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AUTORIZAGAO N2 ANON 12012
. Do Pedido

A Saocledade Portuguesa de Gastrenterclogia nofificou &4 CNPD um tratamento de
dados pessoais com a finalidade de elaborar um estudo observacional para
caracterizag&o demagrafica, clinica e virolégica dos doentes com hepatite virica

observados em Portugal.

Serdo incluidos no estudo aproximadamente 500 individuos diagnosticados com a
patologia, a receber tratamento num dos centros participantes, que consintam

participar no masmao.

A participacé@o no estudo consiste na recolha de informacdes de salde do processo
clinico e na resposta a um questionario pelos participantes durante um ano, no caso
do estudo transversal, e durante cinco anos, no caso do estudo longitudinal.

O médico assistente, investigador no estudo, solicitara consentimento informado, cuja

declaracdo seré arquivada no processo clinico.

Os dados serdo recolhidos num caderno de recolha de dados em formato eletrénico.
No “caderno de recolha de dados” ndo hé identificac8io nominal do ftitular, sendo
aposto um cddigo de doente. A chave desta codificacdo sé pode ser conhecida do

medico assistente.

Os destinatarios serdo ainda informados sobre a natureza facultativa da sua

participacéo e garantida confidencialidade no tratamento.
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. Da Andlise

A CNPD ja se pronunciou na sua Deliberacdo n.? 227 /2007 sobre o enquadramento
legal, os fundamentos de legitimidade, os principios orientadores para o correto
cumprimento da Lei de Protecg&o de Dados, bem como as condicdes gerais apliciveis
ao tratamento de dados pessoais para esta finalidade.

No caso em aprego, a notificacdo enquadra-se no ambito tipificado por aquela
Deliberacdo.

A informacao 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).

A responsavel pelo fratamento justifica a necessidade recolha da raga do seguinte
modo: “..Em Porfugal os fluxos migratorios ndo séo recenfes, contudo, importa
sallentar as alleragtes epidemiologicas que tém surgido devido as variagbes desies
fluxos, particularmente, os migranies provenientes do exiremo orfente e dos paises do
leste europeu 2

Portugal deve passar a ser Vislo, no que concerng a epidemiologia das hepatites
viricas ndo como um pais de baixa endemicidads mas com um padrdo que infegra a
prevaléneia das diversas populagdes que acolhe.

Neste sentido é imporfante compreender a origem destas populacbes e além da sua
origem ¢ grupo racial a que perfencem.

O nosso estudo visando a investigagdo epidemioldgica permitir-nos-a avaliar o padrdo
de infegdo das diversas populagoes migrantes e, parficularments, nos paises da
CPLP, poderemos conffontar o risco destas populagbes historicamente ligadas a
Portugal e que desde ha muito partitham os nossos cuidados de satide, com o padrdo
identificado na sua zona de origem e raca.

Por outro lado, a investigagdo epidemioldgica no estudo das hepalifes viricas mosira
que existem diferengas significativas na evolugdo destas situagdes clinicas e na

resposia ao fratamento enfre os diferenies grupos racials
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Desde ha muifo é reconhecida a evolugdo mais agressiva das hepalites viricas,
particularmente na hepatite B, com desenvolvimento de carcinoma hepatocelular
mesmo em coniexto de figado ndo cirrdtico, em individuos melanodérmicos e
asiaticos. Mais de 80% do HCC ocorrem na Asia e em Africa, contribuindo a China
com mais de metade de novos casos.3 Nestas populacdes a neoplasia hepética surge
em idades mais jovens e apresenta pior progndstico. Esiudos recentes mostraram que
mesmo em dreas de baixa incidéncia como os Estados Unidos da América, ha grupos

populacionais particufarmente suscetivels, como os afro- americanos ...”.

O fundamento de legitimidade é ¢ consentimento expresso do fitular dos dados.
Porgue havera recolha de dados de menores, tera de haver censentimento a prestar
pelos legais representantes. Impde-se, ainda, que os menores sejam ouvidos e em
funcdo da idade, nos termos da lei, eles préprios prestem a sua anuéncia a recolha de
dados pessoais para participacdo no estudo. O estudo deve ter em conta o superior

interesse dos menores.

.  Da Conclusio

Assim, nos termos das disposi¢fes 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
condicdes e limites fixados na referida Deliberagéo n.° 227/2007, que se dédo aqui por
reproduzidos e que fundamentam esta deciséo, e ainda com a condigéo aqui fixada,
autoriza-se o tratamento de dados supra referido, para a elaboragdo do presente

estudo.

Termos do tratamento:

Responsével pelo tratamento: Sociedade Portuguesa de Gastrenterologia

Finalidade: Estudo observacional para caracterizacio demografica, clinica e virologica
dos doentes com hepatite virica observados em Portugal.

Categorias de Dados pessoais tratados: cdédigo do participante, dados
sociodemogréficos (data de nascimento, sexo, raga, naturalidade e concelho de
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residéncia), consumo de tabaco/élcool ¢ outras drogas, via de transmissao, duragdo
da doenca, historia pessoal de consumo de alcool e drogas ilicitas, bem como a sua
via de administraggo, diagnostico de hepatite virica (estudo laboratorial, ecografia,
elastografia hepatica e biopsia hepatica. [I-28b e outros marcadores de suscetibilidade
individual), carateristicas viroldgicas, tratamentc da hepatite, progressic da doenga
com identificacdo de episddios de descompensacldo, aparecimento de
hepatocarcinoma e obito.

Entidades a quem podem ser comunicados: Ndo ha.

Formas de exercicio do direito de acesso e retificacdo: Junto do médico assistente.
Interconexdes de tratamentos: N&o ha.

Transferéncias de dados para paises terceiros: Néo ha.

Prazo de conservacéo: A chave de codificagfo dos dados do titular deve ser destruida

um més apos o fim do estudo.

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

informacéo.
Lisboa, 13 de Novembro de 2012

Ana Roque, Helena Delgado Anténio, Carlos Campos Lobo, Luis Paiva de Andrade
(Relator)
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Filipa Calvéo (a Presidente da CNPD)
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