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AUTORIZAGAO N.° [OKQO 12014
. Do Pedido

A Associagdo para o Empreendedorismo e Inovagdo da Faculdade de Farmécia da
Universidade do Porto notificou & Comissdo Nacional de Protecdo de Dados (CNPD)
um tratamento de dados pessoais com a finalidade de realizacdo de um estudo clinico
observacional intitulado “Prevaléncia e Caraterizacdo de Doentes Idosos

Polimedicados da Zona Norte de Portugal”.

Este estudo surge no ambito do uso do medicamento enquanto preocupagéo de saude
publica, na medida em que os estudos de utilizagdo de medicamentos se assumem

como uma ferramenta importante para detetar a ma utilizagdo do medicamento.

O estudo tera trés fases essenciais: numa primeira fase pretende-se caraterizar a
populacdo alvo de intervengéo farmacéutica; numa segunda fase pretende-se aplicar
protocolos de intervengéo farmacéutica, com a finalidade de resolugdo de problemas
relacionados com medicamentos detetados na primeira fase; numa terceira fase

proceder-se-a a implementacao dos referidos protocolos.

No estudo serdo envolvidos os estudantes do 5° ano do Mestrado Integrado em
Ciéncias Farmacéuticas da Faculdade de Farmacia da Universidade do Porto, no

decorrer do estagio que realizardo em farmacia comunitaria.

O objetivo principal consiste numa andlise e caraterizagdo dos doentes idosos
polimedicados da zona Norte de Portugal. O objetivo secundario prende-se com o

estabelecimento de protocolos de intervencao farmacéutica.

Os dados s&o recolhidos pelos alunos supra referidos, por um periodo de 3 a 6‘meses,
de forma direta, por entrevista realizada por aqueles, através de um questionario pré-
estabelecido. Nesse questionario sdo recolhidos dados como a idade, género, estado
civil, habilitagbes literarias, se vive sozinho, quantos medicamentos toma naquele
momento, quais as doengas de que padece, os medicamentos que toma, quem 0s

aconselhou, se o questionado tem a nogdo para que toma os medicamentos, se
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precisa de ajuda para os tomar, se toma algum cha ou suplemento alimentar, se se
sentiu mal a tomar algum dos medicamentos, como classifica a sua saude, bem como
perguntas relativas & ades@o ao tratamento - nas quais se pretende avaliar o
abandono ou o incorreto cumprimento dos tratamentos prescritos - e os fatores da néo

adesao ao tratamento.

Neste estudo apenas podem participar doentes de ambos os sexos com idade
superior a 65 anos, que sejam utentes da farmacia onde decorre o estudo, sendo que
a participacdo é de natureza facultativa, s6 sendo participante no estudo quem

demonstrar interesse nisso.

Por outro lado, ndo podem participar neste estudo os doentes que apresentem

doengas cognitivas, como a doenga de Alzheimer e Parkinson.

No que se refere ao recrutamento dos participantes, serdo efetuados dois
questionarios por dia, um de manh& (10H), outro de tarde (17H), ao primeiro utente

que entre na farmécia nesses periodos e deseje participar no estudo.

Na abordagem ao possivel participante, o estagiario devera identificar-se e informar
quais os objetivos do estudo, reforgando o carater confidencial do inquérito, podendo o

participante desistir de participar no estudo a qualguer momento.

Apds o utente manifestar o seu interesse em participar no estudo, tera de assinar o

Termo de Consentimento Informado, sendo-lhe entregue uma copia do mesmo.

Pretendem os responsaveis pelo estudo, a conservagao dos dados recolhidos por um
periodo de cinco anos. Os inquéritos e respetivos consentimentos informados ficarao
na posse do estagiario responsavel pela realizagdo do inquérito, sendo posteriormente
armazenados num cofre de acesso restrito em sala de acesso condicionado. Findos os

cinco anos, todos os inquéritos seréo destruidos.
1. Da Andlise

Porque em grande parte referentes a salde e a vida privada, os dados recolhidos pela
requerente tém a natureza de sensiveis, nos termos do disposto no n.® 2 do artigo 7°
da lei N.° 67/98, de 26 de outubro (LPD).
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Em regra, o tratamento de dados sensiveis é proibido, de acordo com o disposto no
n.° 1 do artigo 7° da LPD.

Todavia, o tratamento de dados de saude é permitido, quando haja uma disposicéo
legal que consagre esse tratamento de dados, quando por motivos de interesse
publico importante o tratamento for indispensavel ao exercicio das atribuicdes legais

do seu responsavel ou quando o titular dos dados tiver prestado o seu consentimento.

Nao estando preenchidas as duas primeiras condi¢cdes de legitimidade, para a
realizagdo deste tratamento de dados é necessario o “consentimento expresso do
titular”, entendendo-se por consentimento qualquer manifestagdo de vontade, livre,
especifica e informada, nos termos da qual o titular aceita que os seus dados sejam
objeto de tratamento, o qual deve ser obtido através de uma “declaracdo de

consentimento informado” onde seja utilizada uma linguagem clara e acessivel.
No caso concreto, o consentimento informado é o fundamento de legitimidade.

Nos termos do artigo 10° da LPD, a declaragdo de consentimento tem de conter a
identificacédo do responséavel pelo tratamento e a finalidade do mesmo, devendo ainda
conter informagdo sobre a existéncia e as condigdes do direito de acesso e de

retificacdo por parte do respetivo titular.

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

preceito).

O prazo de conservacdo dos dados objeto do tratamento requerido — cinco anos -

afigura-se excessivo tendo em conta a finalidade pretendida.

Atendendo a que os participantes neste estudo tém idade superior a 65 anos, €
necessario observar a especial vulnerabilidade desta faixa etaria e ha também que ter
em atencdo que alguns dos participantes podem nZo saber ler e, desse modo, ndo
conseguem entender o que se encontra explicado no termo de consentimento

informado que tém de assinar para integrarem o estudo em questdo. Neste ponto
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apela-se para a boa fé por parte do entrevistador e para uma sensibilidade especial

em relacdo as pessoas alvo do inquérito.
. Da Concluséo

Em face do exposto, a CNPD pretende autorizar o tratamento de dados pessoais
supra apreciado, nos termos do n.° 2 do artigo 7°, da alinea a) do n.° 1 do artigo 28° e
do n.° 1 do artigo 30° da L.LPD, consignando-se o seguinte:

Responsavel pelo tratamento: Associagdo para o Empreendedorismo e Inovagdo da
Faculdade de Farmacia da Universidade do Porto.

Finalidade: Estudo clinico observacional relativo a “Prevaléncia e Caraterizagdo de
Doentes ldosos Polimedicados da Zona Norte de Portugal”.

Categoria de dados pessoais tratados: idade, género, estado civil, habilitagbes
literarias, medicamentos a tomar, doengas de que padece, quem
prescreveu/indicou/aconselhou os medicamentos, se sabe para que os toma e como
os toma, nome dos medicamentos que esta a tomar e posologia, se se sente bem/mal
com a toma dos medicamentos, se respeita a posologia, como classifica o estado de
sallde, se necessita de ajuda de terceiros para tomar algum dos medicamentos, se
toma chas e /ou suplementos alimentares, medida de adeséao a terapéutica.

Entidades a quem podem ser comunicados: Nao ha.

Formas de exercicio do direito de acesso e retificagdo: Junto da responsavel pelo
tratamento.

Interconexdes de tratamentos: Nao ha.

Transferéncias de dados para paises terceiros: Nao ha.

Prazo méximo de conservagdo dos dados: Os questionarios e os dados pessoais
devem ser destruidos um més apds o fim do estudo.

Lisboa, 28 de janeiro de 2014

Luis Paiva de Andrade (Relator), Luis Barroso, Ana Roque, Carlos de Campos Lobo,

Helena Delgado Anténio, Maria Candida Guedes de Oliveira.

Filipa Calvao (Presidente)
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