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. Do Pedido

O Instituto de Investigacio da Vida e Sadde (ICVS) da Escola de Ciéncias da Saude
da Universidade do Minho notificou & CNPD um tratamento de dados pesscais com a
finalidade de elaborar um estudo observacional para avaliar o impacto de modafinil na

fungdo executiva na esclerose muitipla: um estudo de phMRI.

O objetivo do presente projeto € avaliar o efeito de uma toma Unica de modafini no
desempenho em tarefas de funcbes executivas (tarefa vai/ndo vai e symbo/ digits
modality tesl) em doentes com esclerose multipla por surtos e procurar 0s correlatos

de ativagdo cerebral deste efeito.

Os participantes, cerca de 30, com esclerose mditipla por surtos, serao recrutados na

consulta de neurologia do Hospital de Braga.

A participagdo no estudo consiste na compilagio de dados de saude do processo
clinico e na resposta a questionarios sobre o estado de saude ¢ a qualidade de vida

durante quatro anos.

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

declaragdo sera conservada em local de acesso reservado no respetivo hospital.

Os dados serdo recolhidos num caderno de recolha de dados em formato em papel.
No “caderno de recolha de dados” ndo ha identificagdo nominal do titular, sendo
aposto um codigo de participante. A chave desta codificag@o s sera conhecida do

médico assistente.

Os destinatarios serdo ainda informados sobre a natureza facultativa da sua

participagéo e sera garantida confidencialidade no tratamento.
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II. Da Analise

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 condigbes gerais aplicaveis ao tratamento de

dados pessoais para esta finalidade.

No caso em apreco, a notificagdo enquadra-se no ambito tipificado por aquela

Deliberacio,
O fundamento de legitimidade é o consentimento expresso do titular dos dados.

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

artigo) e ndo & excessiva.

il Da Conclusio

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 condictes e limites
fixados na referida Deliberaggo n.° 227/2007, que se ddo aqui por reproduzidos e que
fundamentam esta decisdo, autoriza-se o tratamento de dados supra referido, para a

elaborag&o do presente estudo.

Termos do tratamento:

Responsavel pelo tratamento: Instituto de Investigagio da Vida e Salde (ICVS) da
Escola de Ciéncias da Saldde da Universidade do Minho

Finalidade: Estudo observacional para avaliar o /impacto de modafini na fun¢éo
executiva na esclerose miiftipla: um estudo de phMRI.

Categoria de Dados pessoais tratados: cddigo de participante, dados dermograficos
(més e ano de nascimento e género), dados relativos & patologia, tratamento, historia

médica, terapéutica, neuroiégico, medicagdo concomitante, avaliacdo de surios,
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resultados de meios complementares de diagnostico, teste de SDMT (Symbol Digit
Modalities Test).

Entidades a quem podem ser comunicados: Nao ha.

Formas de exercicio do direito de acesso e refificagdo: Junic do médico assistente.
Interconexdes de tratamentos: Nao ha.

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

Prazo de conservagdo: A chave de codificagdo dos dados deve ser destruida um més

apos o fim do estudo.

Dos termos e condigées fixados na presente Autorizagdo decorrem obrigagdes que o
responséavel deve cumprir. Deve, igualmente, dar conhecimento dessas condigbes a

todos os intervenientes no circuito de informag&o.
Lishoa, _5 LL %-Mlﬂo L’_ ZD\\\

(A B

Luis Barroso (O Vogal, em substituigdo da Presidente)
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