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Autorizagido n.° 791/ 2018

Instituto Nacional de Saude Dr Ricardo Jorge , NIPC 501427511, notificou a
Comisséo Nacional de Proteccdo de Dados (CNPD) um tratamento de dados pessoais
com a finalidade de realizar um Estudo Clinico com Intervencdo, denominado Sondas
baseadas na Atividade para descoberta de Biomarcadores da Doeng¢a Pulmonar
Obstrutiva Crénica , com o Protocolo n.° Projeto FCT PTDC/BBBBEP/2463/2014.

A investigagao € multicéntrica, decorrendo, em Portugal, nos centros de investigagéo

identificados na notificacao.

Do estudo resulta a criagdo de um biobanco, sendo respeitados os requisitos do artigo
19.° da Lei n.° 12/2005, de 26 de janeiro.

O participante é identificado por um cdédigo especificamente criado para este estudo,
constituido de modo a nao permitir a imediata identificacdo do titular dos dados;
designadamente, ndo sao utilizados codigos que coincidam com os numeros de
identificacdo, iniciais do nome, data de nascimento, numero de telefone, ou resultem
de uma composicao simples desse tipo de dados. A chave da codificagcdo s6 é

conhecida do(s) investigador(es).
E recolhido o consentimento expresso do participante ou do seu representante legal.
A informacéo é recolhida diretamente do titular e indiretamente do processo clinico.

As eventuais transmissdes de informagao sao efetuadas por referéncia ao cédigo do

participante, sendo, nessa medida, andénimas para o destinatario.

A CNPD ja se pronunciou na Deliberagdo n.° 1704/2015 sobre o enquadramento legal,
os fundamentos de legitimidade, os principios aplicaveis para o correto cumprimento
da Lei n.° 67/98, de 26 de outubro, alterada pela Lei n.° 103/2015, de 24 de agosto,
doravante LPD, bem como sobre as condi¢des e limites aplicaveis ao tratamento de

dados efetuados para a finalidade de investigagao clinica.

No caso em aprego, o tratamento objeto da notificagdo enquadra-se no ambito
daquela deliberacao e o responsavel declara expressamente que cumpre os limites e

condi¢cbes aplicaveis por forgca da LPD e da Lei n.° 21/2014, de 16 de abiril, alterada
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pela Lei n.° 73/2015, de 27 de junho - Lei da Investigagao Clinica —, explicitados na
Deliberacao n.° 1704/2015.

O fundamento de legitimidade é o consentimento do titular.

A informacao tratada é recolhida de forma licita, para finalidade determinada, explicita

e legitima e ndo é excessiva — cf. alineas a), b) e ¢) do n.° 1 do artigo 5.° da LPD.

Assim, nos termos das disposi¢des conjugadas do n.° 2 do artigo 7.°, da alinea a) do
n.° 1 do artigo 28.° e do artigo 30.° da LPD, bem como do n.° 3 do artigo 1.° e do n.° 9
do artigo 16.° ambos da Lei de Investigagdo Clinica, com as condigbes e limites
explicitados na Deliberagdo da CNPD n.° 1704/2015, que aqui se dao por
reproduzidos, autoriza-se o presente tratamento de dados pessoais nos seguintes

termos:
Responsavel — Instituto Nacional de Saude Dr Ricardo Jorge

Finalidade — Estudo Clinico com Intervencdo, denominado Sondas baseadas na
Atividade para descoberta de Biomarcadores da Doenca Pulmonar Obstrutiva Crénica
, com o Protocolo n.° Projeto FCT PTDC/BBBBEP/2463/2014

Categoria de dados pessoais tratados — Codigo do participante; idade/data de
nascimento; género; dados da histdria clinica; dados dados de exame fisico; dados de

meios complementares de diagnéstico; medicagao prévia concomitante; genéticos
Exercicio do direito de acesso — Através dos investigadores, presencialmente

Comunicagdes, interconexdes e fluxos transfronteiricos de dados pessoais

identificaveis no destinatario — Ndo existem

Prazo maximo de conservagéo dos dados — A chave que produziu o cdodigo que
permite a identificacao indireta do titular dos dados deve ser eliminada 5 anos apos o

fim do estudo.

Da LPD e da Lei de Investigacao Clinica, nos termos e condi¢des fixados na presente

Autorizagdo e desenvolvidos na Deliberagdo da CNPD n.° 1704/2015, resultam
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obrigagbes que o responsavel tem de cumprir. Destas deve dar conhecimento a todos

0s que intervenham no tratamento de dados pessoais.

Lisboa, 19-01-2018

A Presidente

Fby

Filipa Calvao



