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l. Do Pedido

Olga Esmeralda Padrdo Azevedo da Silva notificou & CNPD um tratamento de dados
pessoais com a finalidade de elaborar um estudo observacional sobre a prevaléncia da

Doenga de Fabry em doentes com Hipertrofia Ventricular Esquerda.

Serdo incluidos no estudo mil individuos diagnosticados com hipertrofia ventricular

esquerda, que recebam tratamento nos centros de cardiologia participantes.

A participac@o no estudo consiste na recolha de dados do processo clinico (dados
demograficos, histdria clinica, terapéuticas), resultados de andlises laboratoriais e
numa amostra de sangue para caracterizacdo da mutagao genética presente em todos

os casos de Doenca de Fabry.

O medico assistente, investigador no estudo, solicitard consentimento informado, cuja

declaracéo sera arquivada no processo clinico do doente.
Os dados serdo recolhidos num caderno de recolha de dados em formato eletronico.

No “caderno de recolha de dados” nado ha identificacdo nominal do ftitular, sendo
aposto um cdodigo de doente. A chave desta codificacdo so pode ser conhecida da

equipa de investigadores.

As amostras bioldgicas serdo destruidas imediatamente apés a sua andlise
laboratorial, ndo sendo constituido um bicbanco com as mesmas. Os resultados das
analises serdo comunicados ao médico assistente, que os comunicard apenas aos

doentes que os pretendam conhecer.

Os destinatarios serfo ainda informados sobre a natureza facultativa da sua
participacao e garantida confidencialidade no tratamento.
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. Da Andlise

A CNPD ja se pronunciou na sua Deliberagéo n.° 227 /2007 sobre o enquadramento
legal, os fundamentos de legitimidade, os principios orientadores para o correcto
cumprimento da Lei de Protecgéo de Dados, bem como as condigdes gerais aplicaveis

ao tratamento de dados pessoais para esta finalidade.

No caso em aprego, a notificagdo enquadra-se no ambito tipificado por aquela
Deliberacéo.

A informagao 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 nio é

excessiva.

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

.  Da Concluséo

Assim, nos termos das disposigées conjugadas do n.° 2 do artigo 7.°, n.°1 do artigo
27°, al. a) do n.° 1 do artigo 28° e art. 30° da Lei de Proteccdo de Dados, com as
condigdes e limites fixados na referida Deliberagio n.° 227/2007, que se d&o aqui por
reproduzidos e que fundamentam esta decisdo, e ainda com a condicdo aqui fixada,
autoriza-se o fratamento de dados supra referido, para a elaboracdo do presente
estudo.

Termos do tratamento:

Responsavel pelo tratamento: Olga Esmeralda Padrio Azevedo da Silva

Finalidade: Estudo observacional sobre a prevaléncia da Doenga de Fabry em doentes
com Hipertrofia Ventricular Esquerda.

Categoria de Dados pessoais tratados: cddigo do participante, cadigo do centro

participante, dados sociodemogréficos (ano e més de nascimento e sexo), ano de

diagndstico de HVE, sintomas, data e dados do Gltimo ecocardiograma, antecedentes
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medicos e comorbiildades (fatores de risco doengas cardiacas), resultados da
ressonancia cardiaca, ECG e Holter, manifestagdes clinicas da doenca de Fabry,
presenca do diagndstico de Doenga de Fabry e em caso positivo a atividade
enzimatica, niveis de GB3 e lyso-GB3, mutacdo do gene GLA e existéncia de
tratamento de substituicdo enzimatico.
Entidades a quem podem ser comunicados: N&o ha.
Formas de exercicio do direito de acesso e retificagio: Junto do médico assistente.
Interconexdes de tratamentos: No ha.
Transferéncias de dados para paises terceiros: N3o ha.
Prazo de conservacdo: A chave de codificagdo dos dados do titular deve ser destruida

um més apdés o fim do estudo.

Dos termos e condigbes fixados na Deliberacdo n.® 227/ 2007 e na presente
Autorizagdo decorrem obrigagdes que o responsavel deve cumprir. Deve, igualmente,
dar conhecimento dessas condigSes a todos os intervenientes no circuito de
informacéo.

Lisboa, 30 de Outubro de 2012

Ana Roque, Helena Delgado Antdnio, Carlos Campos Lobo, Luis Barroso, Luis Paiva

de Andrade (Relator), Vasco Almeida

FAAA—

Filipa Calvao (a Presidente da CNFD)
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