COMISSAONACIONAL
DE PROTECCAO DE DADOS

Processo n.° 4025/08
AUTORIZACAO N.° 12009

O Centro Hospitalar de Setubal, EPE — Hospital de S. Bernardo, Servico de Nefrologia,
notificou @ CNPD um tratamento de dados pessoais com a finalidade de elaborar um
estudo observacional retrospectivo relativo a ‘doentes com doenca renal por
glomerulopatia membranosa’..

Os dados serao recolhidos através do acesso ao processo clinico do doente.

Aos doentes que retinam os critérios de inclus&o no estudo, sera solicitado, pelo seu
medico assistente participante, no ambito da consulta, o consentimento para a sua
participacdo no estudo e consequente recolha de dados pessoais.

As declaragées de consentimento s3o guardadas pelo médico assistente.

No “caderno de recolha de dados” nio ha identificacdo nominal do titular, sendo
aposto um cédigo de doente. A chave desta codificacdo é apenas conhecida do
médico.

As categorias de dados contidos no questionario séo as seguintes: codigo do doente,
sexo, etnia, data de nascimento, data de inicio do quadro clinico, data e resultado da
biopsia, resultados laboratoriais, tensio arterial, medicacdo concomitante e
terapéutica.

A CNPD ja se pronunciou na sua Deliberagdo n.° 227 /2007 sobre o enquadramento
legal, os fundamentos de legitimidade, os principios orientadores para o correcto
cumprimento da Lei de Proteccao de Dados, bem como as condi¢bes gerais aplicaveis
ao tratamento de dados pessoais para esta finalidade.

No caso em apreco, a notificacdo enquadra-se no ambito tipificado por aquela
Deliberacao.

A CNPD na referida deliberagéo considerou que nos estudos retrospectivos e na

escolha da amostra objecto de estudo, quando esta dependa da verificacdo de
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determinados parametros, é necessario aceder informagéo pré-existente e recolhida
com outra finalidade. Exigindo a lei consentimento, sempre que seja necessario
aceder a essa informacdo, sem que este consentimento tenha sido previamente
concedido, o investigador tera que contar com a colaboragdo do detentor da
informacéo para atingir esse objectivo - obtencdo do consentimento antes da
realizacdo do estudo, de forma a permitir a utilizacdo dos dados para finalidade distinta
da que determinou a recolha.

No caso em apreco, a notificacdo enquadra-se no ambito tipificado por aquela
Deliberacao.

A informagé&o tratada é recolhida de forma licita (art.° 5° n.°1 al. a) da Lei 67/98), para
finalidades determinadas, explicitas e legitimas (cf. al. b) do mesmo artigo) e a
informacgéo recolhida n3o é excessiva.

No que respeita ao dado etnia, o responsavel apresenta a seguinte justificacdo: O
tratamento do dado ‘raca ou etnia" justifica-se neste estudo uma vez que as
glomerulopatias membranosas (@ semelhanga de outras doengas) tém manifestagbes
clinicas diferentes nas diferentes ragas, sendo que também o tratamento tem
repercussoes diferentes consoante a raca. Assim esta descrito na literatura medica, e
0 que pretendemos do nosso estudo é constatar com a nossa populagédo se o mesmo

se verifica.

O fundamento de legitimidade sera o consentimento expresso do titular dos dados.

Assim, tendo em atencdo o disposto nas disposicées combinadas dos artigos 28°,
n.°1, alinea a) e 30° da Lei n.° 67/98, de 26 de Outubro, as condigées e limites fixados
na referida Deliberacao, que se dao aqui por reproduzidos e que fundamentam esta

decisdo, e ainda com a condicdo aqui fixada, autoriza-se o tratamento de dados
pessoais nos seguintes termos:

Responsavel pelo tratamento: Centro Hospitalar de Setubal, EPE

Finalidade: estudo observacional retrospectivo relativo a “doentes com doenca renal
por glomerulopatia membranosa”
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Categoria de Dados pessoais tratados: coédigo do doente, sexo, etnia, data de
nascimento, data de inicio do quadro clinico, data e resultado da biopsia, resultados
laboratoriais, tensao arterial, medicagéo concomitante e terapéutica.
Entidades a quem podem ser comunicados: N3o ha.
Formas de exercicio do direito de acesso e rectificagao: junto do investigador
Interconexdes de tratamentos: Nao ha.
Transferéncias de dados para paises terceiros: N3o ha

Prazo de conservagio: o codigo de doente deve ser destruido imediatamente apds a
validagao dos dados.

Dos termos e condigdes fixados na Deliberagdo n.° 227/ 2007 e na presente
Autorizagdo decorrem obrigacées que o responsavel deve cumprir. Deve,
igualmente, dar conhecimento dessas condigdes a todos os intervenientes no
circuito de informagao.

Lisboa, 72 de Marco de 2009
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