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University Eye Clinic Maastricht, representada pelo Prof. Doutor Joaquim Murta,
notificou a CNPD de um tratamento de dados pessoais com a finalidade de gestdo do
ensaio clinico, para avaliar a eficacia de diferentes combinagdes de 4 medicamentos
experimentais (Yellox, Yellox+Ranic, Yellox+Ronic+Triesence, Yellox+Ronic+Avastin,
Yeliox+Ronic+Triesence+Avastin) para a prevencdo do edema macular apos cirurgia a
catarata (Protocolo PREMED).

As categorias de dados pessoais tratados do paciente s@o as seguintes: N.° de
participante no estudo, raga, idade, género, tipo de catarata, refragdo em ambos os
othos, histérico clinico, histdrico de ftratamentos oculares, outra medicagdo ocular ou
sistémica relevante, historico de diabetes (se aplicavel), tempo desde o diagndstico,
ultimo valor de HbA1c se aplicavel, estadio da retinopatia diabética, nomeadamente
presenca de edema macular (diabético, dados da cirurgia: Cirurgido oftalmologista ou
interno de oftalmologia Duragéo da cirurgia Tempo e energia da faco-emulsificagéo
(ultrasons) Tipo de lente intraocular utilizada Material da lente intraccular Dados pds-
cirurgia Acuidade visual a distancia corrigida em ambos os olhos Exames
oftalmolégicos Fotografia do fundo ocular Tomografia de coeréncia otica Refragdo no
olho de estudo Alteragbes na medicagdo ocular ou sistémica Dados da cirurgia a
catarata no olho contra lateral, se aplicavel (data de cirurgia, medicagao, peri-
operatéria usada, medicagao pés-operatéria usada) Acontecimentos adversos Data e
causa da descontinuacdo do estudo Espessura macular no subcampo central
Presenca de edema macular pseudofaquico Pressao intraocular

As categorias de dados pessoais tratados do investigador sdo as seguintes:nome
completo, numero profissional; Dados de contacto: contactos profissionais efou

pessoais de telefone, fax, email e contacto preferencial.
Apreciagao:

Analisado o processo, foi proferido o Projeto de Autorizagdo n.° 68/2014, de 23 de

setembro, onde se alertava para a necessidade de alteragdo do texto do
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consentimento informado, para que apenas o monitor do responsavel pelo tratamento,
e nédo o Promotor e os seus representantes, tivessem acesso aos ficheiros clinicos

para efeitos de verificagdo da conformidade da recolha de dados.

Notificado para exercer o direito de audigio, nos termos do artigo 100.° do C.P.A,,

verifica-se que o responsavel pelo tratamento acolheu as determinagdes da CNPD.
Deste modo, a CNPD vem converter em Autorizag¢io o Projeto supra mencionado.
O Promotor justificou a recolha do dado raga com os seguintes fundamentos:

«O fratarmento do dado ‘ragca” tem por intuifo a avaliagdo da suscelibilidade de
incidéncia de edema macular diabético apds cirurgia & catarata em diferentes racas,
isto porque, e de acordo a experiéncia clinica prévia, parece existir uma marior
incidéncia desta patologia na populacdo africana quando em comparacdo com a
populagdo caucasiana. Apesar de em Portugal ndo existir uma grande variedade
racial, este estudo é mufticénirico e ferd lugar em varios paises, pelo que este dado
serd imprescindivel para a avaliagdo global dos resultados. Trata-se portanfo do
tratamento de um dado sensivel em virfude do interesse publico, estando sempre

salvaguardada a ndo discriminagdo de individuos».

Assim sendo, atentos os referidos argumentos que apontam para a necessidade da
recolha do dado “raga” para aferir o perfil de seguranca e de eficacia em funcéo destes
elementos, admite-se a recolha deste dado por se revelar adequado, pertinente e ndo

excessiva face & finalidade.

O doente sera identificado apenas pelas suas iniciais e por um nimero especifico do
estudo. O registo na base de dados do promotor, seré identificado com as suas iniciais
e codigo de numeros. Apenas o médico podera relacionar este cddigo ao seu nome.

A CNPD ja se pronunciou na sua Deliberagdo n.° 333/07 sobre o enquadramento

legal, os fundamentos de legitimidade, os principios orientadores para o correto
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cumprimento da Lei de Proteg8o de Dados, bem como as condigbes gerais aplicaveis
ao tratamento de dados pessoais para esta finalidade.

No caso em aprego, a notificagdo enquadra-se no ambito tipificado pela referida
Deliberacéo.

A informagéo tratada e recolhida de forma licita (art.° 5.°, n.°1, alinea a), da Lei n.°
67/98, de 26 de outubro - LPD) para finalidades determinadas, explicitas e legitimas
(cf. alinea b) do mesmo artigo) e a informagéo recolhida ndo é excessiva.

O fundamento de legitimidade & o consentimento expresso e escrito do titular (cf.
artigo 7.°, n.° 2, da LPD).

Assim, tendo em atengdo o disposto nas disposices combinadas dos artigos 28.°,
n.°1, alinea a), e 30.° da LPD, e as condi¢des e limites fixados na referida Deliberagéo,
que se dao aqui por reproduzidos e que fundamentam esta decisdo, autoriza-se o
tratamento de dados pessoais nos seguintes termos:

Responsavel pelo tratamento: University Eye Clinic Maastricht, representada pelo Prof.
Doutor Joaquim Murta.

Finalidade: gestéo do ensaio clinico, para avaliar a eficacia de diferentes combinacées
de 4 medicamentos experimentais (Yellox, Yellox+Ronic, Yellox+Ronic+Triesence,
Yellox+Ronic+Avastin, Yellox+Ronic+Triesence+Avastin} para a prevengdo do edema
macular apos cirurgia a catarata (Protocolo PREMED).

As categorias de dados pessoais tratados do paciente sdo as seguintes: N.° de
participante no estudo, raga, idade, género, tipo de catarata, refragdo em ambos os
othos, histérico clinico, histérico de tratamentos oculares, outra medicacdo ocular ou
sistemica relevante, histérico de diabetes (se aplicavel), tempo desde o diagndstico,
Ultimo valor de HbA1c se aplicavel, estadio da retinopatia diabética, nomeadamente
presenca de edema macular (diabético, dados da cirurgia: Cirurgi&o oftalmologista ou
interno de oftalmologia Duragdo da cirurgia Tempo e energia da faco-emulsificacdo
(ultrasons) Tipo de lente intraccular utilizada Material da lente intraocular Dados pés-
cirurgia Acuidade visual & distancia corrigida em ambos os olhos Exames
oftalmolégicos Fotografia do fundo ocular Tomografia de coeréncia 6tica Refragéo no
olho de estudo Alteragdes na medicagdo ocular ou sistémica Dados da cirurgia &
catarata no olho contra lateral, se aplicavel (data de cirurgia, medicacéo, peri-

operatoria usada, medicagdo pos-operatoria usada) Acontecimentos adversos Data e
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causa da descontinuagdo do estudo Espessura macular no subcampo central
Presenga de edems macular pseudofaquico Pressao intraocular

As categorias de dados pessoais tratados do investigador sdo as seguintes: nome
completo, numero profissional; Dados de contacto: contactos profissionais efou
pessoais de telefone, fax, email e contacto preferencial.

Interconexdes de tratamentos: Nao ha.

Formas de exercicio do direito de acesso e retificagdo: Junto do médico investigador.
Fluxos transfronteiras: Nao se verificam.

Prazo de Conservacgdo: Ensaios Clinicos refativos a medicamentos gue tenham obtido
autorizag@o de introdugdo no mercado— Fixa-se o prazo estabelecido no ponto 5-2 do
Anexo | do Decreto-Lei n.° 20/2013, de 14 de fevereiro.

Nos restantes casos: O codigo de doente, porque permite tornar os dados
identificados, deve ser destruido, quer pelo médico investigador, quer pelo
responsavel pelo tratamento, ao fim de 5 anos apos o ensaio. O nome do investigador
deve, no mesmo prazo, ser eliminado.

Dos termos e condigdes fixados na Deliberagdo n.® 333/2007 e na presente
Autorizagao decorrem obrigacbes que o responsavel deve cumprir. Deve, igualmente,
dar conhecimento dessas condicbes a todos os intervenientes no circuito de

informagao.

Lisboa,ﬂde outubro de 2014

q:/(/(ﬁ/\
Filipa Calvao (Presidente)
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