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O Instituto de Tecnologia Quimica e Bioldgica da Universidade Nova de lisboa
notificou & Comissdo Nacional de Protegdo de Dados (CNPD) um tratamento de dados
pessoais com a finalidade de elaborar um estudo observacional para deferminar a
influéncia do fabagismo na evolugdo da colonizagdo da bactéria Streplococcus
Pneumoniae (Pneumos).

Este € um estudo longitudinal, com duragio prevista de seis meses, com dois grupos
de participantes, com idades compreendidas ente os 30e 50 anos, divididos em
fumadores e ndo fumadores.

Os investigadores contarfo com a colaboragdo de enfermeiros e médicos
pneumologistas.

A amostra do estudo serd composta por 80 participantes, divididos pelos dois grupos.

Aos participantes serdo aplicados questionarios mensais e recolha de amostras de
exsudado nasal e orofaringeo.
A participacdo no estudo consiste na compilacdo de dados de saude do processo

clinico, pelo médico assistente.

0O médico assistente, solicitard consentimento informado aos titulares dos dados ou
aos seus representantes legais, cuja declaragdo sera conservada em local de acesso

reservado na respetiva unidade de sadde.

No “caderno de recolha de dados” ha identificagdo nominal do titular, tendo sido
justificado este procedimento com o seguinte argumento; Trafando-se de um estudo
longitudinal, € necessdrio registar o nome do participante, para que seja possivel
relacionar as amostras e questionarios consecutivos do mesmo individuo. Uma vez

identificada essa refagdo, lanto as amostras como o0s questiondrios serdo codificados
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com um ndmero e apenas esses codigos numericos serdo registados na base de
dados

Il.  Da Anilise

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 enquadra-se no ambito tipificado por aquela
Deliberagéo.

A informag&o 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). Contudo, a recolha do dado nome é excessiva, na medida em que ndo é
necessario registar nos instrumentos de recolha de dados o nome do participante para

poder relacionar as amostras e os questionarios.

Na referida Deliberag&o n.® 227/2007 sobre esta quest&o, tendo concluido Sempre que
um estudo possa ser efectuado sem o tratamento de dados pessoals, deve ser essa a
opgdo do investigador. Isto & sempre que o esfudo puder ser feito com dados
anonimizados, em que ndo se identifica nem permite identificar os titulares dos dados,
deve ser esta a opgdo tomada para a investigacdo.

No caso de ndo se poder efectuar o estudo com dados andnimos, deve ainda
privilegiar-se a utilizagcdo de dados codificados, ainda que estes possam ser, mediante
a aplicagdo de uma chave de descodificacdo, convertidos em dados pessoais, No
entanto, sendo essa chave de acesso restrifo, deve ser preferida esta forma de

investigacdo aquela em que se ulilizam dados que identificam imediatamente os
titulares.

! Disponivel em_hitp:/iwww.cnpd.pt/bin/orientacoes/DEL227-2007-ESTUDOS-CLINICOS pdf
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S§6 em difimo caso e perante a esirita necessidade se admite a utilizagdo de dados

pessoais de satide para efeffos de investigagdo cientifica.

Ora, no caso em aprego ndo estd demonstrada a necessidade da recolha de dados
identificados, antes se apresentando fundamentos que remetem para a necessidade

de codificacdo da identificag&o do titular.

Deste modo, os investigadores devem abster-se registar nos instrumentos de recolha
de dados o nome do participante, devendo o mesmo ser substituido por um cédigo, o

qual apenas pode ser do conhecimento do investigador.

O fundamento de legitimidade é o consentimento expresso do titular dos dados ou dos
seus representantes legais. O investigador deve sempre {er em conta o superior

interesse da crianga e respeitar a sua vontade.

. Da Concluséo

Assim, nos termos das disposigdes 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 condic¢des e limites
fixados na referida Deliberagao n.° 227/2007, que se dao aqui por reproduzidos e que
fundamentam esta deciso, autoriza-se o tratamento de dados supra referido, para a

elaboragdo do presente estudo.

Termos do tratamento:

Responsavel pelo fratamento: Instituto de Tecnologia Quimica e Biologica da
Universidade Nova de Lisboa

Finalidade: Estudo observacional para observacional para deferminar a influéncia do
labagismo na evolugdo da colonizagcdo da bactéria Strepfococcus Prneumoniae
(Prneumos).

Categoria de Dados pessoais ftratados: codigo de participante, dados
sociodemograficos (més e ano de nascimento, género), dados antropométricos (peso

e altura), profissao, profissional de salide com exposicdo regular a doentes (s/n),
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habitos tabagicos, dados relativos & exposicéo a tabaco, comorbilidades e resultados
dos exsudados.

Entidades a quem podem ser comunicados: Ndo ha.

Formas de exercicio do direito de acesso e retificagéo: Junto do investigador.
Interconexdes de tratamentos: No ha.

Transferéncias de dados para paises terceiros: Ndo ha.

Prazo de conservagéo: A chave de codificagio dos dados deve ser destruida um més

ap6s o fim do estudo.
Da presente Autorizagdo decorrem obrigagdes que o responsavel deve cumprir. Deve,
igualmente, dar conhecimento dessas condigbes a todos os intervenientes no circuito

de informag&o.

Lisboa, 27 de maio de 2014

Filipa Calvao (Presidente)
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