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CONDICOES GERAIS DE UTILIZACAO DA
APLICACAO LIH SONAR

1. Objeto

As presentes CondicGes Gerais de Utilizacdo (doravante "CGU") regem o acesso e a utilizacdo da Aplicagédo
movel LIH SONAR (doravante a "Aplicagdo"), desenvolvida e disponibilizada pelo Luxembourg Institute of
Health (doravante "LIH"), um instituto publico com sede social em 1A-B rue Thomas Edison, L-1445 Strassen,
Luxemburgo (doravante o "Instituto").

A Aplicagdo é disponibilizada exclusivamente para utilizacdo no ambito do estudo de investigacao clinica
sobre biomarcadores vocais para Monitorizacdo da saude (doravante o "Estudo") e deve ser utilizada
exclusivamente em conformidade com o Protocolo de Estudo [V1.3 19/03/2026], devidamente aprovado
pelas autoridades éticas e regulamentares competentes nos termos das leis e regulamentos aplicaveis no
Grao-Ducado do Luxemburgo.

A Aplicacdo é uma ferramenta complementar de investigacdo e ndo fornece aconselhamento médico,
diagndstico ou tratamento, nem substitui as interacoes com profissionais de saude.

Para efeitos de clareza, a Aplicacdo ndo é destinada pelo LIH a servir qualquer finalidade médica na acepcao
do artigo 2.0, n.o 1, do Regulamento (UE) 2017/745 relativo aos dispositivos médicos. A Aplicacdo ndo realiza
diagnodstico, prevencdo, Monitorizagdo, predicdo, progndstico, tratamento ou alivio de doencas e,
consequentemente, ndo se enquadra no ambito do Regulamento relativo aos Dispositivos Médicos.

2. Elegibilidade e utilizagao restrita

A utilizagdo da Aplicagdo é estritamente limitada a individuos inscritos no Estudo que preencham as seguintes
condicdes de elegibilidade:

2.1 Condigdes de inclusao

A Aplicagdo pode ser utilizada por individuos adultos que:

o tenham 18 anos de idade ou mais;

o0 sejam capazes de compreender o Estudo, prestar consentimento informado e cumprir os
procedimentos do Estudo, com acomodacdes razoaveis quando apropriado;
falem pelo menos uma das linguas do Estudo (francés, inglés, alemdo ou portugués);
possuam e utilizem um smartphone compativel com a Aplicacdo.

Os participantes do Estudo podem estar ou ndo hospitalizados e podem ser incluidos com ou sem uma
doenca especifica, desde que preencham as condices de inclusdo.
2.2 Acessibilidade

As deficiéncias motoras, sensoriais ou outras deficiéncias funcionais ndo excluem, por si s, a participacdo
ou a utilizagdo da Aplicacgao.
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Quando necessdrio, podem ser oferecidas acomodacgdes razoaveis, incluindo assisténcia na utilizacdo da
Aplicacdo, agendamento adaptado ou apoio no acesso a ambientes de gravacdo, na medida em que seja
compativel com o Estudo.

2.3 Exclusao e restri¢oes de utilizagao

A utilizagdo da Aplicagao pode ser restringida ou suspensa se, no momento da triagem ou durante o Estudo:

o um participante apresentar instabilidade clinica aguda tal que os procedimentos do Estudo possam
razoavelmente interferir com os cuidados médicos (p. ex., necessidade de tratamento imediato,
dificuldade respiratdria grave ou restricdes relacionadas com a hospitalizacdo);

0 ou existir qualquer outra condicdo que, no entender da direcdo médica do Estudo ou do pessoal
qualificado, coloque o participante em risco injustificado ou impeca uma participacao significativa, ndo
obstante as acomodacdes razoaveis.

2.4 Finalidade restrita

A Aplicacdo é disponibilizada exclusivamente para participacdo no Estudo e ndo pode ser utilizada para
finalidades pessoais, médicas ou comerciais fora do ambito do Estudo.

3. Perfis de acesso e permissoes
A Aplicacdo disponibiliza dois perfis de acesso distintos com permissdes baseadas em funcdes distintas.
3.1 Acesso para enfermeiros do estudo

Os enfermeiros do estudo autorizados podem:

o gerir listas de participantes e visitas de estudo;
o gerir a documentacdo relativa ao consentimento informado;
o recolher dados do estudo durante as visitas, incluindo questiondrios e gravacdes de voz padronizadas.

3.2 Acesso para participantes

Os participantes podem:

0 agendar visitas de estudo;

o realizar tarefas de Monitorizagdo em casa (AvaliagOes de saude; didrios médicos e de vida quotidiana;
diarios de voz; gravacoes padronizadas ou de discurso livre);
utilizar um maddulo opcional de acompanhamento do ciclo menstrual;
consultar graficos da evolucao dos seus préprios dados.

4. Medig¢des e procedimentos

Todos os dados relacionados com o Estudo, quer sejam recolhidos durante visitas presenciais, quer entre
visitas, sdo recolhidos através da Aplicagao.

4.1 Monitorizagdo em casa (opcional)

Os participantes podem realizar, a qualquer momento e de acordo com a sua preferéncia:

o avaliacdo individual do estado de saude geral (escala de 0 a 100);
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o descricdo do estado de humor mediante selecao visual;

o classificacdes de sintomas numa escala de Likert de 0 a 10 (incluindo stresse, dor, fadiga);
o diadrio médico e de vida quotidiana;

o diario de voz.

4.2 Avaliagdes programadas e adaptativas

Para limitar a carga sobre os participantes, podem ser propostas Avaliacdes mais aprofundadas com uma

frequéncia adaptativa (p. ex., semanal, quinzenal, mensal), incluindo:

o questionarios ad hog;

o testes cognitivos (p. ex., PROMIS v2 Funcdo Cognitiva 8a);

o0 questionarios de saude adicionais e Resultados Relatados pelos Doentes (RRD) relevantes para o estado
de saude do participante;

o tarefas de voz, tais como a fonacdo da vogal /a/ sustentada, os testes de taxa DDK, a leitura de uma
frase selecionada aleatoriamente e o breve discurso livre sobre o estado de salde.

4.3 NotificagGes

A Aplicacdo pode enviar notificacdes/lembretes para tarefas ou Avaliagdes. Os participantes podem desativar
as notificacGes a qualquer momento na Aplicacao.

5. Ligagao opcional com aplicacGes de satide externas

Se o participante ativar a funcionalidade, a Aplicagao pode recolher indiretamente dados sobre a duragdo do
sono, frequéncia cardiaca, peso e atividade fisica a partir do Apple Health e do Google Health associados aos
dispositivos do participante.

Esta funcionalidade é opcional, podendo ser desativada a qualquer momento, e depende dos dispositivos do
participante e dos servicos de terceiros. O Instituto ndo é responsavel pela disponibilidade, exatiddo ou
funcionamento dos servicos de terceiros.

6. Normas de desenvolvimento e procedimentos de teste

A Aplicagdo foi desenvolvida com referéncia ao "Referentiel de bonnes pratiques sur les applications et les
objets connectes en sante" de 2016 (HAS, Franga). Antes do inicio do Estudo, a Aplicagdo é testada por
enfermeiros do estudo e utilizadores de teste para detetar e corrigir possiveis problemas técnicos.

7. Protegao de dados e confidencialidade

Os dados recolhidos através da Aplicagdo sdo tratados pelo LIH com estrita confidencialidade, limitados ao
estritamente necessario para os fins de promog¢do do conhecimento cientifico e médico no dominio dos
biomarcadores vocais.

Esses dados sdo tratados com a devida diligéncia enquanto informacéao confidencial relativa ao utilizador que
os forneceu. O LIH implementa todas as medidas técnicas e organizacionais adequadas e exigidas pela
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legislacao aplicavel para proteger os dados pessoais contra acesso ndo autorizado, divulgacdo, alteracao ou
perda.

O acesso aos dados pessoais e limitado ao pessoal autorizado envolvido no Estudo ou a prestadores de
servicos que atuam sob as instrucdes do LIH, sujeitos a obrigacdes de confidencialidade e de protecao de
dados. Os dados pessoais ndo serao divulgados a terceiros, exceto quando:

o tal for exigido para a realizagdao do Estudo,

o tal for exigido por lei aplicdvel ou por uma autoridade competente, ou

o tal for autorizado pelo utilizador, quando tal autorizagdo seja exigida pela lei aplicavel.

No caso de os dados serem disponibilizados para utilizacdo secundaria a parceiros publicos ou privados, essa
utilizacdo devera ser sempre compativel com as finalidades originais para as quais os dados foram recolhidos,
conforme descrito no Formulario de Consentimento Informado.

Em nenhuma circunstancia o LIH divulgara dados que identifiquem diretamente os utilizadores da Aplicagao.
Qualquer partilha de dados estara sujeita a salvaguardas contratuais, tecnicas e organizacionais adequadas,
concebidas para garantir que os utilizadores ndo possam ser diretamente identificados a partir das
informacgdes disponibilizadas.

Os dados pessoais dos utilizadores sao tratados em conformidade com:

o o Regulamento (UE) 2016/679 de 27 de abril de 2016 (Regulamento Geral sobre a Protecdo de Dados -
RGPD), e

o aleiluxemburguesa de 1 de agosto de 2018 relativa a organizacao da Comissao Nacional para a
Protecdo de Dados e a implementacao do RGPD, na sua versao em vigor (em conjunto, as "Leis de
Protecdo de Dados").

Para informagdes detalhadas sobre o tratamento de dados pessoais, os utilizadores sao convidados a
consultar a Informac&o ao Doente sobre o Tratamento de Dados Pessoais / o Aviso de Prote¢do de Dados da
Aplicagao LIH SONAR, que constitui parte integrante da documentagdo do Estudo.

8. Obrigagoes do utilizador

O utilizador reconhece que o acesso e a utilizagdo da Aplicagdo:

o ocorrem no ambito do Estudo e sob a responsabilidade do utilizador;
o estdo sujeitos ao cumprimento das presentes CGU e da legislacdo aplicavel.

O utilizador compromete-se a:

utilizar a Aplicagao exclusivamente para participacdo no Estudo;

o fornecer informagdes que sejam exatas, tanto quanto seja do seu conhecimento;
o manter a confidencialidade das suas credenciais de acesso e proteger o seu dispositivo;
o abster-se de qualquer utilizacdo abusiva, acesso nao autorizado, interferéncia, engenharia inversa ou

tentativa de perturbacdo da Aplicacdo ou do seu funcionamento.

O utilizador permanece responsavel por qualquer violagdo destas obrigacdes e pelas consequéncias dai
decorrentes.
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O utilizador reconhece que todos os dados de saude ou outras informacdes fornecidas através da Aplicacao
serao tratados pelo LIH em conformidade com o RGPD e a legislacdao luxemburguesa aplicavel, e consente
em que o LIH possa utilizar, armazenar e tratar esses dados para os fins do Estudo e para outras finalidades
de investigacao cientifica permitidas pela legislacdo aplicavel em materia de Protecdo de dados, incluindo
atividades de investigacao que possam conduzir a desenvolvimentos com potenciais aplicacoes comerciais.
A Aplicagdo e disponibilizada gratuitamente e exclusivamente para fins de investigacao. Na medida do
permitido pela legislacdo aplicavel, o LIH ndo sera responsavel por quaisquer danos diretos ou indiretos
resultantes de:

a utilizagdo ou impossibilidade de utilizacdo da Aplicagdo;

o

indisponibilidade temporaria, interrupcdo, suspensao, manutencao ou atualizacdes;
o incidentes técnicos, falhas de rede ou perturbacdes de comunicacao;
o atos ou omissdes de terceiros que prestem servicos de infraestrutura ou de comunicagao.

Ndo é prestada qualquer garantia de disponibilidade continua ou de auséncia de erros da Aplicacdo. Nada
nas presentes CGU exclui ou limita a responsabilidade que ndo pode ser legalmente excluida, incluindo a
responsabilidade por dolo ou negligéncia grave.

9. Propriedade intelectual
A LIH SONAR é uma Aplicagao desenvolvida e detida pelo LIH.

O LIH é o titular exclusivo de todos os direitos de propriedade intelectual, incluindo os direitos de autor,
relativos a Aplicagdo, nomeadamente a Aplicagdo, a sua estrutura, arquitetura, cédigo fonte, interfaces,
bases de dados e conteudo.

Nenhuma disposi¢do das presentes CGU sera interpretada como transferindo ou concedendo ao utilizador
quaisquer direitos de propriedade intelectual sobre a Aplicagdo ou os seus servigos. E concedido aos
utilizadores um direito limitado, pessoal, ndo exclusivo, intransmissivel e revogdvel de aceder e utilizar a
Aplicacdo exclusivamente para efeitos de participacdo no Estudo, tal como definido no artigo 2.o0.

Os utilizadores comprometem-se a:

o respeitar os direitos de propriedade intelectual do LIH e cumprir todas as leis, regulamentos e
disposicGes aplicaveis em matéria de propriedade intelectual;

o abster-se de utilizar a Aplicagao de qualquer forma que possa constituir violagao, contrafagao,
concorréncia desleal ou utilizagdo parasitaria de informacgdes;

o abster-se de representar, reproduzir, extrair, explorar ou disponibilizar, total ou parcialmente e em
qualquer suporte, qualquer conteudo ou dados acessiveis através da Aplicagao, incluindo textos,
imagens, amostras de audio, videos, logétipos, iconos e materiais técnicos.

Os utilizadores ndao podem:

o modificar, adaptar, traduzir, fundir, descompilar, aplicar engenharia inversa, desassemblar ou tentar de
qualquer outra forma obter o cddigo fonte da Aplicagao;
o criar obras derivadas com base na totalidade ou em parte da Aplicacao ou dos seus componentes.
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Qualquer violacao das obrigacoes previstas no presente artigo pode dar origem a responsabilidade pessoal
do utilizador e pode resultar na cessacao do direito de utilizacdo da Aplicacdo, sem prejuizo de quaisquer
outros meios de recurso disponiveis para o LIH ao abrigo da legislacdo aplicavel.

10. Limitacdo de responsabilidade e exclusao de garantias

Disponibilizacao "no estado em que se encontra": A Aplicacdo e disponibilizada "NO ESTADO EM QUE SE
ENCONTRA" e sem quaisquer garantias de qualquer natureza, expressas ou implicitas, incluindo a adequacao
a uma finalidade especifica.

Na medida maxima permitida por lei, o LIH ndo sera responsavel por quaisquer danos diretos, indiretos ou
consequenciais decorrentes da sua utilizacdo da Aplicacdo, incluindo dados de saude inexatos, interrupcoes
do sistema ou a ndo observancia de aconselhamento medico profissional.

11. Disponibilidade, atualizagoes, desativacao e desinstalagao

A Aplicacdo e disponibilizada gratuitamente durante a duracdo do Estudo. As atualizacdes podem ser
implementadas para fins de seguranca ou de funcionalidade.

No final do Estudo, a Aplicacdo serd desativada e deixard de estar acessivel. Os participantes podem
desinstalar a Aplicacdo a qualqguer momento. A desinstalagdo ndo constitui, por si sd, uma retirada do Estudo.

12. Lei aplicavel e jurisdicido competente

As presentes CGU sdo regidas pela lei luxemburguesa. Qualquer litigio sera submetido a competéncia dos
tribunais competentes do Luxemburgo, sem prejuizo das protecdes legais imperativas.

13. Contactos

Editor / Responsével pelo tratamento: Luxembourg Institute of Health
Morada: 1A-B rue Thomas Edison, L-1445 Strassen, Luxemburgo
Suporte: sonar@lih.lu

Encarregado de Protecdo de Dados / EPD: dpo@lih.|u

14. ePrivacy e tecnologias baseadas em terminais

A Aplicagdo ndo utiliza cookies nem ferramentas de rastreamento comparaveis. No entanto, a Aplicagdo pode
transmitir dados através de redes de comunicades eletrénicas quando o utilizador ativa o acoplamento
opcional com aplicades de saude externas (como o Apple Health ou 0 Google Health atraves das respetivas
APIs), e pode utilizar notificagGes push para recordar os utilizadores das tarefas do Estudo.

Em conformidade com o artigo 5.0, n.o 3, da Diretiva ePrivacy e com as regras luxemburguesas de
telecomunicac¢des aplicaveis, o LIH obtém o consentimento prévio do utilizador quando tal seja exigido para
a utilizacdo de notificagbes push e para quaisquer funcionalidades que impliquem a transmissdo de dados
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através de redes de comunicagdes eletrénicas. Os utilizadores podem desativar as notificagdes push a
qualguer momento diretamente na Aplicacdo através de um controlo dedicado de ligar/desligar.

Todas as outras definicoes de consentimento relativas as funcionalidades da Aplicacdo podem ser
modificadas diretamente na Aplicacdo, sendo essas alteracdes registadas em conformidade. A retirada do
Estudo permanece sujeita ao processo de retirada dedicado na Aplicacdo ou, em alternativa, aos métodos
de contacto indicados na documentacdo do Estudo. Estes requisitos de ePrivacy aplicam-se
independentemente das informacgdes transmitidas constituirem dados pessoais e funcionam em paralelo
com o RGPD.
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