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O Instituto de Saide Pudblica da Universidade do Porto notificou & Comissdo Nacional
de Protecdo de Dados (CNPD) um tratamento de dados pessoais com a finalidade de
elaborar um estudo observacional denominado Tuberculose em pacientes diabéticos:

bases bioldgicas para o aumento da suscelibiiidade.

Serao incluidos no estudo 681 participantes, divididos em quatro grupos de individuos:
308 saudaveis; 206 com diabetes; 100 com fuberculose; 67 com diabetes e

tuberculose.

O estudo realizar-se-a nos Agrupamentos de Centros de Saude (ACES) da regido
Norte, através dos Centros de Diagnodstico Pneumoldgico, onde os doentes com

tuberculose serdo identificados prospetivamente.

A seleclo de pessoas saudaveis sera efetuada de entre os contactos de doentes com

tuberculose, uma vez gue sd0 sujeitas a rastreios de tuberculose de rotina.

A selecdo dos doentes diabéticos serd efetuada pelos medicos de medicina geral e
familiar. Quando relnam os critérios de inclus&o serdo referenciados para ¢ Centro de

Diagnéstico Pneumoldgico.

O médico assistente solicitard consentimento informado, cuja declarago sera

arquivada no processo clinico do doente.

O estudo envolve a recolha de dados através do preenchimento de um questionario,
em formato papel, bem como a recolha de amostra de sangue no inicio do estudo e no

final do estudo apenas aos participantes com tuberculose. As recolhas s&o realizadas
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pelo médico assistente, sendo efetuado o estudo metabdlico, a serologia VIH (ambos
partes integrantes do protocolo de andlises habitualmente pedido pelo médico que
acompanha os doentes) e estudo imunolégico. As andlises imunolégicas serdo
realizadas no Instituto de Investigagiio em Ciéncias da Vida e da Salde da Escola de

Ciéncias da Salde da Universidade do Minho, que também codificaré os dados.

No “caderno de recolha de dados” ndo ha identificagdo nominal do titular, sendo
aposto um codigo de participante no estudo. A chave desta codificagdo sé pode ser

conhecida do médico assistente.

Os destinatarics s&o ainda informados sobre a natureza facultativa da sua participacio

e garantida confidencialidade no tratamento.

. Anélise

A CNPD j& se pronunciou na sua Deliberagdo n.® 227/2007 sobre o enquadramento
legal, os fundamentos de legitimidade, os principios orientadores para o correto
cumprimento da Lei n.° 67/98, de 26 de outubro (Lei de Protegéo de Dados — LPD),
bem como as condigdes gerais aplicaveis ao tratamento de dados pessoais para a
finalidade de estudos de investigacdo na area da salde.

Assim, enquadrando-se o0 caso em apreco no ambito tipificado pela referida
Deliberagéo, porque referentes & sadde e a vida privada, os dados recolhidos pela
requerente tém a natureza de sensiveis, razéo pela qual o respetivo fratamento sé
pode basear-se no consentimento expresso, esclarecido e livre dos titulares dos

dados, nos termos do disposto no n.? 2 do artigo 7.° da LPD.

Por esta raz&o & necessario o «consentimento expresso do titulary, entendendo-se por
consentimento qualquer manifestacdo 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 afravés de uma “declaragéo de consentimento informado * onde seja

utifizada uma linguagem clara e acessivel.
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Nos termos do artigo 10.° da LPD, a declaragdo de consentimento tem de conter a
identificagdo do responsavel pelo tratamento e a finalidade do tratamento, devendo
ainda conter informac&o sobre a existéncia e as condi¢fes do direito de acesso e de

retificacdo por parte do respetivo titular.

Os titulares dos dados, de acordo com a declaragio de consentimento informado junta
aos autos, apGem as suas assinaturas na mesma, deste modo satisfazendo as

exigéncias legais.

A informagdo tratada é recolhida de forma licita {(art.? 5.°, n.%1 alinea a) da Lei n.°
67/98), para finalidades determinadas, explicitas ¢ legitimas (cf. alinea b) do mesmo

artigo) e ndo é excessiva.

lll. Conclus3o

Em face do exposto, a CNPD autoriza 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 LPD, com as condigBes e limites fixados na referida Peliberacgdo
n.° 227/2007, que se dao aqui por reproduzidos e que fundamentam esta deciséio,

consignando-se o seguinte:

Responsavel pelo tratamento: Instituto de Salde Publica da Universidade do Porto,
Finalidade: estudo observacional denominade Tuberculose em pacientes diabélicos:
bases bioldgicas para o aumento da suscelibilidade;

Categoria de Dados pessoais tratados: cddigo do doente; idade; sexo; area de
residéncia; histdria clinica; perfil metabdlico; amostra de sangue; habitos tabagicos e
alcoolicos; resultados de meios complementares de diagnostico; medicacdo; dados
relativos aos parametros do estudo;

Entidades a quem podem ser comunicados: N&o ha.

Fommas de exercicio do direito de acesso e rectificagdo: Junto do médico assistente.
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Interconexdes de tratamentos: Nao ha;
Transferéncia de dados para paises terceiros: Nao ha;
Prazo de conservagdo: o codigo do fitular deve ser destruido urm més apds o fim do

estudo.

Dos termos e condigbes fixados na Deliberagdo n.° 227/ 2007 e na presente
Autorizacio decorrem obrigactes que o responsavel deve cumprir. Deve, igualmente,
dar conhecimento dessas condigbes a todos os intervenientes no circuito de

informacg&o.

Lisboa, 4 de julho de 2014

T

Filipa Calv8o (Presidenie)
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