INVESTIGADOR/A, OUTRA PARA A PESSOA QUE CONSENTE.
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[This MODEL is intended to be adapted to each specific case and the items and suggestions contained in it do not exhaust the terms and possibilities that each researcher may wish to use to make it clearer. The document should be duplicated, one for the researcher to keep to prove that they have asked for and obtained consent before any audits; and another for the person giving consent so that they can reread it, revoke it if they wish or complain if they see any breach of the guarantee. The language to be used should be as simple as possible, free of technical terms (except when the participants are health professionals) and globally appropriate to the literacy of the participants to be recruited. Don't forget to delete, when you make your MODEL, all the words seen here in square brackets. The number of pages is updated automatically].
	INFORMED CONSENT FOR PARTICIPATION IN A RESEARCH PROJECT AND DATA PROCESSING
IN ACCORDANCE WITH THE GENERAL DATA PROTECTION REGULATION, THE HELSINKI DECLARATION AND THE OVIEDO CONVENTION.

	Please read the following information carefully. If you think something is incorrect or unclear, please don't hesitate to ask for more information by e-mailing: [contact person responsible for the project]
If you agree to take part in this study, we ask that you give your consent by signing the document at the end.
Participation in the study is voluntary. You may terminate your participation at any time, without any consequences, by contacting the person responsible at the e-mail address above.

	1. INFORMATION ABOUT THE PROJECT/STUDY

	Title: [project title]
Responsible Entity: [ISPUP alone or with other entities]
Directly Responsible: [name and contact details of the Responsible Researcher at ISPUP]
General Description of the Project: [Insert a brief description of the project, indicating, in particular, the objectives, duration, participants, funding body, information on the existence of a positive opinion from any ethics committee]
Conditions and funding: ... [state whether or not there will be payment for travel or counterparts; state who is funding the study (the researcher or someone else); mention the voluntary nature of participation and the absence of losses, welfare or otherwise, if you do not wish to participate or withdraw from participating; state that the study has received a favorable opinion from the Ethics Committee ... (state which one)]

	2. PROCESSING OF PERSONAL DATA

	Project objectives:
[Explain specifically to what extent personal data will be required]

Personal Data:
[List the Personal Data that needs to be collected and describe how it will be collected - surveys, image recording, etc. ]

Purpose of processing:
The data collected will be processed in accordance with applicable EU and national legislation and will only be used by the researchers for the purposes of scientific research within the project / field of [X] / in the research area of [X].

Data controller:
ISPUP - Instituto de Saúde Pública da Universidade do Porto, Rua das Taipas nº135, 4050-600 Porto, Portugal.
[If ISPUP is jointly responsible for processing with another entity, please mention the other responsible entity].

Storage of Personal Data:
[Explain where the data will be stored, who will have access to it and what will happen to it at the end of the project and/or in the event of withdrawal - deleted; anonymized and stored for future studies; etc.]

Protection measures:
[Describe the main protection measures to guarantee the confidentiality and integrity of the data - pseudonymization, access controls, encryption, etc.]
Sharing Personal Data:
[e.g. data transfers to other entities that establish research partnerships with ISPUP? Transfer to entities established in countries outside the European Union? Shared in the context of meetings, or the dissemination of results in scientific journals or academic publications?]

	Data Protection Officer:
For any questions regarding the processing of personal data, please contact our Data Protection Officer at: dpo@ispup.up.pt

Data Subject Rights: 
As a data subject, the law grants you the following rights: Information, Access, Rectification, Erasure, Portability and Limitation of processing. To exercise any of your rights, please use the following e-mail address: [contact person responsible for the project].

The law also gives you the right to lodge complaints with a European supervisory authority, and in Portugal the competent authority is the National Data Protection Commission (www.cnpd.pt).

	3. INFORMED CONSENT FORM

	
1. I have read and understood the information about the project, including the identity of the Responsible Person, the type of data that will be collected, the purpose of the collection and the respective processing.
2. I have read and understood the information about how personal data will be stored and for how long, including what will happen to my data if I withdraw from participating in the project.
3. I have been given the opportunity to ask questions and clarify any doubts about this project.
4. I understand that I can withdraw from the study at any time, without having to give reasons and without being penalized or having my reasons questioned.
5. I understand how I can communicate my withdrawal, as well as exercise my rights as the holder of personal data.
	









	The Participant:
I declare that I have read and understood this document, as well as the verbal information provided to me previously. I therefore agree to take part in this study and allow the data I provide to be used on a voluntary basis.

Name: … … … … … … … …... … … … …... … … … … … … … … … … … …

Signature: … … … … … … … …... … … … … ... … … … … … … … … … … … …		Date: ……  /……  /………..


	IF THEY ARE NOT THE ONE SIGNING DUE TO UNDERAGE OR INCAPACITY
(IF THE MINOR HAS DISCERNMENT, THEY MUST ALSO SIGN ABOVE IF THEY CONSENT)

Name: … … … … … … … …... … … … …... … … … … … … … … … … … …
Degree of kinship or type of representation: … … … … … … … …... … … … …... … … … … … … … … … … … …
Signature: … … … … … … … …... … … … …... … … … … … … … … … … … …


[If not applicable, delete this row ↑]

THIS DOCUMENT CONSISTS OF [2] PAGES AND IS MADE DUPLICATE:
ONE COPY FOR THE RESEARCHER, THE OTHER FOR THE CONSENTING PERSON.
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