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Processo n® 6977/2009

AUTORIZAGAO N° 3869 / 2010
I. Do pedido

O Centro de Genética Médica Jacinto Magalhdes (CGMJM), do Instituto Nacional de
Salde Dr. Ricardo Jorge, I. P., notificou @ CNPD um tratamento de dados pessoais
relativo a constituigdo de um Registo Nacional de Doentes Neuromusculares. O registo
visa facultar a divulgagdo, de forma segura, de informagao (til para o diagnéstico e
tratamento destas doengas raras e tem como finalidade a identificagdo de doentes

candidatos aos diversos ensaios clinicos ou tratamentos.

O registo nacional devera funcionar em articulagdo com a base de dados global da
rede europeia TREAT-NMD, uma rede de exceléncia para a investigacgo e tratamento
de doencgas neuromusculares subsidiada pela Comisséo Europeia. A informacgao dele
constante sera enviada periodicamente para a base de dados global de forma

“encriptada” e sem os elementos pessoais que identificam o doente.

Il. Da analise

Analisado o processo, foi proferido o Projecto de Deliberagdo 257/2010 de 24 de Maio,

na@o tendo a responsavel exercido o seu direito de audigdo, nos termos do artigo 100.°
do CPA.

Uma parte dos dados pessoais que deverdo constar do registo é recolhida
indirectamente a partir do tratamento da informagéo sobre estudos moleculares da
Unidade de Genética Molecular do CGMJM, legalizado junto desta Comissdo'. Outra
parte desses dados, incluindo dados clinicos adicionais dos doentes, é recolhida e

actualizada anualmente, em impresso, pelos médicos que os acompanham nas

Registo referente ao processo 136972004 (base de dado estizacio/epideniotoria)
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unidades hospitalares, com fundamento no consentimento escrito e informado dos

titulares dos dados.

O doente registado pode aceder & informagéo que Ihe respeite, actualiza-la ou retirar o
seu registo, em qualquer altura, desde que manifeste por escrito a sua vontade nesse
sentido.

Os dados sujeitos a registo sao tratados de forma licita e com respeito pelo principio
da boa fé. Houve, nomeadamente, o cuidado de distribuir, de forma genérica,
informagao prévia adequada aos doentes que sofrem da doenca Distrofia Muscular de

Duchenne e de outras doengas neuromusculares.

As informagbes sé&o recolhidas para finalidades determinadas, explicitas e legitimas e
afiguram-se adequadas, pertinentes e néo excessivas para a prossecugao desses fins.

Os dados tratados devem ser conservados apenas durante o tempo que for
necessario para a prossecugédo das finalidades do registo, sendo obrigatoria a sua
eliminagéo em caso de revogagao do consentimento ou de dbito do doente.

Tratando-se de dados sensiveis, o registo dos dados esta dependente do
consentimento do titular dos dados, a obter pelo médico assistente da unidade
hospitalar. Antes do registo, cabe, nomeadamente, obter o consentimento dos doentes
menores de idade que tenham mais de 16 anos e deve, além disso, assegurar-se que
Os doentes inferiores a esta idade possam ser ouvidos em fungdo do seu grau de
maturidade.

O registo nacional de doentes neuromusculares deve ainda observar as seguintes
condicdes:

1) Os ensaios clinicos ou tratamentos feitos com base nas informacgdes
constantes do registo nacional constituem tratamentos auténomos de dados
pessoais, devendo, por essa raz&o, ser objecto de notificagdo separada a esta

Comissé&o por parte dos respectivos investigadores ou promotores;
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2)

3)

5)

6)

7)

O consentimento do doente para a inscrigdo dos seus dados no registo ndo
acarreta, so por si, qualquer consentimento para a participagdo em ensaios ou
tratamentos que utilizem esses dados — este deve ser obtido posteriormente,
de forma autbnoma, pelos médicos assistentes que os acompanham nas
unidades hospitalares;

A Unidade de Genética Molecular do CGMJM deve atribuir um cédigo a cada
doente constante da respectiva base de dados de forma a ndo permitir a sua
identificagdo por quem consulta o registo nacional;

Para impedir a identificagéo indirecta do titular dos dados, o nome do médico
assistente e da unidade de saiude em que o doente é seguido ndo devem
constar do préprio registo;

Tratando-se de uma nova finalidade e de um novo tratamento, a utilizagéo,
para inclusdo no registo nacional de doentes neuromusculares, de dados sobre
elementos moleculares cujo tratamento foi anteriormente legalizado junto da
CNPD, deve ser objecto do consentimento do titular dos dados, de acordo com
o artigo 4°, n°® 3 da Lei n® 12/2005, de 26 de Janeiro;

Devem ser adoptadas todas as providéncias adequadas a proteccao da
confidencialidade  dos dados pessoais tratados, garantindo-se,
designadamente, a seguranga das instalagdes e equipamentos e o reforgo do
dever de sigilo e da educagdo deontolégica de todos os profissionais que a
eles tenham acesso;

O CGMJM deve impedir o0 acesso indevido de terceiros a informagao clinica e
molecular identificada e aos sistemas informaticos que contenham os dados
tratados, garantindo niveis de seguranca adequados para cumprir as
obrigagGes constantes dos artigos 14° e 15° da Lei n° 67/98, de 26 de Outubro,
nomeadamente para evitar a sua destruigdo, acidental ou ilicita, a alteracgao,
difusdo ou acesso néo autorizado ou qualquer outra forma de tratamento ilicito
da informacao.
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lll. Da conclusao

Assim, nos termos do artigo 28° n° 1, alinea a) e d), da Lei n° 67/98, de 26 de
Outubro, e com as condigdes e limites fixados na presente deliberagao, autoriza-se o
requerido tratamento e registo nacional de dados pessoais dos doentes
neuromusculares.

Responsavel pelo tratamento: Centro de Genética Médica Jacinto Magalhaes, do
Instituto Nacional de Saude Dr. Ricardo Jorge, |. P.

Finalidade: registo nacional de doentes neuromusculares, com vista a divulgar
informacao Util para o diagnéstico e tratamento de doengas raras e a permitir a
identificagdo de doentes candidatos a ensaios clinicos e tratamentos.

Categoria de dados pessoais tratados: codigo do doente, data de nascimento,
medico e unidade de saude, elementos moleculares, elementos clinicos de interesse
para a avaliagao e adequagao de tratamento ou ensaio clinico, resultados de analises.
Entidades a quem podem ser transmitidos: Rede europeia TREAT-NMD
(Translational Research in Europe for the Assessment and Treatment of
Neuromuscular Diseases).

Formas de exercicio do direito de acesso e rectificagdo: junto do médico
assistente, que, em caso de actualizagdo, deve transmitir prontamente os dados ao
CGMJM.

Interconexdes de tratamentos: ndo ha.

Transferéncias de dados para paises terceiros: nio ha.

Prazo de conservagéo: 5 anos.
Lisboa, 18 de Outubro de 2010

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

ot S tge

Luis Lingnau da Silveira (Presidente)
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