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I. Do Pedido

O Forum Hematoldgico notificou 2 CNPD um tratamento de dados pessoais com a
finalidade de elaborar um estudo observacional para caracterizacdo clinica e molecular
de doentes com Eritrocitose Congénita e criagdo de um registo europeu de pesquisa

de mutagdes nos genes associados.

A entidade encarregue do processamento da informagdo € a Senso Comum -
Servicos de Informatica e Telecomunicagdes, Lda., com a qual a responsavel pelo
tratamento celebrara o contrato previste no artigo 14.° da Lei n.? 67/98, de 26 de
outubro {Lei de Proteg¢do de Dados — LPD).

Serdo incluidos no estudo os individuos com a patologia, assim como individuos

sauddveis, enquanto grupo de controlo.

A participacéo no estudo consiste na recolha de dados clinicos e familiares, bem como
de uma amostra de sangue para realizacdo de estudos genéticos, que constituira um
biobanco. Ao grupo de controlo apenas sera solicitada uma amostra de sangue.

O médico assistente, investigador no estudo, solicitara consentimento informado, cuja
declaracédo sera arquivada no processo clinico dos doentes.

Os médicos registam-se na plataforma de recolha de dados, mediante a autenticagdo

por nome de utilizador e password.

As amostras bioldgicas, unicamente identificadas pelo codigo de participacdo atribuido
no estudo, constituirdo um biobanco alocado nas instalagdes do Laboratério de
Hematologia Molecular do Centro Hospitalar e Universitario de Coimbra. O acesso a

este biobanco é restrito, e a codificacio das amostras sera apenas do conhecimento
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da equipa de investigagdo. As amostras serde destruidas dez anos apds a sua

recolha.

Os destinatarios serdo ainda informados sobre a natureza facultativa da sua

participacéo e garantida confidencialidade no tratamento.

Tratando-se de um registo europeu, serdo comunicados os dados dos participantes no
estudo, de forma codificada. A responsavel pelo tratamento declara que “Sendo nossa
intengdo constituir um consdrcio europeu que se prevé ird crescendo ao longo do

tempo, sera dificil, numa fase inicial, indicar fodos os possiveis participantes’.

[I. Da Andlise

A CNPD ja se pronunciou na sua Deliberagdo n.° 227/2007 sobre o enquadramento
legal, os fundamentos de legitimidade, os principios orientadores para o correto
cumprimento da LPD, bem como as condigdes gerais aplicaveis ao tratamento de
dados pessoais para esta finalidade.

No caso em aprego, a notificagdo enguadra-se no ambito tipificado por aquela
Deliberacao.

O fundamento de legitimidade é o consentimento expresso da titular dos dados ou dos

seus representantes legais, quando os titulares dos dados sejam incapazes.

A informacéo tratada € recolhida de forma licita (cfr. alinea a) do n.° 1 do artigo 5.° da
LPD), para finalidades determinadas, explicitas e legitimas (cfr. alinea b) do mesmo

artigo) e nao é excessiva.

Para a constituigdo do biobanco tera de ser obtida a autorizacédo prévia da entidade
credenciada pelo departamento responsavel pela tutela da salde, de acordo com o
disposto no n.° 2 do artigo 19.° da Lei n.° 12/2005, de 26 de janeiro.
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Atente-se que havendo absoluta necessidade de se usarem amostras identificadas ou
identificaveis, estas devem ser codificadas, ficando os cddigos armazenados
separadamente, mas sempre em instituicdes publicas (cfr. n.° 11 do artigo 19.° da Lei
n.° 12/2005, de 26 de janeiro).

Relativamente a comunicagdo de dados, uma vez que ndo consegue a responsavel do
tratamento determinar a totalidade de entidades que colaboram no projeto, ndo pode a
CNPD pronunciar-se sobre a comunicacdo de dados pessoais. Todavia, a
comunicagao de dados anonimizados ndo implica um tratamento de dados pessoais,

pelo que deverd ser privilegiada esta pratica, face ac envio de dados codificados.

Caso pretendam enviar dados codificados, deverdo indicar a esta CNPD, em

notificacdo posterior, as entidades e paises envolvidos na comunicacéo de dados.

ill. Da Conclusédo

Assim, nos termos das disposicdes conjugadas do n.° 2 do artigo 7.°, n.°1 do artigo
27.°, alinea a) do n.° 1 do artigo 28.° e artigo 30.° da LPD, com as condigbes e limites
fixados na referida Deliberacédo n.® 227/2007, que se dédo aqui por reproduzidos e que
fundamentam esta decisdo, e ainda com a condigdo aqui fixada, autoriza-se ©

tratamento de dados supra referido, para a elaboragdo do presente estudo.

Termos do tratamento:

Responsavel pelo tratamento: Forum Hematoldgico

Finalidade: Estudo observacional para caracterizacdo clinica e molecular de doentes
com Eritrocitose Congénita e criagic de um registo europeu de pesquisa de mutagées
nos genes associados.

Categoria de Dados pessoais tratados:
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- dos participantes no estudo: codigo da participante, codigo do hospital, dados
demogréficos (idade, género, nacionalidade), diagnostico, histéria medica, exame
clinico, tratamentos, resultados laboratoriais, estudo genético e amostra biolégica;

- dos médicos: nome de utilizador, password, nome, e-mail, hospital,
departamento, telefone e interesses cientificos.
Entidades a quem podem ser comunicados: Laboratdrio de Hematologia Molecular do
Centro Hospitalar e Universitario de Coimbra, onde serd constituido o biobanco.
Formas de exercicio do direito de acesso ¢ retificagdo: Junto do médico assistente.
Interconexdes de tratamentos: N&o ha.
Transferéncias de dados para paises terceiros: Nao ha.
Prazo de conservagéo: A chave de codificagdo dos dados do titular deve ser destruida
um més apos o fim do estudo. As amostras biolégicas deverdo ser destruidas dez
anos apos a sua recotha.

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

informacao.
Lisboa, 05 de margo de 2013

Ana Roque, Carlos Campos Lobo, Luis Barroso, Luis Paiva de Andrade, Vasco
Almeida {Relator)

Filipa Calvdo (Presidente)
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