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. Pedido

A Sociedade Portuguesa de Estudos de Doengas Neuromusculares (SPEDNM)
notificou a Comissdo Nacional de Protecgdo de Dados (CNPD) um tratamento de
dados pessoais com a finalidade de elaborar um estudo para "Detecfo da doenga de
Pompe em doenies com suspeita de miopatia ou HiperCKemia assintomatica — Estudo
DeteCKt.”

A entidade encarregue do processamento da informacdo é a DataMedica,
Consultadoria e Servicos em Biostatistica, Lda., com a qual a responsavel pelo
tratamento celebrard o contrato previsto no artigo 14.° da Lei n.° 67/98, de 26 de
outubro (Lei de Protegdo de Dados — LPD).

Através deste estudo pretende-se ajudar a comunidade cientifica de Neurologia
Portuguesa a reconhecer a caracterizacdo fenotipica dos doentes de Pompe e ajuda-

los no diagnostico precoce desta doenga.

Os objetivos do estudo consistem, entdo, por um lado em detetar doentes numa
populacfo seguida na consulta de neurclogia, com miopatia com fragueza muscular
proximal ou hiperCKemia assintomatica, e por outro em aumentar o conhecimento da
doenca de Pompe em Portugal através da anélise das caracteristicas fenotipicas dos
doentes diagnosticados. Este U(ltimo objetivo sera atingido através de um estudo
genético com base em amostra de sangue, para confirmagdo da existéncia da doenga

de Pompe.

Serdo incluidos no estudo aproximadamente 200 doentes, em cerca de 30 centros de

neurologia.
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Os médicos assistentes, investigadores no estudo, solicitardo consentimenio
informado, cuja declaragio sera assinada e conservada no processo clinico. Sera

solicitado consentimento especifico para o estudo genético.
Os dados serdo recothidos num caderno de recolha de dados em formato eletronico.

No “caderno de recolha de dados”, bem como na amostra de sangue recolhida, ndo ha
identificagdo nominal do titular, sendo aposto um cddigo de doente. A chave desta

codificag@o so pode ser conhecida da equipa de investigagao.

Os destinatarios serdo ainda informados sobre a natureza facultativa da sua

participacdo e garantida confidencialidade no tratamento.

[t.  Anélise

A Nos termos da Lei n.? 12/2005, de 26 de janeiro, e do Decreto-Lei n.° 131/2014, de
28 de agosto que que regulamenta aquela, & legitima a criagdo de um biobanco com a
finalidade de investigag8o basica ou aplicada a saude (n.° 3 do artigo 19.° da Lei
12/2005).

Sd podem ser aceites amosiras bioldgicas em resposta a pedidos de médicos € nao

das proprias pessoas ou seus familiares.

Os destinatérios dever@o ser ainda informados sobre a finalidade do biobance, a
identidade do responsavel pelo tratamento, do responsavel pela informacao genética
e, se for caso disso, dos seus representantes; identificac8o dos destinatarios da
informacao; direitos de acesso e de retificagcdo da informagao; prazo de conservagdo
da informagdo; direito de retirar o consentimento; riscos e consequéncias do
tratamento de informagéo genética {cf. n.° 5 do artigo 18.° da Lei n.? 12/2005 e alineas
a) a g) do artigo 9.° do Decreto-Lei n.® 131/2014).
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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 constituicdo do biobanco tera de ser obtida a autorizac@o prévia da entidade
credenciada pelo departamenio 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 CNPD ja se pronunciou na sua Deliberago n.? 227/2007 sobre o enquadramento
legal, os fundamentos de legitimidade, os principios orientadores para o correto
cumprimento da LPD, bem como as condicbes gerais aplicaveis ao tratamento de
dados pessoais para a finalidade de realizagdo de estudos investigacdo cientifica na

area da salde.

Assim, enquadrando-se 0 ¢aso em aprego no ambito tipificade pela referida
Deliberagio, porque referentes a saude e a vida privada, os dados recolhidos pelo
requerente t&m a natureza de sensiveis, razdo pela qual o respetivo tratamento s6
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.

Por esta razdo é necessario o «consentimento expresso do titular», entendendo-se por
consentimento gualquer manifestagdo 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 airavés de uma “declaragdo de consentimento informado " onde seja

utilizada uma linguagem clara e acessivel.

Nos termos do artigo 10.° da LPD, a declaraggo de consentimento tem de conter a
identificacdo do responsdvel pelo tratamento e a finalidade do mesmo, devendo ainda
conter informagio sobre a existéncia e as condiches do direito de acesso € de

retificacdo por parte do respetivo titular,
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Os titulares dos dados, de acordo com a declarag&o de consentimento informado junta
aos aufos, apbem as suas assinaturas na mesma, deste modo satisfazendo as

exigéncias legais.

A informacao fratada é recolhida de forma licita (art.® 5.2, n.?1 alinea g da Lei n.?
67/98}, para finalidades determinadas, explicitas e legitimas (cf. alinea 6) do mesmo

artigo) e nao é excessiva.

C fundamento de legitimidade é o consentimento expresso do titular dos dados.

Il. Concluséo

Assim, nos termos das disposicfes conjugadas do n.° 2 do artigo 7.°, n.° 1 do arligo
272, alinea a) do n.° 1 do artigo 28.° e artigo 30.° dz Lei de Protecdo de Dados, com
as condigdes e limites fixados na referida Deliberacgo n.° 227/2007, que se d&o aqui
por reproduzidos e gue fundamentam esta decisdo, autoriza-se o tratamento de dados

supra referido, consignando-se o seguinte:

Responsavel pelo tratamento: Sociedade Portuguesa de Estudos de Doengas
Neuromusculares (SPEDNM);

Finalidade: estudo para "Detecdo da doenca de Pompe em doentes com suspeita de
rmiopatia ou HiperCKemia assintomatica —~ Estudo DeteCKY";

Categoria de Dados pessoais tratados: cddigo do participante; sexo & nascencga; data
de nascimento; diaghostico de miopatia; tipo de miopatia diagnosticada; data do
diagnostico; caracteristicas fenotipicas do participante em estudo; datas de inicio de
sintomatologia (se aplicdvel); especialidades médicas consultadas pelo problema de
fraqueza muscular ou niveis elevados de creatina cinase; resultado da atividade da
alfa-glucosidase por exame de gota de sangue seca e sangue iotal, resultado da
analise genética para a doenca de Pompe;

Entidades a quem podem ser comunicados: Nao ha.
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Formas de exercicio do direito de acesso e retificagdo: Junto do médico assistente.
Interconexdes de tratamentos: Ndo ha.

Transferéncias de dados para paises terceiros: Nao ha.

Prazo de conservagae: A chave de codificagdo dos dados do titular deve ser destruida

um més apods o fim do estudo.

Dos termos e condigbes fixados na Deliberagdo n.° 227/ 2007 e na presente
Autorizag8o decorrem obrigagdes que o responsavel deve cumprir. Deve, igualmente,
dar conhecimento dessas condigbes a todos os intervenientes no circuito de

informacéo.

l.isboa, 16 de dezembro de 2014
_//;'1 (A

Filipa Calvao (Presidente)
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