COMISSAO NACIONAL
DE PROTECCAO DE DADOS

Processo n.° 1536/09

Autorizagio n.° | })&/2009

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
epidemioldgico, prospectivo, ndo interventivo, com o objectivo de avaliar os preditores de
disfungéo cardiaca em doentes com doenca renal crénica apos criagao de um acesso vascular
para hemodidlise.

Aos doentes que reiinam os critérios de inclusdo no estudo, sera solicitado, pelo seu médico
assistente, participante no estudo, no ambito da consulta, o consentimento para a sua
participagcdo no estudo e consequente recolha de dados pessoais.

O médico assistente, investigador, obtera o consentimento expresso dos doentes que retinam
os critérios de inclusao e aceitem participar no estudo.

Sera obtido o consentimento informado e expresso através de uma declaragéo, cujo modelo foi
junto aos autos. As declaragdes de consentimento s&o guardadas pelo médico investigador.
Parte da informagao relativa ao doente participante no estudo é recolhida a partir da sua ficha
clinica. A restante informacé&o & recolhida directamente.

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

No caso em aprego, a notificacdo enquadra-se no ambito tipificado pela referida Deliberagao.

A informag&o tratada é recolhida de forma licita (art.® 5° neq g a) da Lei 67/98), para
finalidades determinadas, explicitas e legitimas (cf. al. b) do mesmo artigo e a informacéo
recolhida ndo é excessiva.

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

O texto da declaragao de consentimento deve ser alterado em conformidade com a referida
Deliberagao.

Assim, tendo em atencéo o disposto disposicbes combinadas dos artigos 28°, n.°1, alinea a)e
30° da Lei n.° 67/98, de 26 de Outubro, e as condi¢es e limites fixados na referida
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Deliberagao, que se dio aqui por reproduzidos e que fundamentam esta decis&o, autoriza-se o
tratamento de dados pessoais nos seguintes termos:

Responsavel pelo tratamento: Centro Hospitalar de Setubal, EPE — Hospital de S. Bernardo
(Servigo de Nefrologia)

Finalidade estudo epidemiologico, prospectivo, néo interventivo, com o objectivo de avaliar os
preditores de disfuncdo cardiaca em doentes com doenca renal crénica apos criagdo de um
acesso vascular para hemodidlise.

Categoria de Dados pessoais tratados: cédigo do doente, idade, sexo, dados
antropométricos, histéria clinica relacionada com a patologia, co-morbilidades, avaliacdo dos
sintomas cardiovasculares, factores de risco, medicacao, resultados dos meios auxiliares de
diagnostico, determinacado da capacidade funcional, resultados de electrocardiograma e
ecocardiograma e acesso vascular, terapéutica, amostras de urina e sangue e resultados
laboratoriais e avaliagéo de qualidade de vida

Entidades a quem podem ser comunicados: NZo ha

Formas de exercicio do direito de acesso e rectificagdo: junto do médico participante.
Interconexdes de tratamentos: Nao ha.

Transferéncias de dados para paises terceiros: Nzo ha

Prazo de conservagio: o codigo de doente, porque permite tornar os dados identificados,
deve ser destruido um més apos fim do estudo.

Dos termos e condigées fixados na Delibera¢ao n.°227/ 2007 e na presente Autorizagio
decorrem obrigagdes que o responsavel deve cumprir. Deve, igualmente, dar
conhecimento dessas condigées a todos os intervenientes no circuito de informacao.
Lisboa, 20 de Abril de 2009

Ana Roque; Carlos Campos Lobo, Luis Paiva de Andrade, Helena Delgado Anténio (Relatora),
Luis Barroso, Vasco Almeida .

el S e

Luis Lingnau da Silveira (Presidente)

Rua de S0 Renta 14R_2° « 1901991 1 1S A



