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I Pedido

A AIBILI -Association for Innovation and Biomedical Research on Light and Image
notificou & Comissdo Nacional de Protecao de Dados (CNPD) um tratamento de dados
pessoais com a finalidade de elaborar um Estudo Retrospetivo Colaborativo da
Eficacia e Seguranga do Implante Intravitreo de Dexametasona (Ozurdex) em Doentes
com Edema Macular Diabético (EMD) - Estudo Europeu de Registo de EMD (ARTES).

A amostra do estudo serd constituida por aproximadamente seis doentes com edema
macular diabético, com indicacgdo terapéutica para tratamento com injegdes Ozurdex™

a receber acompanhamento médico no centro AIBILI

A participagdo no estudo consiste recolha dos dados relevantes do processo clinico
dos doentes, pelo médico assistente, investigador no estudo, que solicitara
consentimento informado, cuja declaragdo sera conservada em local de acesso

reservado na respetiva unidade de sadde.

Os dados serdo recothidos num caderno de recolha de dados em formato eletrénico.
No “caderno de recolha de dados” ndo hd identificagdo nominal do titular, sendo
aposto um cédigo de participante. A chave desta codificagdo so sera conhecida do

medico assistente.

Os destinatarios serdo ainda informados sobre a natureza facultativa da sua

participagdo e sera garantida confidencialidade no tratamento.
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il. Analise

A CNPD ja se pronunciou na sua Deliberaggo n.° 227/2007 sobre o enguadramento
legal, os fundamentos de legitimidade, os principios orientadores para o correto
cumprimento da Lei n.° §7/98, de 26 de outubro (Lei de Protecio de Dados — LPD),
bem como as condi¢des gerais aplicaveis ao tratamento de dados pessoais para esta

finalidade.

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

Deliberagéo.

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 artigo 5.° da
LPD), para finalidades determinadas, explicitas e legitimas {(cfr. alinea b) do mesmo

artigo) e ndo é excessiva.

I,  Concluséo

Assim, nos termos das disposigfes ceonjugadas do n.° 2 do artigo 7.9, n.° 1 do artigo
27.°, alinea a) do n.° 1 do artigo 28.° e artigo 30.° da LPD, com as condigfes e limites
fixados na referida Deliberagio n.® 227/2007, que se ddo aqui por reproduzidos e que
fundamentam esta decis8o, autoriza-se o tratamento de dados supra referido, para a

elaboracgio do presente estudo, consignando-se o seguinte:

Responsavel pelo tratamento: AIBILI -Asscciation for Innovation and Biomedical
Research on Light and Image;

Finalidade: Estudo Retrospetivo Colaborativo da Eficdcia e Segurancga do Implante
Intravitreo de Dexametasona (Ozurdex) em Doentes com Edema Macular Diabético
(EMD) - Estudo Europeu de Registo de EMD (ARTES).
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Categoria de Dados pessoais tratados: NUmero do doente; iniciais; ano de
nascimento; data do consentimento informado; idade na baseline; sexo; histéria da
diabetes (tipo de diabetes; data do diagnéstico; duragio da diabetes & data da
baseline; hemoglobina glicosilada; hipertensdo; fratamento para a hipertensao);
detathes do ederma macular diabético (olho de estudo; data do diagnostico; duragdo do
edema macular diabética a4 data da baseline; sub-tipo do edema macular diabético;
status); exame oftalmoldgico (realizado ou ndo realizado; se nao realizado, razdes;
data do exame; gravidade da retinopatia diabética; press@o intra-ocular; melhor
acuidade visual corrigida; status do cristalino; opacidade do cristalino}; tomografia de
coeréncia Gtica (realizada/ nédo realizada; se néo realizada, razdes; data; equipamento
usado; espessura central da macula; presenca de fluido intra-retiniano); critérios de
inclusdo/exclusdo; histéria médicalcirdrgica relevante (descricdo; data de inicio; em
curso: data de fim); doengas concomitantes; histdria oftalmoldgica relevante
(descricdo; local; data de inicio; em curso; data de fim; status);, medicagéo
concomitante {prévia e atual; nome; razdo para administragdo; outra razdo; dose,
unidade; forma farmacéutica; frequéncia; via de administracdo; data de inicio; em
curso; data de fim); tratamentos adicionais para o edema macular diabético além de
injecBes intravitreas de Ozurdex (prévios e atuais; laser e numero de spots ;
esterdides intra-vitreos; injecdo intravitrea de acetato de triamcinolona/triamcinolona
subtenoniana; anti-VEGF; outros; local; data de tratamento); efeitos adversos (prévios
e atuais; descricdo; data de inicio; em curso; data de fim; gravidade; efeito adverso
grave; critério de gravidade; relagdo com o tratamento de estudo; a¢&o tomada com o
tratamento de estudo; medicagdo ou tratamento adicional para o efeito adverso,
resultado do efeito adverso; data da morte; comentdrios); detalhes da injegdo
intravitrea (injeg@o administrada; se ndo administrada, razdes; data da administragao;
angiografia fluoresceinica (realizada ou ndo realizada; se néo realizada, razbes; data;
presenca de leakage ; isquémia macular; isquémia)

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

Formas de exercicio do direito de acesso e retificag8o: Junto do médico assistente.
Interconexdes de tratamentos: Nao ha.

Transferéncias de dados para paises terceiros: Ndo ha.
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Prazo de conservagéo: A chave de codificacio dos dados deve ser destruida um més

apos o fim do estudo.

Dos termos e condigdes fixados na presente Autorizacio decorrem obrigagfes que o
responsavel deve cumprir. Deve, igualmente, dar conhecimento dessas condigbes a

fodos os intervenientes no circuito de informacao.

Lisboa/fé de setembro de 2K

Luis Barroso (¢ vogal, em substituicdo da Presidente)
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