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. Do Pedido

A APIFCM - Associago para a Promoc8o da Investigacio da Faculdade de Ciéncias
Médicas nofificou 4 CNPD um tratamento de dados pessoais com a finalidade de
elaborar um estudo observacional para avaliar se a “Presenca de anticorpos antiC1qg
nos doentes com lUpus eritematoso sistémico esta associada a um mau progndstico
da gravidez”.

Serdo incluidas no estudo as mulheres diagnosticadas com a patologia, com uma
gravidez documentada, acompanhadas na Consulta de Gravidez de Alto Risco do
Haospital da Luz.

A participacdo no estudo implica a recolha de informacdes do processo clinico, a
realizar pelo médico assistente, e a realizacdo de analises laboratoriais a uma amostra

de sangue.

As amostras de sangue serdo destruidas imediatamente apds a sua andlise, pelo que

nao sera constituido um biochanco com as mesmas.

O médico assistente, investigador no estudo, solicitara consentimento informado, cuja
declaragfo sera arquivada no processo clinico da doente.

Qs dados serdo recolhidos num caderno de recolha de dados em formato papel e

eletronico.

No “caderno de recolha de dados” ndo ha identificagdo nominal da titular, sendo
apostc um cédigo de doente. A chave desta codificagéo s¢ pode ser conhecida do
médico assistente.

Rua de Sdo Bento, 148-3° + 1200-821 LISBOA
Tel: 213928400 Fax:213976832 LINHA PRIVACIDADE
geral@cnpd.pt WWWCl'lpdpt Dias uteis das 10 as 13 h

duvidas@cnpd.pt




Proc. N.2; 12595/2012 I 2 ,

§  comssionacionaL
DE PROTECCAO DE DADOS

Os destinatarios serdo ainda informados sobre a natureza facultativa da sua

participacido e garantida confidencialidade no tratamento.

if.  Da Anélise

A CNPD ja se pronunciou na sua Deliberagdo n.® 227/2007 sobre o enquadramento
legal, os fundamentos de legitimidade, os principios orientadores para o correcto
cumprimento da Lei de Protec¢do de Dados, bem como as condiges gerais aplicaveis

ao tratamento de dados pessoais para esta finalidade.

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

A informagéo tratada & recolhida de forma licita (cfr. al. a) do n.°1 do art.? 5.° da Lein.?
67/98, de 26 de outubro - Lei de Protecéo de Dados), para finalidades determinadas,

explicitas e legitimas (cfr. al. b) do mesmo artigo) e ndo é excessiva.

O fundamento de legitimidade é o consentimento expresso das titulares dos dados.

lil. Da Concluséo

Assim, nos termos das disposi¢des conjugadas do n.° 2 do artigo 7.°, n.°1 do artigo
27.°, al. a) do n.° 1 do artigo 28.° e artigo 30.° da Lei de Proteccéo de Dados, com as
condi¢tes e limites fixados na referida Deliberacéo n.® 227/2007, que se dao aqui por
reproduzidos e que fundamentam esta decisdo, autoriza-se o tratamento de dados
supra referido, para a elaboracic do presente estudao.

Termos do fratamento:
Responsavel pelo tratamento: APIFCM - Associagdo para a Promogdo da
[nvestigacéo da Faculdade de Ciéncias Médicas
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Finalidade: Estudo observacional para avaliar se a “Presenca de anticorpos antiC1q
nos doentes com ldpus eritematoso sistémico estd associada a um mau progndstico
da gravidez”.
Categoria de Dados pessoais tratados: cddigo do participante, data de nascimento,
dados antropométricos (peso, altura e IMC), fatores de risco (presenca de anticorpos
AFL, paridade, idade materna, tabagismo no momento da concegio, antecedentes de
aborto esponténeo, hipertensée arterial preexistente, hipocomplementémia C3, indice
de massa corporal materno pré-concecional), histéria médica de lGpus eritematoso
sistéemico, dados da gravidez, data da colheita e resultados das anélises laboratoriais.
Entidades a quem podem ser comunicados: N3o ha.
Formas de exercicio do direito de acesso e refificacBo: Junto da investigadora
principal.
Interconexdes de tratamentos: N&o ha.
Transferéncias de dados para palses terceiros: Nao ha.
Prazo de conservacdo: A chave de codificacéo dos dados do titular deve ser destruida
um més apos o fim do estudo. As amostras biclégicas devem ser desfruidas
imediatamente apds a sua analise.
Dos termos e condigbes fixados na Deliberagido n.® 227/ 2007 e na presente
Autorizacio decorrem obrigagfes que o responsavel deve cumprir. Deve, igualmente,
dar conhecimenio. dessas condigbes a todos os intervenientes no circuito de
informagéo,
Lisboa, 15 de janeiro de 2013
Ana Roque, Helena Delgado Anténio, Carlos Campos Lobo, Luis Barroso, Luis Paiva
de Andrade, Vasco Almeida (Relator)
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