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AUTORIZACAO N.° f { Qg/ /2014

I.  Pedido

Antonio Manuel Coelho Gaspar notificou & Comissdo Nacional de Protegéo de Dados
(CNPD) um tratamento de dados pessoais com a finalidade de elaborar um estudo
sobre “Condicionamento isquémico cardiaco remoto como terapéutica adjuvante da
angioplastia primdria no Enfarte Agudo do Miocardio com supra de ST (estudo RIC-
STEMIY".

O condicionamento isquémico cardiaco remoto (CICR) consiste numa intervengdo que
se traduz em introduzir curtos periodos de isquémia intercalados por periodos de

reperfus@o como protecao, a distancia.

Este estudo decorrera no Servico de Cardiologia do Hospital de Braga e pretende
abranger todos os doentes maiores de 18 anos, diagnosticados com enfarte agido do

miocéardio com supradesnivelamento do segmento ST (EAMcsST).
Serao recolhidos dados clinicos e ainda uma amostra de sangue.

Os dados serdo recolhidos num “caderno de recolha de dados” no qual nédo ha
identificagdo nominal do titular, sendo aposto um codigo de doente. A amostra de
sangue sera objeto da mesma codificagdo. A chave desta codificagdo sé pode ser

conhecida do médico investigador.
Os destinatarios s&o ainda informados sobre a natureza facultativa da sua participagdo

e garantida confidencialidade no tratamento, caso decidam participar, recolhendo o

médico assistente/investigador o seu consentimento informado para o efeito.

[I. Andlise
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A CNPD ja se pronunciou na sua Deliberagéo 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 Protegdo de Dados — LPD),
bem como as condigbes gerais aplicaveis ao tratamento de dados pessoais para a
finalidade de estudos de investigagéo na area da saude.

Assim, enquadrando-se o caso em aprego nho ambite tipificado pela referida
Deliberagéo, porque referentes & salde e a vida privada, os dados recolhidos pela
requerente tém a natureza de sensiveis, razdo 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.

Entende-se por consentimento qualguer manifestac@o de vontade, livre, especifica e
informada, nos termos da qual o ftitular aceita que os seus dados sejam objeto de
tratamento, 0 qual deve ser obtido através de uma “declaragcdo de consentimento

informado " onde seja utilizada uma linguagem clara e acessivel.

Nos termos do artigo 10.° da LPD, a declaracdo de consentimento tem de conter a
identificacdo do responsavel pelo tratamento e a finalidade de tratamento, devendo
ainda conter informacio sobre a existéncia e as condigbes do direifo de acesso e de

retificacdo por parte do respetivo titular.

Os titulares dos dados, de acordo cam a declaracéo de consentimento informado junta
aos autos, apbem as suas assinaturas na mesma, deste modo satisfazendo as

exigéncias legais.

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

No que diz respeito ao armazenamento das amosfras de sangue, alerta-se para o
facto de que, nos termos da Lei n.° 12/2005, de 26 de janeiro, e do Decreto-Lei n.°

131/2014, de 29 de agosto que que regulamenta aquela, é legitima a criagdo de um
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biobanco com a finalidade de investigacéo basica ou aplicada a satude (n.° 3 do artigo
19.% da lei 12/2005).
S6 podem ser aceites amostras bioldgicas em resposta a pedidos de médicos e nao

das proprias pessoas ou seus familiares.

Os destinatarios deverdo ser ainda informados sobre a finalidade do biobanco, a
identidade do responsavel pelo tratamento, do responsavel pela informagdo genética
e, se for caso disso, dos seus representantes; identificagdo dos destinatarios da
informacao; direitos de acesso e de retificacdo da informagéo; prazo de conservagao
da informacdo; direito de retirar o consentimento; riscos e consequéncias do
tratamento de informacdo genética (cf. n.° 5 do artigo 19.° da Lei n.° 12/2005 e alineas
a) a g) do artigo 9.° do Decreto-Lei n.° 131/2014).

A utilizacdo para estudos futuros das amostras estd sujeita a um consentimento
informado especifico, sendo facultativa a participagdo dos titulares e garantida a

confidencialidade no tratamento.

Para a constituicio do biobanco tera de ser obtida a autorizagéo prévia da entidade
credenciada pelo departamento responsavel pela tutela da salde, de acordo com o
disposto no n.° 2 do artigo 19.° da Lei n.° 12/2005, de 26 de janeiro.

A informacao tratada é recolhida de forma licita (art.® 5.2, n.°1 alinea &) da Lei n.°
67/98), para finalidades determinadas, explicitas e legitimas (cf. alinea §) do mesmo

artigo) e ndo & excessiva.

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

.  Concluséo

Assim, nos termos das disposicBes conjugadas do n.° 2 do artigo 7.°, n.° 1 do artigo
27.°, alinea a) do n.® 1 do artigo 28.° e artigo 30.° da Lei de Protegdo de Dados, com

as condicdes e limites fixados na referida Deliberagao n.® 227/2007, que se dao aqui

Rua de Sdo Bento, 148-3% « 1200-821 LISBOA
Tel: 213928400 Fax: 213976832 LINHA PRIVACIDADE
WWW.Cﬂpd.pt Dias fHeis das 10as 13 h




Processo N.° 10988/2014 | 4

COMISSAO NACIONAL
DEFROTECCAQ DE DADOS

por reproduzidos e que fundamentam esta decisdo, autoriza-se o tratamento de dados

supra referido, consignando-se o seguinte;

Responsdvel pelo tratamento: Antdnio Manuel Coelho Gaspar;;

Finalidade: estudo sobre “Condicionamento isquémico cardiaco remoto como
terapéutica adjuvante da angioplastia primaria no Enfarte Agudo do Miocardio com
supra de ST (estudo RIC-STEMI)”,

Categoria de Dados pessoais tratados: cédigo do participante; idade; género; altura;
peso; dados medicos relativos a doenca; amostra de sangue e resultados
laboratariais.

Entidades a quem podem ser comunicados: Nzo ha.

Formas de exercicio do direito de acesso e retificagdo: Junto do médico
assistente/investigador.

Interconexdes de tratamentos: Ndo ha.

Transferéncias de dados para paises terceiros: Nao ha.

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

um més apods o fim do estudo.

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

informacg&o.

Lishoa, 9 de dezemb 2014

Luis Bale em substitUicao da Presidente)
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