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.  Pedido

A AIBILI —Association for Innovation and Biomedical Research on Light and Image
notificou & Comissao Nacional de Protecgdo de Dados {CNPD) um tratamento de

dados pessoais com a finalidade de elaborar o Estudo RESPOND.

Trata-se de investigacio destinada a avaliar a eficicia e seguranca de lluvien® no
tratamento do edema macular diabético crénico em doentes com ou sem tratamento
com corticoesteroides prévio e que apresentam uma resposta insuficiente as terapias

disponiveis.

A amostra do estudo sera constituida por aproximadamente 12 doentes com diabetes
maelfitus tipo 2 e com edema macular diabético, e cujos atuais tratamentos ndo tém

sido eficazes.

A participagéo no estudo terd a duracio de 1 ano, estando previstas 8 visitas alo longo
desse periodo e consistird numa revisdo da histéria médica pelo oftalmologista
assistente, investigador no estudo, numa colheita de sangue, avaliagdo dos sinais
vitais, exame ocular, fotografia do fundo do olho, tomografia de Coeréncia optica,

tratamento com Huvien® através de implante intravitreo.
Sera solicitado consentimento informado acs participantes.
Os dados serdo recolhidos num caderno de recolha de dados eletronico no qual ndo

ha identificagdo nominal do titular, sendo aposto um cédigo de participante. A chave

desta codificac@o sé sera conhecida do médico assistente, investigador no estudo.
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Os destinatarios serdo ainda informados sobre a natureza facultativa da sua

participagé@o e sera garantida confidencialidade no tratamento.

fl.  Analise

A CNPD ja se pronunciou na sua Deliberagéo n.? 227/2007 sobre o enguadramento
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 condigbes gerais aplicaveis ao tratamento de dados pessoais para a
finalidade de estudos de investigagdo na area da saude.

Assim, enquadrando-se o caso em apreco no ambito tipificado pela referida
Deliberacdo, porque referentes a satde e a vida privada, os dados recolhidos pelo
requerente tém a natureza de sensiveis, razdo pela qual o respetivo tratamento so
pode basear-se no consentimento expresso, esclarecido e livre dos fitulares 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 qualguer manifestacgdo 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.

Nos termos do artigo 10.° da L.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 condi¢bes do direito de acesso e de

retificac@o por parte do respetivo titular.
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Os titulares dos dados, de acordo com a declaragé@o 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
informacdo tratada, conforme o estatuido na alinea g) do artigo 10.° da Lei n.°
21/2014, de 16 de abril (Lei da investigagao clinica).

Assim, apenas poderéo ter acesso aos registos médicos originais o médico assistente
e um monitor, {(nos termos do artigo 11.° da Lei da investigag&o clinica), e apenas na
medida do estritamente necessario, também recaindo sobre este a obrigagéo de

confidencialidade.

A informacdo tratada é recolhida de forma licita (art.® 5.°, n.°1 alinea a) da Lei n.°
87/98), para finalidades determinadas, explicitas e legitimas (cf. alinea b) do mesmo

artigo) e ndo & excessiva.

O fundamento de legitimidade & o consentimento expresso do titular dos dados.

M.  Conclusdo

Assim, nos termos das disposi¢es conjugadas do n.° 2 do artigo 7.°, n.° 1 do artigo
27.°, alinea a) do n.° 1 do artigo 28.° e artigo 30.° da .PD, com as condigdes & limites
fixados na referida Deliberago n.° 227/2007, que se dio aqui por reproduzidos e que
fundamentamn esta deciséo, autoriza-se o iratamento de dados supra referido, para a

elaboragao do presente estudo, consignando-se o seguinte:

Responsével pelo tratamento: AIBILI -Association for Innovation and Biomedical
Research on Light and Image;,
Finalidade: Estudo RESPOND.
Categoria de Dados pessoais tratados: Nimero do doente; Consentimenio livie e

esclarecido; data da visita; historico clinico; histérico de tratamentos realizados aos
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olhos: dados demograficos (ano de nascimento, género, cor da iris); critérios de
inclusdo/exclusdo; gravidez ou em amamentacdo; acuidade visual, pressao
intraocular: oftalmoscopia; exame oftalmologico com |ampada de fenda; fotografia do
fundo ocular: data e causa da descontinuagéo do estudo; medicagdo concomitante e
terapia ndo-farmacolégica; acontecimentos adversos.

Enfidades a quem podemn ser comunicados: N&o ha.

Formas de exercicio do direito de acesso e retificagdo: Junto dos investigadores
principais,

interconexdes de tratamentos: N&o ha.

Transferéncias de dados para paises terceiros: N&o ha.

Prazo de conservagao: A chave de codificacio dos dados deve ser destruida um mes

apds o fim do estudo.

Dos termos e condigdes fixados na presente Autorizagdo decorrem obrigagoes que o
responsavel deve cumprir. Deve, iguaimente, dar conhecimento dessas condigdes a

todos os intervenientes no circuito de informagao.

Lisboa, 28 de outubro de 2014

Helena Delgado Antdnio (Relatora}
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