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A Faculdade de Farmdcia da Universidade de Lisboa, com sede na Av. Prof Gama
Rinto, 1649-003 Lisboa, notificou um tratamento de dados pessoais com a finalidade
de participar num projeto europeu (E-HOD, www.e-hod.og) que tem como finalidade o
registo de doentes portadores de diagndstico de homocistinirias e defeitos da

metilag3o.

O objetivo principal deste estudo consiste em participar de uma base de dados
europeia que permitird o melhor conhecimento das patologias em causa, tendo como
objetivo Ultimo a elaboragdo de guidelines para a efetivagdo do diagnostico e do

tratamento.

Trata-se de projeto feito ao nivel europeu e que consistird na insergado dos doentes no
registo, através de software especifico, para o qual havera controlo de acesso,

utilizagao, introdugdo e transmissdo dos dados.

Em Portugal, serdo recolhidos dados de todos os doentes que cumpram os critérios de
inclusdo e que sejam seguidos nas Unidades de Doengas Metabolicas de Lisboa,

Coimbra ou Porto.

O médico assistente, investigador no estudo, solicitarad consentimento informado, cuja
declaragdo sera arquivada em local de acesso reservado no hospital.

Apenas o0 médico assistentefinvestigador sabera a identificagdo dos seus
doentes/participantes, pois no registo ndo constara qualquer dado identificador do seu
titular, sende aposto um codige de participante, cuja chave apenas o

meédico/investigador possui.
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Os destinatarios serdo informados sobre a natureza facultativa da sua participacéo e

garantia de confidencialidade no tratamento.,

[l. Analise

A CNPD ja se pronunciou na sua Deliberagdo n.° 227/2007 sobre o enguadramento
legal, os fundamentos de legitimidade, os principios orientadores para o correfo
cumprimento da Lei n.° 67/98, de 26 de outubro {Lei de Protegdo de Dados ~ L.PD),
bem como as condigbes gerais aplicdveis ao tratamento de dados pessoais para a
finalidade de estudos de investigagdo na area da sadde.

Assim, enquadrando-se o casc em aprego no ambito tipificado pela referida
Deliberacdo, porque referentes a salde e a vida privada, os dados recolhidos pela
requerente t8m a natureza de sensiveis, raz&o pela qual o respetivo tratamento so
pode basear-se no consentimento expresso, esclarecido e livre dos titulares dos
dados, ou dos seus representantes legais, nos termos do disposto no n.° 2 do artigo
7.°da LPD.

Entende-se por consentimento qualguer manifestagdo de vontade, livre, especifica &
informada, nos termos da qual o titular aceita que os seus dados sejam objeto de
tratamento, ¢ qual deve ser obtido através de uma “declaragdo de consentimento

informado " onde seja utilizada uma linguagem clara e acessivel.

Nos termos do artigo 10.° da LPD, a declaragdo de consentimento tem de conter a
identificagdo do responsavel pelo tratamento e a finalidade do tratamento, devendo
ainda conter informacdo sobre a existéncia e as condigdes do direito de acesso e de

retificacdo por parte do respetivo titular.

No caso de participantes menores, tera de haver consentimento a prestar pelos

representantes legais. Impde-se, ainda, que a crianga seja ouvida e em funcdo da
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idade, nos termos da lei, ela propria preste a sua anuéncia & recoclha de dados
pessoais para participacdo no estudo. O estudo deve ter em contia o superior interesse

da crianga.

Os titulares dos dados e 0s seus representantes legais, de acordo com a declara¢éo
de consentimento informado junta aos autos, apGem as suas assinaturas na mesma,

deste modo satisfazendo as exigéncias legais.

Cabe ao Investigador assegurar a confidencialidade dos dados pessoais e da
informacado tratada, conforme o esiatuido na alinea g) do artigo 10.° da Lei n.°

21/2014, de 16 de abril {Lei da investigagio clinica).

Assim, a informacéo tratada ¢ recolhida de forma licita (artigo 5., n.° 1 alinea &) da
LPD, para finalidades determinadas, explicitas e legitimas (cf. alinea 6) do mesmo
artigo) e ndo é excessiva e o fundamento de legitimidade € o consentimento expresso

do tifular dos dados.

ifl,  Conclusdo

Nos termos das disposigdes conjugadas do n.® 2 do artigo 7.°, n.° 1 do artigo 27.°,
alinea &) do n.° 1 do artigo 28.° e artigo 30.° da LPD, com as condi¢des e limites
fixados na referida Deliberaco n.° 227/2007, que se dao aqui por reproduzidos e que
fundamentam esta decis@o, autoriza-se o tratamento de dados supra referido,

consignando-se o seguinte:

Respconsavel pelo tratamento: Faculdade de Farmacia da Universidade de Lisboa,;
Finalidade: participagdo no projeto Europeu E-HOD para registo de doentes
portadores de diagnostico de homocistindrias e defeitos da metilagao;

Categoria de Dados pessoais tratados: Codigo de pariicipanie; data e local de

nascimento; sexo; dados clinicos e laboratoriais; tratamento; problemas clinicos depois
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do diagndstico; resultados de testes neuro-psicologicos; questionario de qualidade de
vida.

Formas de exercicio do direito de acesso e retificac8o: junto do responséavel pelo
tratamento;

Interconexdes de tratamentos: n&o h3;

Transferéncias de dados para paises terceiros: Nao ha;

Prazo de conservagdo: A chave de codificacio dos dados do titular deve ser destruida

um més apds o fim do estudo.

Dos termos e condigBes fixados na Deliberagdo n.® 227/ 2007 e na presente
Autorizagdo decorrem obrigacbes que o responsavel deve cumprir. Deve, igualmente,
dar conhecimento dessas condicbes a todos os intervenientes no circuito de

informagao.

Lisboa, 25 de novembro de 2014

| —

Luis Barroso (o Vogallem substituicio da Presidente)
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