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I Do Pedide
O Centro Hospitalar do Porto notificou & CNPD um fratamento de dados pessoals com

g finglidade de constituicio de um bichanco.

Pretende-se a colaboragiic dos utentes inscritos nos centros de sadde participantes,
que tenham tido um acidente vascular cerebral, um acidente isquédmico transitério ou

autro sintoma neurclogico agudo.

O bichanco serd composto por amostras dos participantes no estudo observacional
sobre a tendéncia na incidéncia e progndstico dos acidenies naurcidgicos no norte de
Fortugal, aos quais estard apensa uma base de dados com informacgdes clinicas,

astando a identidade dos tiwlares codificada.

G médico assistente solicitard o consentimento informado, cuja declaracio devera ser

arquivada no processo clinico do dador ne Ceniro Hospitalar do Porto.

No “cademo de recolha de dados” ndo hé identificacio nominal dos fitulares, sendo
aposto um codigo. A chave desta codificaciio sé serd conhecida da equipa de
investigacdo, composta pelos médicos assistentes, que apenas conhecerfo s
identidade dos seus doentes, e pelos investigadores do Centro Hospitalar do Porlo

naste estudo.

O bichanco ficara zlocado no Centro Hospitalar do Porto, durante vinte anos. O

acesso a este biohanco & restrito 2 equipa de investigacio.

H. Da Anglise
Nos termos da Lei n.% 12/2005, de 26 de janelro, é legitima 2 crincio de um biobanco
com a finalidade de investigacio basica ou aplicada & salde (cf. n.° 3 do artige 18.°do

referido diptoma).
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Todavia, s podem ser aceites amosiras biclégicas em resposta a pedidos de

rmedicos, € ndo das proprias pessoas ou seus familiares.

Os destinatérios deverdo ser ainda informados sobre a finalidade do bichanco e ainda
que a ulllizag8o para esfudos fuluros sera sujeita a um consentimenic informado
especiiico, sendo facuitativa a sua participacio e garantida a confidenciglidade no

tratamento.

O consentimento para a conservagdo dos dados no bicbhanco néo dispensa a

solicitacéo de um consentimento especifico para a participacdo num futuro estudo.

A informacéo tratada é recolhida de forma licita (cf. alinea a) do n.® 1 do artigo 5.° da
Lel n.? 67/98, de 28 de oulubro — LPD), para finalidades determinadas, explicitas e
legltimas (cf. alinea b} do mesmo artigo) e nfo é excessiva (of. alinea ¢) do mesmo

artigo).

O fundamento de legitimidade & o consentimento expresso do titular dos dados ou, na
sua impossibiiidade, a anonimizac8o das amostras bioldgicas, nos termos do n.° 5 do
artigo 19.° ds Lel n.° 12/2005, de 26 de janeiro.

Deverdo, todavia, ser adotadas medidas de seguranga adequadas, atenta a nafureza
sensivel dos dados objeto de iratamento, devendo ser dada especial atencéo a
necessidade de assegurar:

a} O direito de informagdo e acesso aos titulares dos dados, nos termos do artigo
10.% ¢ 11.° 5 do artigo 11.° da LPD, assim como do artigo 8.9 da Lel n.® 12/20086
de 26 de Janeiro;

b} A separagio l6gica entre dados administratives e dados de satde (of. n.° 3 do
artigo 15.° da LPD)

¢} Devem ser adotadas medidas de seguranca que impegam o acesso 2
informacgdc a pessoas ndo autorizadas. A informaciio de salde devera ser de

acesso resuito acs médicos ou, sob a sua divecio e confrolo, 8 outros
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orofissionais de salde obrigados a segredo profissional (¢f. n.° 4 do artigo 7.°
da LPDL

Salienta-se, que havendo absoluta necessidade de se usarem amostras identificadas
ou identificaveis, estas devem ser codificadas, ficando os cddiges armazenados
separadamente, mas sempre em instituicBes piblicas {¢f. n.° 11 do arligo 19.° da Lei
r.° 12/2008, de 26 de janelro).

A CNPD ia se pronunciou na sua Deliberaggo n.® 227/2007 sobre o enquadramento
fegal, os fundamentos de legitimidade, os principlos orientadores para ¢ correlo
cumprimento da LPD, bem como as condicBes gerais aplicavels ac tratamento de
dados pessocais para a finalidade de realizag8o de estudos investigagéo cientifica na

area da sadde.

Deste modo, os estudos e investigacdes que recorram ao biobanco terdo de ser

ot

notificados 4 CNPD, no ambito tipificado por aquela Deliberagdo.

i, Da Conclusio
Assim, de acordo com as disposicdes conjugadas do n.° 2 do artigo 7.°, n.® 1 do arlige
27.° alinea a) do n® 1 do artigo 28.° e artigo 30.° da LPD e da Lei n.° 12/2005, de 26
de ianeiro, autoriza-se o tratamento, com as condigbes supra referidas, nos seguintes

fermos:

Responsavel pelo tratamento: Centro Hospitalar do Porto

8

Finglidade: Constituicdo de um biobanco.
Categoria de Dados pessosis tratados: cddigo do doente, dados demogréficos (sexo,
data de nascimento, habilitacbes literdrias, profiss8o, concelho de residéncia),

sy

medidas antropométricas (peso e altura), antecedenies pessoals ¢ familiares,
medicacdo, habitos tabédgicos e de consumo de dlcool, avaliago clinica,
caracterizacBo dos acidentes neurclégicas, evolugdo da capacidade funcional e

amostras de material bioldgico.
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ntidades a quem podem ser comunicados: Nio ha.

Formas de exercicio do direlio de acesso e retificacio: Deve ser assegurado o direlto
de informacdo @ acesss, nos termos dos artigos 10.% e 11.9 da LPD. Quanto ac dirgilo
de acesso aos dados de saGde, deve ¢ mesmo ser assegurado atraves de médico,
nes termos do n.° 8 do artige 11.° da referida lel.

interconexfes de ratamentos: Nio ha.

Transferénelas de dados para palses tercelros: Nio hé.

Prazo de conservacdo: Vinte anos.

Dos termos e condiges fixados na Deliberaglio n® 227/2007 e na presenie
AutorizacBo decorrem obrigacdes que o respongdvel deve cumprlr. Deve, igualmenis,
dar conhecimento dessas condicbes @ todos os intervenienies no cireuite de

informacgo.

Esta Autorizag8o é emilida no pressuposto de que fol obiida a sutorizacBo prévie da
entidade credenciada pelo departamenio responsdval pels tuteln da sadde, nos
termos do n® 1 do artigo 19.9 da Lel n.® 12/2008, de 26 de janeiro.

Lisboa, > 2 86&/45'\10 > 2ol

Vasco Almeida (Relator), Luls Barroso, Ana Rogue, Carlos Campos Lobo, Helena

Delgado Anténio, Luls Paiva de Andrade

Filipa Calvio (Presidente)

Rua de S3o Bento, 148-3° = 1200-821 LISBOA
Tel: 213928400 Fax:213976832 LINHA PRIVACIDADE

eral@cnpd.pt _ ) Dias uteis das 10 as 13 h
g @ pa.p WWw Cnpd pt duvidas@cnpd.pt




