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A OPHTEC BV notificou a2 Comissao Nacional de Protecgfio de Dados (CNPD) um
tratamento de dados pessoais com a finalidade de elaborar um “Estudo multicéntrico
Glohal para a corregdo da miopia de olhos faquicos com LIOF's (Lentes Infra-Oculares

Faquicas} Acrilicas de fixagio na iris.”

A entidade encarregue do processamento da informagio € a SGS — Belgium NV, 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 Protecao de Dados - LPD).

Trata-se de estudo destinado a testar um novo tipo de lente intra-ccular que ainda nao

se encontra no mercado.

Num tratamenio padrdo, o paciente receberia lentes Artiflex, lente disponivel no
mercado desde 2005, em ambos 0s olhos.

A participag&o no estudo consistira no implante da nova lente em estudo num dos
olhos, aleatoriamente determinado. No outro olho sera implantada uma lente padro
Artiflex. Apenas no final do estudo o paciente sabera qual dos olhos recebeu a lente
experimental.

Cada paciente sera sujeito & maioria dos exames aplicaveis no tratamento padréo,
bem como a alguns exames adicionais, nomeadamente questionarios e fotos das

lentes extra.

De modo semelhante ac procedimenic de roting para fodas as lentes de fixacdo na
iris, 0 paciente tera de realizar check-ups anuais aos seus olhos, mas ja fora do ambito

do estudo.

O estudo decorrera no Centro Hospitalar do Porto — Hospital de Santo Antonio & no

Hospital da Arrabida e tera um ndmero entre & a 20 participantes miopes que nédo
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possam ou ndo queiram usar 6culos ou lentes de contacto e que por esse motivo

considerem o recurso a um implante de lenies.

Os dados serdo recolhidos num cadermo de recctha de dados no qual ndo ha
identificacdo nominal do titular, sendo aposto um cédigo de participante. A chave desta

codificacdo sé sera conhecida do médico assistente.

Os destinatarios serdo ainda informados sobre a natureza facultativa da sua

participacao e sera garantida confidencialidade no tratamento.

[I. Analise

A CNPD 4 se pronunciou na sua Deliberacéo n.° 227/2007 sobre o enquadramento
legal, os fundamentos de legitimidade, os principios orientadores para o correto
cumprimento da LPD, bem como as condigbes gerais aplicaveis ao tratamento de
dados pessoais para a finalidade de estudos de investigag@o na &rea da sadde.
Porque em grande parte referentes a vida privada e também & salde, os dados
recolhidos pela requerente tém a natureza de sensiveis, nos termos do disposto no n.°
1 do artigo 7.° da LPD.

Em regra, o tratamento de dados sensiveis é proibido, de acordo com o disposto no
n.° 1 do artigo 7.° da LPD. Todavia, nos termos do n.® 2 do mesmo artigo, o tratamento
de dados da vida privada e de salde é permitido, quando haja uma disposicao legal
que consagre esse tratamento de dados, quando por motivos de interesse publico
importante o tratamento for indispensével ao exercicio das atribuigbes legais ou
estatutarias do seu responsavel ou guando o titular dos dados tiver prestado o seu

consentimento.

N&o estando preenchidas as duas primeiras condigBes de legitimidade, o fundamento
de legitimidade s0 pode basear-se no consentimento dos titutares dos dados ou dos

representanies legais, quando os titulares dos dados sejam incapazes.
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Assim, & necessario o «consentimento expresso do titulars, entendendo-se por
consentimento qualquer manifestagdo de vontade, livre, especifica e informada, nos
termos da qual o titular aceita gue os seus dados sejam objeto de tratamento (cf. artigo
3.2, alinea A}, da LPD), o qual deve ser obtido através de uma “declara¢do de

consentimento informado” onde seja utilizada uma linguagem clara e acessivel.

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

retificac8o por parte do respetivo titular.

Os titulares dos dados, de acordo com a declaracdo de consentimento informado junta
aos aulos, apdem as suas assinaturas na mesma, deste modo satisfazendo as

exigéneias legais.

No que concerne a recolha do dado raga, o responsavel pelo tratamento justifica a sua

necessidade do seguinte modo:

“A miopia, do mesmo modo que o astigmatismo e a hipermelropia, corresponde a um
erro refractive, ou sefa, uma alteragdo da morfologia do globo ocular que afeta a forma
como as imagens sdo formadas e transmitidas ao cérebro.

Na miopia, o globo ocular é maior do gue o normal ou a cornea, a sua camada mais
anterior, é mais curva do que deveria ser. Em qualquer dos casos, as imagens focam-
se & frente da retina ficando desfocadas.

£ um erro refractivo muito comum, afetando cerca de 20% a 30% da populagdo
mundial. A prevaléncia da miopia varia com a fdade, com 0 sexo e nomeadamente
com a raca.

Como a prevaléncia de doentes com miocpia difere de acordo com a raga, torna-se
importante ser uma das variaveis recolhidas para provar que os resultados obtidos s&o

validos independentemenie da raga do doente.’ 234,

"Verma A, Singh D. "Myopia, Phakic IOL.” eMedicine.com. 18 August 2005
2 Dunaway D, Berger |. "Worldwide Distribufion of Visual Refractive Errors and What to Expect at a Particular

Location”. infocusenline.org
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A prevaléncia da miopia fol reportada fdo elevada como 70-90% em alguns paises
asidticos, 30-40% na Europa € Estados Unidos, e 10-20% em Africa. 3

A miopia & duas vezes mais comum em fudeus que em qualquer olitro povo. ®

A miopia é menos comum em populacdes afticanas e da didspora associada, 1

A miopia nos americanos entre as idades de 12 e 54, verificou-se afetar menos os

afro-americanos do que 0s caucasianos. ¢

Tendo em conta ¢ feor da justificagdo e a pertinéncia das razdes nele invocadas para
o estudo ora em causa, entende a CNPD que é legitima a recotha e tratamento do

dado raga.

Cabe ao Investigador assegurar a confidencialidade dos dados pessoazis e da
informacg&o tratada, conforme o estatuido na alinea g) do artigo 10.° da Lei n.°
21/2014, de 16 de abril (Lei da investigacdo clinica). Assim, apenas poderdo ter
acesso aos registos médicos originais o médico assistente e um monitor, (nos termos
do artigo 11.° da lL.ei da investigacdo clinica), e apenas na medida do estritamente

necessario, também recaindo sobre este a obrigagdo de confidencialidade.
A informacdo tratada é recolhida de forma licita (artigo 5.%, n.® 1 alinea a) da LPD),
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.

fll.  Conclusdo

3 Fredrick DR (May 2002). "Myopia". BMJ 324 (7347): 1195-9.
+ National Research Council Commission (1989). Mycpia: Prevalence and Progression, Washington, D.C.: Nationat
Academy Press

5 Jensen, A.R. (1998) The g Factor. Westport, Connecticut: Praeger Publishers.

6 Sperduto RO, Seige! D, Roberis J. Rowland M (1983). "Prevalence of myopia in the United States". Arch. Ophthalmol.
101 (3): 4057
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Assim, nos termos das disposicdes conjugadas do n.° 2 do artigo 7., n.° 1 do artigo
27.°, alinea a) do n.° 1 do artigo 28.° e artigo 30.° da LPD, com as condicées e limites
fixados na referida Deliberagéo n.® 227/2007, que se ddo aqui por reproduzidos e que
fundamentam esta decis&o, autoriza-se o tratamento de dados supra referido, para a

elaboragéo do presente estudo, consignando-se o seguinte:

Responsavel pelo tratamento: OPHTEC BV;

Finalidade: “Estudo multicéntrico Global para a correcdo da miopia de olhos faquicos
com LIOF's (Lentes Intra-Oculares Faquicas) Acrilicas de fixacio na iris.™.

Categoria de Dados pessoais tratados: codigo de doente, ano de nascimento, sexo,
raga, cor do olho; Acuidade visual, medicagao; dados da cirurgia; dados de pos-
operatorio; Questionario do Doente (QOV, SAT).

Entidades a quem podem ser comunicados: N&o ha.

Formas de exercicio do direito de acesso e retificagio: Junto do médico assistente.
Interconexdes de tratamentos: Nao ha.

Transferéncias de dados para paises terceiros: No ha.

Prazo de conservago: tratando-se de dispositivo destinado a investigacdo clinica
implantavel, estabelece-se o prazo estabelecido no Anexo VIl do Decreto-Lei n.°
145/2009, de 17 de junho (15 anos).

Dos termos e condigBes fixados na presente Autorizagdo decorrem obrigagdes que o
responsavel deve cumprir. Deve, igualmente, dar conhecimento dessas condices a

todos os intervenientes no circuito de informacao.

Lisboa, 27 de janeiro de 2015

TS —

Filipa Calvdo (Presidentg)
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