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auTORIZAGRO NS & pota

. Do Pedido
O Centro Hospitalar do Porlo notificou 8 CNPD um tratamento de dados pessoals com
a finalidade de realizacio de um estudo observacional sohre a tendéncia na incidéncia

e prognostico dos acidentes neuroldgicos no norte de Portugal.

Pretende-se a colaboraco dos utentes inscritos nos centros de sadde participantes,
que tenham tido um acidente vascular cerebral, um aciderte isquémico transitdrio ou

outro sintoma neuroldgico agudo.

A participacdo no estudo consistira na recclha de informacao do processo clinico pelo
médico assistente no momento da inclusio no estudo e trés meses apds o episédio
neurclégico, bem como na recotha de amostras de sangue para a reslizagdo de

astudos genéticos.

O bichanco serd composto por amostras dos participantes no estudo, aos quais estard
apensa uma base de dados com informagdes clinicas, estando g dentidade dos

titulares codificada.

O médico assistente solicitara o consentimento informado, cuja declaragdo devera ser

arquivada no processo clinico do dador no Centro Hospitalar do Porto.

No “caderno de recolha de dados” ndo ha identificagéo nominal dos titulares, sendo
aposto um ¢édigo. A chave desta codificacBio s6 serg conhecida da equipa de
investigacdo, composta pelos médicos assistentes, gue apenas conhecerdo a
identidade dos seus doentes, e pelos investigadores do Centro Haospitalar do Porto

neste estudo.

O bnichanco ficarda alocado no Centro Hospitalar do Porto, duranie vinte anos. O

acesso a este biobanco é restrito 2 equipa de investigagao.
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. Da Andlise
A CNPD & se pronunciou na sua Deliberagdo n.® 227/2007 sobre o enguadramento
legal, os fundamentos de legitimidade, os principios orientadores para o correlo
cumprimento da Lel n.° 67/98, de 26 de oulubro {Lei de Protecio de Dados — LPDY,
bem como as condicbes gerais aplicavels ao tratamento de dados pessoais para esia

finalidade.

No caso em aprego, a notificagdo enquadra-se no ambito tipificade por aquela

Deliveracéo.

O fundamento de legiimidade para o tratamento de dados notificado é o

consentimento dos fHulares dos dadoes.

NMos termos da Lel n.° 12/2005, de 26 de janeiro, é legitima a criacBo de um bichanco
com a finatidade de investigacéo bédsica ou aplicada & satide (of. n.° 3 do artigo 19.% do

referide diploma).

Todavia, sé podem ser aceites amosiras blolégicas em resposta a pedidos de

médicos, e ndo das préprias pessoas ou seus familiares,

Os destinatérios deverdo ser ainda informados sobre a finglidade do biobanco e ainda
que a utilizacdc para estudos futuros serd sujeite a um consentimentio informado
especiiico, sendo facultativa g sua participacdo e garantida a confidencialidade no

fratamento.

O consentimento para a conservagdo dos dados no biobance ndo dispensa a

solicitacfo de um consentimento especifico para a participacdo num future estudo.

A informacéo tratada é recolhida de forma licita {(cf. alinea a) do n.® 1 do artigo 5.° da
LD, pars finalidades determinadas, explicitas e legitimas (¢f. alinea b) do mesmo

artige) @ ndo ¢ excessiva (cf. alinea ¢) do mesmo artigo).
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Deverdo, todavia, ser adotadas medidas de seguranca adequadas, atents a natwreza
sensivel dos dados obiecto de tratamento, devendo ser dada especial atenco a
necessidade de assegurar:

a} O direfto de informaclo e acesso aos fitulares dos dados, nos termos do artigo
10.% e n.® 5 do artigo 11.° da LPD, assim como do artigo 8.7 da Lei n.® 12/2008,
de 26 de Janeiro;

B} A separaclo igica entre dados administrativos e dados de satde {¢f. n® 3 do
artigo 15.% da LPD);

Devem ser adoptadas medidas de seguranca que Impegam o acesso a

3
oo

informacho a pessocas ndo aulorizadas. A informacio de salde deverd ser de
acesso restriic aos médicos ou, sob a sua direcgdo e condrolo, a oulros
profissionais de salde obrigados a segredo profissional (¢f. n.° 4 do artige 7.°
da LPD).

Salienta-se, que havendo absoluta necessidade de se usarem amostras identificadas
ou identificdavels, estas devem ser codificadas, ficando os ¢ddigos armazenados
separadamente, mas sempre em instituicBes plblicas {cf. n.° 11 do artigo 18.° da Lei
n.° 12/2005, de 26 de jJaneiro).

H. e Conclusio
Assim, de acordo com as disposicBes confugadas do n.? 2 do artigo 7.°, n.° 1 do arligo
27.°, alinea g) do n.® 1 do artigo 28.° e artigo 30.° da LPD, com as condiches e limites
fixados na referida Deliberacfio n.® 22772007, que se di¢ aqul por reproduzidos e que
fundamentam esta decisfio, suloriza-se o tratamento de dados supra referido, para a

elaboracac do presente estudo. Termos do ratamento:

Raesponsavel palo tratamento: Centro Hospitalar do Porto
Finglidade: Realizacio de um estudo gendlico de ansurismas infracranianos ¢ a
constituicgo de um biobanco.
Categoria de Dados pessosis tratados: cédigo do doente, dados demograficos {sexo,

data de nascimento, habilitacfes lterdrias, profiss8o, concelho de residéncia),
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medidas antropométricas (peso e altura), antecedentes pessoais e familiares,
medicagdo, habitos tabagicos e de consumo de alcool, avaliacdo clinica,
caracterizagdo dos acidentes neuroldgicas, evolugdo da capacidade funcional e
amostras de material bioldgico.

Entidades a quem podem ser comunicados: N3o ha.

Formas de exercicio do direito de acesso e retificagdo: Deve ser assegurado o direito
de informac&o e acesso, nos termos dos artigos 10.° e 11.° da LPD. Quanto ao direito
de acesso aos dados de salide, deve o mesmo ser assegurado através de médico,
nos termos do n.° 5 do artigo 11.° da referida lei.

Interconexdes de tratamentos: N&o ha.

Transferéncias de dados para paises terceiros: N&o ha.

Prazo de conservagéo: Os dados identificativos dos participantes no estudo devem ser
destruidos um més apds o fim do estudo. As amostras bioldgicas serdo conservados

no biobanco pelo prazo de 20 anos.

Dos termos e condigBes fixados na Deliberagéo n.° 227/2007 e na presente
Autorizag&o decorrem obrigacées que o responsavel deve cumprir. Deve, igualmente,
dar conhecimento dessas condicbes a todos os intervenientes no circuito de

informagéo.

Esta Autorizagdo é emitida no pressuposto de que foi obtida a autorizaggo prévia da
entidade credenciada pelo departamento responsavel pela tutela da sadde, nos
termos do n.° 1 do artigo 19.° da Lei n.° 12/2005, de 26 de janeiro.

Lisboa, 7 de janeiro de 2014

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