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.  Pedido

A Faculdade de Farmécia Universidade do Porto notificou & Comissdo Nacional de
Proteccao de Dados (CNPD) um tratamento de dados pessoais com a finalidade de
elaborar um estudo observacional denominado A importdncia dos miRs como

biomarcadores de risco em doentes hemodialisados.

O objectivo do estudo consiste na analise de marcadores bioquimicos e genéticos de
risco associado & doenga renal cronica, com o fim de identificar mais rapidamente

alteragbes que podem contribuir para um melhor conhecimento da doenca.

Serédo incluidos no estudo 500 doentes adultos sob terapéutica de hemodidlise
respondedores e n&o respondedores a terapia com EPOrh (eritropoietina humana
recombinante) e 100 controlos adultos. Sera tido tendo em conta o tempo de didlise, a
dose de EPOrh administrada e o estado de inflamag&o, numa populagdo equilibrada

em termos de sexo e idade.

A avaliacao clinica dos doentes sera feita por um nefrologista das clinicas envolvidas:
SA-Nephrocare Maia; Nephroserve Viana do Castelo; CHF Felgueiras; CHD

Gondomar.

A informacé&o sobre o estudo e o convite para participagdo no mesmo sera feita pelo
nefrologista, num momento anterior a sessdo de hemodidlise regular do doente.

Caso o doente aceite participar, o médico recolherd a respectiva declaracdo de
consentimento informado.

A participacdo no estudo consistird no acesso ao processo clinico do doente e colheita
de uma amostra de sangue que sera efectuada aquando da colheita de sangue para

as analises de rotina aos doentes nas clinicas de hemodidlise.
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No “caderno de recolha de dados” ndo ha identificacdo nominal do titular, sendo
aposto um codigo de participante no estudo. A chave desta codificacdo s6 pode ser

conhecida da equipa de investigagao.

A informacao recolhida e as amostras de sangue serdo guardadas em local de acesso
reservado nas instalagbes do Servigo de Bioquimica do departamento de Ciéncias

Bioldgicas da Faculdade de Farmacia da Universidade do Porto.

Os destinatarios serdo informados sobre a natureza facultativa da sua participagéo e

garantia da confidencialidade no tratamento.

II.  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 Lei n.° 67/98, de 26 de outubro (Lei de Protecdo de Dados — LPD),
bem como as condi¢des gerais aplicaveis ao tratamento de dados pessoais para a
finalidade de estudos de investigagéo na area da satde.

Assim, enquadrando-se o caso em apre¢o no ambito tipificado pela referida
Deliberac@o, porque referentes a salde e a vida privada, os dados recolhidos pela
requerente tém a natureza de sensiveis, razao pela qual o respetivo tratamento 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 razdo é necessario o «consentimento expresso do titular», 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 através de uma “declaracéo de consentimento informado ” onde seja

utilizada uma linguagem clara e acessivel.
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Nos termos do artigo 10.° da LPD, a declaragdo de consentimento tem de conter a
identificacdo do responsavel pelo tratamento e a finalidade do tratamento, devendo
ainda conter informacao sobre a existéncia e as condigdes do direito de acesso e de

retificacdo por parte do respetivo titular.

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

exigéncias legais.

Cabe ao Investigador assegurar a confidencialidade dos dados pessoais e da
informagéo tratada, conforme o estatuido na alinea g) do artigo 10.° da Lei n.°
21/2014, de 16 de abril (Lei da investigacao clinica).

Da documentacdo enviada para instrugdo da notificagdo de tratamento de dados
verifica-se que a recolha de dados clinicos, demogréficos e analiticos é assegurada
por um meédico especialista em nefrologia da unidade de hemodidlise, que os fornece
ao investigador responsavel, que atribuird um cddigo a cada doente, o qual passarad a
identifica-lo em todos os procedimentos subsequentes — construgdo da base de dados
e estudos analiticos.

Analisada a metodologia do estudo, atentos os principios da proporcionalidade e da
necessidade que devem reger o tratamento de dados pessoais, considera-se que a
mesma deve ser alterada no sentido de os dados serem fornecidos a equipa de
investigacdo ja codificados, 0 que em nada obstard a prossecucgdo dos objectivos do
estudo. Ou seja, a cada centro devera ser atribuido um cédigo (por exemplo, uma
letra), e em cada centro o médico assistente que recruta os participantes devera
atribuir-lhes um codigo (por exemplo, um ndmero) que ficard na sua posse e cuja

chave n&o devera ser comunicada a equipa de investigagio.

Quanto ao mais a informacéo tratada e recolhida de forma licita (artigo 5.°, n.°1 alinea
a) da LPD), para finalidades determinadas, explicitas e legitimas (cf. alinea b) do

mesmo artigo) e ndo é excessiva.
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ll.  Conclusdo

Em face do exposto, a CNPD propde-se 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.° ¢
do n.° 1 do artigo 30.° da LPD, com as condicbes e limites fixados na referida
Deliberagdo n.° 227/2007, que se d&o aqui por reproduzidos e que fundamentam esta
decisdo, e mediante a alteragdo da metodologia da codificagdo nos termos acima

estabelecidos, consignando-se o seguinte:

Responsavel pelo tratamento: Faculdade de Farmacia Universidade do Porto;
Finalidade: estudo observacional sobre A importdancia dos miRs como biomarcadores
de risco em doentes hemodialisados.

Categoria de Dados pessoais tratados: codigo do doente; idade; sexo; peso; altura;
indice de massa corporal; presséo arterial; causa da insuficiéncia renal, terapéuticas
associadas; histéria de terapéutica com EPOrh; histéria de terapéutica com ferro;
histéria de hemodialise (data de inicio, tipo de didlise, nimero de sessdes, tipo de filtro
usado; heparina intradialitica e tipo de acesso vascular usado na hemodialise);
resultados de estudos hematoldgicos, bioquimicos e de biologia molecular.

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

Formas de exercicio do direito de acesso e rectificagdo: Junto do médico assistente.
Interconexdes de tratamentos: N&o ha;

Transferéncia de dados para paises terceiros: Ndo ha;

Prazo de conservagdo: o cédigo do titular deve ser destruido um més apés o fim do

estudo.

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

informacao.
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Notifique-se a requerente, nos termos do disposto no artigo 100.° do Cddigo de
Procedimento Administrativo, para, querendo, se pronunciar por escrito, no prazo de
dez dias Uteis.

Lisboa, } Q de agosto de 2014

AnaRoque (Relatora)

Rua de Sao Bento, 148-3° = 1200-821 LISBOA
Tel: 213928400 Fax:213976832 L
geral@enpd.pt www.cnpd.pt

VACIDADE
Dias Gteisdas 1035 13 h
duvidas@cnpd.pt



