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AUTORIZACAO N.° 6344/2014

L Do Pedido

A Associagéo Portuguesa para o Estudo do Figado (APEF), com sede na Av. Antonio
José de Almeida, 5 F- 8.2, 1000 — 042 Lisboa, notificou um fratamento de dados
pessoais com a finalidade de criar um Registo Nacional de Doentes Hepaticos
(Liver.pt).

Pretende-se registar os doentes de Portugal com doengas hepaticas que sejam
tratados com medicamentos especificos ou n3o, assegurando a monitorizagdo da
indicagéo e eficacia do seu tratamento e da sua seguranga. O Liver.pt tem também
como objetivo avaliar a prevaléncia e caraterizar as varias doengas hepaticas e a sua
progressdo com ou sem tratamento. A obtencdo destes dados permitira conhecer a
realidade nacional, facilitando o conhecimento da prevaléncia de situagbes como
sejam por exemplo as hepatites viricas, permitindo o planeamento das necessidades
de terapéuticas e ainda a realizagio de estudos cientificos. Pretende também ser uma
forma de processo clinico completo, ja que o preenchimento do registo do Liver pt. Ira
permitir no fim de cada consulta a criagdo de um texto exportavel para os sistemas

informaticos de Consulta existentes nos Hospitais Portugueses
Do pedido resulta que:

a) Os dados pessoais objeto de recolha sfo os seguintes: idade, sexo, raga,
outros dados demograficos, dados de salde, historia pessoal e familiar de
doengas, terapéuticas, efeitos adversos, exames complementares de
diagndstico (laboratério, serologia, dados genéticos, imagiologia, histologia);

b) Os dados séo recolhidos de forma direta, presenciaimente e através da internet

http://www.liver.pt;
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O médico assistente solicitara consentimento informado, cuja declaracéo sera
arquivada no processa clinico. O registo ird ser feito exclusivamente por médicos; os
destinatarios serfio ainda informados sobre a natureza facultativa da sua participacio

& garantida confidencialidade no tratamento:

c) Nao existe comunicagdo de dados a terceiros;

d) N&o se verificam interconexdes nem fluxos internacionais de dados para
paises terceiros;

e) O prazo de conservagéo de dados pretendido é indeterminado;

f} O exercicio do direito de acesso é feito através do médico assistenie;

g) S&o indicadas medidas de seguranga fisica e Iégica descritas no formulario da
notificacao.

. Da Analise

Constituindo o Registo pretendido um tratamento de dados pessoais de natureza
sensivel, de acordo com o estatuido no n.° 1 do artigo 7.° da Lei n.° 67/98, de 26 de
outubro (LPD), o fundamento que legitima a sua realizacdo € o consentimento
expresso do titular dos dados, em conformidade com o estatuido no n.° 2 do mesmo
artigo.

O consentimento informado é pedido pelo médico assistente, que dara ao doente as

explicagdes necessarias e guardado localmente.

Porque havera recolha de dados de menores, terd de haver consentimento a prestar
pelos representantes legais. Impde-se ainda, que 0s menores sejam ouvidos e em
funggo da idade, nos termos da Lei, eles proprios prestem anuéncia & recolha de
dados pessoais para participagéo no estudo. O estudo deve ter em conta o superior

interesse dos menores.

A informagéo tratada é recolhida de forma licita (cf. artigo 5°, n°1, alinea a) da LPD),
para finalidades determinadas, explicitas e legitimas (cf. alinea b)) e os dados a tratar

consideram-se adequados, pertinentes e nfo excessivos (cf. alinea c).
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A responsavel pelo tratamento justifica a necessidade de recolha do dado raca «por se
conhecer a diversidade de gravidade e risco de evolugéo distinto em racas diferentes,
parecendo-nos um elemento fundamental para avaliar o padrdo da nossa populagdo e

a forma como isso vai influenciar a progressdo das diferentes doencas».
Todos os doentes com patologia hepatica s&o elegiveis para insercéo no registo.

Os centros de hepatologia (centros que fagam consulta de Hepatologia) tém de
submeter um formulario de ades@o & APEF. O centro ¢ criado na versdo web e cada

médico dispde de nome de utilizador e palavra passe.

Em cada centro, o Liver.pt funciona como um processo clinico eletrénico, onde s&o
registadas avaliagbes de forma longitudinal. Os instrumentos utilizados no Liver.pt
para estabelecer o diagndstico, avaliar a atividade da doenga, grau de incapacidade e
qualidade de vida sao validados e aceites internacionalmente. O MedDRA é utilizado

para registo de problemas clinicos e a base Infomed para registo das terapéuticas.

Centralmente, os dados estdo encriptados e n&o sdo identificaveis, mas permitem a
avaliagdo global da atividade da doenca e da incapacidade dos doente e, no final,

maior conhecimento sobre as patologias e terapéuticas.
Todas as transferéncias de dados sfo efetuadas com anonimizagdo dos dados.

No momento da recolha ou da atualizacdo dos dados existentes deve ser assegurado
o direito de informagdo, bem como durante o periodo de conservagdo dos dados,
assegurados os direitos de acesso e de refificagio dos mesmos, nos termos previstos
nos artigos 10.° e 11.° da LPD.

As medidas de seguranca légicas e fisicas devem ser as adequadas a garantir a

seguranga dos dados, de acordo com o definido nos artigos 14.° e 15.° da LPD.

I, Concluséo
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Assim, nos termos das disposi¢ées conjugadas do n.° 2 do artigo 7.°, alinea a) do n.° 1
do artigo 28.° e artigo 30.° da LPD, nas condi¢bes definidas, autoriza-se o tratamento

de dados supra referido, consignando-se:

Responsavel pelo tratamento: Associagio Portuguesa para o Estudo do Figado
(APEF);

Finalidade: criar um Registo Nacional de Doentes Hepaticos (Liver.pt);

Categoria de Dados pessoais tratados: idade, sexo, raga, outros dados demograficos,
dados de salde, historia pessoal e familiar de doengas, terapéuticas, efeitos adversos,
exames complementares de diagndstico (laboratdrio, serologia, dados genéticos,

imagiologia, histologia);
Formas de exercicio do direito de acesso e retificacgo: junto do médico assistente;
Interconexdes de tratamentos: N3o ha;

Transferéncias de dados para paises terceiros: Nao ha.

O responsavel pelo tratamento deve implementar medidas de seguranga adequadas
para prote¢do dos dados pessoais nomeadamente contra a destruicdo, alteragdo ou

acesso ndo autorizado, nos termos do artigo 14.° da LPD.

Lisboa, 1 de julho de 2014
AT

Filipa Caivao (Presidente)
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