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. Do Pedido

A AIBILI — Associacdo para Investigag8o Biomédica e Inovagdo em Luz e Imagem
notificou & CNPD um tratamento de dados pessoais com a finalidade de elaborar um
estudo observacional para “Identificacdo por métodos ndo invasivos de progressido da
doenga da retina em othos com retinopatia diabética ndo proliferativa de doentes com
diabetes tipo 2”.

Serao incluldos no estudo quinhentos individuos com a patologia, com idade entre os
trinta e cinco e os setenta e cinco anos, e a receber tratamento num dos centros

participantes.

Acs participantes no estudo serd pedido que se submetam a um exame médico e
oftalmoldgico e a testes laboratoriais, que realizem uma avaliacio da acuidade visual e
um exame de tomografia de coeréncia dtica, que seja fotografado o fundo do olho,
bem como que o seu meédico assistente recolha do processo clinico dados

demograficas, historia clinica e terapéutica associada a diabetes.
A participacéo no estudo implicara o seguimento durante um ano, durante o qual esta
estéo previstas quatro visitas para recotha de dados, a ter lugar aproximadamente

frés, seis e doze meses apds a inclusdo no estudo.

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

declaracéo sera arquivada em local de acesso reservado.

Os dados serdo recolhidos num cademo de recolha de dados em formato eletrénico e

em papel.
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No “caderno de recolha de dados” nédo ha identificagdo nominal do titular, sendo
aposto um cdodigo de doente. A chave desta codificacdo sé pode ser conhecida do
médico assistente.

Os destinatarios serdo ainda informados sobre a natureza facultativa da sua

participacdo e garantida confidencialidade no tratamento.

il. Da Analise

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
cumptimento da Lei de Proteccdo de Dados, bem como as condi¢des gerais aplicaveis

ao tratamento de dados pessoais para esta finalidade.

No caso em aprege, a notificagdo enquadra-se no ambito tipificado por aquela

Deliberagéo.

A informacéo 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 artige) e néo é

excessiva.

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

itt.  Da Concluséo

Assim, nos termos das disposicées conjugadas do n.° 2 do artigo 7.2, n.°1 do artigo
27°, al. a) do n.° 1 do artigo 28° e art. 30° da Lei de Protecgéo de Dados, com as
condicbes e limites fixados na referida Deliberagdo n.° 227/2007, gue se dio aqui por

reproduzidos € que fundamentam esta decisdo, e ainda com a condicdo aqui fixada,
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autoriza-se o tratamento de dados supra referido, para a elaborag@o do presente

estudo.

Termos do tratamento:

Responsével pelo tratamento: AIBILI — Associacdo para Investigacdo Biomédica e
novacéo em Luz e Imagem

Finalidade: Estudo observacional para “Identificagdio por métodos ndo invasivos de
progresséo da doenga da retina em olhos com retinopatia diabética nao proliferativa de
doentes com diabetes tipo 2"

Categoria de Dados pessoais fratados: codigo do participante, dados
sociodemograficos (sexo, idade), dados antropométricos (peso, altura, PAS), historia
medica, resultados de andlises laboratoriais, exame oftalmoldgico, avaliacdo da
acuidade visual, fotografia de cor do fundo do olho, tomografia de coeréncia 6tica e
visitas de seguimento.

Entidades a quem podem ser comunicados: Nio ha.

Formas de exercicio do direito de acesso e retificagdo: Junto do médico assistente.
Interconexdes de fratamentos: Nio ha.

Transferéncias de dados para paises terceiros: Nao ha.

Prazo de conservag@o: A chave de codificagdo dos dados do titular deve ser destruida

um més apds o fim do estudo.

Dos termos e condigdes fixados na Deliberagdo n.° 227/ 2007 e na presente
Autorizag¢@o decorrem obrigagBes que o responsavel deve cumprir. Deve, igualmente,
dar conhecimento dessas condigBes a todos os intervenientes no circuifo de
informacao.

Lisboa, 18 de Dezembro de 2012

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

ilipa Calvdo (a Presidente da CNPD)
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