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. Do Pedido

A Sociedade Portuguesa de Dermalologia e de Venereologia notificou & CNPD um
tratamento de dados pessoais com a finalidade de elaborar um estudo observacional

denominade “Registo Nacional de Doentes com Psorfase —~ Derma.pt”.

Seréo incluidos no estudo todos os deentes diagnosticados com psorfase candidatos &

prescrico de produtos bioldgicos ou que ja se encontrem em tratamento.

A participacdo no estudo consiste na recotha de informacio demografica e médica

pelo médico assistents.

Cada médico assistente insere os dados dos seus doentes parlicipantes no estudo

numa plataforma tecnoldgica, que centraliza a informacgéo.

Os dados serdo recolhidos num cadermno de recolha de dados em formato eletrénico e
inseridos centralmente num servidor externo da WebSP - Comércio e Prestagio de

Servigos Informaticos, Lda., localizado em Portugal.

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

declaracio serd conservada no processo clinico do utente.

No “caderno de recolha de dados” nfc ha identificacdo nominal do titular, sendo
aposto um codigo de doente. A chave desta codificag8io s pode ser conhecida do

médico assistente ou do coordenador do centro.

O sistema de gestio de bases de dados utilizado pela aplicagio é ¢ SQL Server e o
acesso ac mesmo encontra-se protegido por senha de acesso. A senha de acesso
utilizada pela aplicacio é transmitida de forma encriptada, sendo a prépria aplicagéo a

proceder & desencriptacéo antes de aceder a0s dados.
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Todos os dados que permitam identificar doentes ou utilizadores do sistema,
anconiram-se também eles encriptados na base de dados. O algoritmo de encriptacio

usado é o Advanced Encryption Standard (AES).

O acesso & aplicagio faz-se através de credenciais individuais e cuja senha de acesso

tenha pelo menos 8 caracteres, incluindo lefras e ndmeros.

Todas as atualizagbes de dados realizadas na aplicacdo ficam associadas a um
utilizador, registando-se também a data e hora. Por outro lado, os processos de

eliminacéo implicam o registo dos fogs.

Os destinatarios serBo ainda informados sobre a natureza facultativa da suaz

participacéo e garantida confidencialidade no tratamento.

(l. Da Analise

A CNPD j& se pronunciou na sua Deliberagio n.° 227/2007 sobre o enquadramento
legal, os fundamentos de legitimidade, os principios orientadores para o correto
cumprimento da Lel n.° 67/98, de 26 de outubro (Lei de Protecédo de Dados — LPD),
bem como as condigdes gerais aplicavels ao tratamento de dados pessoais para esta

finalidade.

No caso em aprego, a notificacdo enquadra-se no &mbito tipificado por aquela

Deliberagio.

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

artigo) e n&o é excessiva.

No que respeita a recclha da raca, a responsavel pelo tratamento justifica a sua

necessidade do seguinte modo:
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a. A racal etnia é um elemento fundamental na descricdc demografica das
populagdes estudadas. O interesse deste registo & internacional e as publicagbes
dos estudos clentificos resuliantes destes dados serd a nivel infernacional, pelo
que a descricBo das poputagbes estudadas € um garanie para médicos e
decisores de outros palses que os resultados dos estudos sdo aplicaveis (ou ndo)
nas seus préprios paises. De facto, colocara dificuldades acrescidas da aceitagéo
dos nossos estudos em publicacBes internacionais a incapacidade de descrever a
raca dos doentes observados, que € considerada tdo fundamental como a idade
ou o sexo destes e podersd determinar a rejeicfo das nossas publicagdes.

b. Este aspeto ndo decorre da praxis ou tradicdo de investigagdo mas da ampla
evidéneia de que a2 raga/ etia € um fator asscciado a aspelos médicos
fundamentals para a boa prética médica. Existem numerosos estudos em que a
raga se enconira associada a efstividade de certos esquemas terapéuticos, a
suscetibilidade para cerlas reacbes adversas, a decisBo meédica para o
diagndstico ou para a proposta terapéutica, a oferta de cuidados preventivos, etc.

c. Sem o registo da raga/ etnia (anonimizado e publicado como estatisticas),
estaremos impedidos de levantar e estudar hipdteses como se fatores gendticos
podeario contribuir para a eficicia dos farmacos ou para os seus efeitos adversos,
se o cuidado médico & independente da racga, se os resultados dos estudos
internacionais sfo generalizavels acs doentes porfugueses e muitas outras
guestbes. Em muitas oulras situacdes, estes estudos levaram a recomendagbes
para boas praticas medicas. Estaremos, sobretudo, limitados na descoberta de
possivels associagBes genéticas ou sociais com o diagndstico, eficicia
terapéutica, progndstico ou suscetibilidade para os efeitos adversos (mesmo com
novos férmacos em introducldo recente) que ir8o prejudicar ¢ conhecimento

médico e a sua finalidade, o tratamento personalizado de todos os individuos.

Relativamente ac n.° do carto de utente, n.° de processo clinico e nome e apelido dos
participantes no estudo, & luz do principic da necessidade, apenas ¢ médico
assistente devera fer acesso g ssta informacio. Independentemente do identificador
selecionado, este devera ser codificado, nfo sendo nunca transmitido & plataforma

aletrénica.

O fundamento de legitimidade é ¢ consentimentc expresso do titular dos dados.
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., Da Concluséo

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 condicdes & limites
fixados na referida Deliberac8o n.® 227/2007, que se d8o aqui por reproduzidos e que
fundamentam esta decisdo, e ainda com a condicdo aqui fixada, autoriza-se ©
tratamento de dados supra referido, para a elaboragdo do presente estudo.

Termos do tratamento:

Responsdvel pelo tratamento: Sociedade Porfuguesa de Dermatologia e de
Venereologia

Finalidade: Estudo observacional denominado “Registo Nacional de Doentes com
Psoriase - Derma.pt”.

Categoria de Dados pessoais tratados: cddigo de participante, data do registo, dados
sociodemogréficos (idade, més e ano de nascimento, sexo, raga, naciocnalidade e
naturalidade, escolaridade, profisséo, situagdo laboral antes do inicio da doenca e
atualmente), dados antropométricos (peso, altura, IMC), sinais vilais, dados sobre a
psorfase, lesdes cutdneas, tabagismo, consumo de dlcool, resultados de andlises
laboratoriais, imagiologia, medicacio e terapéutica biolégica.

Entidades a quem podem ser comunicados: N3o ha.

Formas de exercicio do direlto de acesso e retificacio: Junto do médico assistente.
Interconexdes de tratamentos: Néo ha.

Transferénclas de dados para palses terceiros: N&o ha.

Frazo de conservacio: A chave de codificagio dos dados deve ser destruida um més

apds o fim do estudo.

Dos termos e condigbes fixados na presente Autorizag8io decorrem obrigacdes que o
responsavel deve cumprir. Deve, igualmente, dar conhecimento dessas condighes a

todos os intervenientes no circuito de informacéo.

Lishoa, 09 de abril de 2013
Ana Rogue, Helena Delgado Anténio, Carlos Campos Lobo, Luis Barroso, Lufs Paiva

de ﬁndraée {Relator), Vasco Almeida

-

Filipa Calvao (Presidents)
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