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l. Pedido

A Faculdade de Medicina da Universidade de Coimbra notificou 8 Comissdo Nacional
de Proteccdo de Dados (CNPD) um tratamento de dados pessoais com a finalidade de
elaborar um estudo intitulado “Metabdlica, Genética e Ambiente: uma Nova

Abordagem Integradora na Degenerescéncia Macular Relacionada com a ldade.”

O objetivo principal do estudo consiste em avaliar os varios fatores que contribuem
para a evolugdo da degenerescéncia macular relacionada com a idade (DMI) e a

forma como eies se relacionam entre si.

f:ste estudo prevé a participagao de aproximadamente 309 doentes adultos do Centro
de Salde de Mira que entre 2009 e 2011 foram incluidos num estudo epidemiologico
levado a cabo pela mesma equipa de investigagdo e que na altura apresentavam
sinais ligeiros ou moderados de DMI. Serdo também incluidos 50 participantes sem

quaisquer lesdes na macula, para controlo.

A participag@o no estudo consistira numa consulta de oftalmologia por um médico
investigador no estudo, que incluiré fotografias do fundo do olho, tomografia de
coeréncia optica, colheita de sangue e recolha de urina, bem como resposta a um

questionario de estilo de vida e alimentagéo.

Os dados serdo recclhidos num “cadermno de recolha de dados” no qual ndo ha
identificacdo nominal do titular, sendo aposto um cddigo de doente. A chave desta

codificacdo s6 pode ser conhecida da equipa de investigacio.

Os destinatarios sdo ainda informados sobre a natureza facultativa da sua participagé@o
e garantida confidencialidade no tratamento, caso decidam participar, recolhendo o

médico assisientefinvestigador ¢ seu consentimento informado para o efeito.
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.  Analise

A CNPD ja se pronunciou na sua Deliberagdo n.° 227/2007 sobre o enguadramento
fegal, 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 estudos de investigacdo na area da salde.
Porgue em grande parte referentes a vida privada e fambém & sadde, 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 & 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 disposigio legal
que consagre esse tratamento de dados, guando por motivos de interesse publico
importante o tratamento for indispensavel ao exercicio das atribuicdes legais ou
estatutdrias do seu responsavel ou quando ¢ titular dos dados tiver prestado o seu

consentimento.

N&o estando preenchidas as duas primeiras condigdes de legitimidade, o fundamento
de legitimidade s6 pode basear-se no consentimento dos titufares dos dados ou dos

representantes legais, quando os titulares dos dados sejam incapazes.

Assim, € necessario 0 «consentimento expresso do titular», entendendo-se por
consentimenio qualquer manifestagdo de vontade, livre, especifica e informada, nos
termos da qual o titular aceita que os seus dados sejfam objeto de tratamento (cf. artigo
3.°, alinea /), da LPD), o qual deve ser obtido através de uma “declaracdo de
consentimento informado” onde seja utilizada uma linguagem clara e acessivel.

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

retificag@o por parte do respetivo titular.
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Os titulares dos dados, de acordo com a declaragéo de consentimento informado junta
aos autos, apdem as suas assinaturas na mesma, deste modo satisfazendo as

exigéncias legais.

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

necessidade do seguinte modo:

‘O tratamento do dado ‘raca” tem por intuito a avaliagdo da influéncia da mesma no
perfil genético, nos metabolitos e na sua interagio, gue vai ser efefuada nesfe esfudo.

De acordo com a literatura, os polimorfismos genéticos de risco {conhecidos como
SNP's - single nucleolide polymorphisms) para DM! apresentam variagées enire
diferentes racas (por exemplo: Klein et al Am J Ophthalmology, 2013
htto/iwww.nebi nlm. nih.gov/ipubmed/23838121). Considerando que se irafta de uma
drea totalmente nova de investigagdo ndo existem ainda dados sobre potenciais
variagbes do perfil de metabolifos na DM de acordo com a raca. No entanto, esta estad
comprovada para oufras palologias, nomeadamente para o cancro, onde a
metabolomica tem tido uma aplicagdo exponencial (Shen et al, Trans! Oncol 20713,
http.fwww.nchi.nim. nifL.govipubmed/24466378).

Deste modo, a andlise dos dados que iremos obter quer de genélica quer de
melabolidmica, Implicam uma avaliagdo da potencial influéncia da raca nos perfis
oblidos. Trata-se de um poftencial fator confundidor na avaliagdo dos restantes

resultados, pelo que a correta andlise requer a sua avaliagio.

Apesar de em Porlfugal ndo existir uma grande variedade racial, este estudo tera lugar
lambeém nos Estados Unidos (como mencionado na Sinopse do Estudo enviada, uma
vez que fof financiado pela FCT/Programa Harvard Medical School Fortugal) pelo que
este dado sera imprescindfvel para a avaliagdo global dos resullados. Trata-se
portanto do fratamento de um dado sensivel em virtude do inferesse pliblico, estando

sempre salvaguardada a ndo discriminagdo de individuos.”

Tendo em conta o teor da justificag@o e a pertinéncia das razdes nele invocadas para
o estudo ora em causa, entende a CNPD que é legitima a recolha e tratamento do

dado raca.
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Cabe ao investigador assegurar a confidencialidade dos dados pessoais e da
informac@o tratada, conforme o estatuido na alinea g) do artigo 10.° da Lei n®
21/2014, de 16 de abril (Lei da investigagdo clinica).

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

confidencialidade.

O responsavel declarou a existéncia de comunicagido de dados para uma outra
entidade nacional, bem como para uma entidade situada fora da Unido Europeia, mas
apenas s#o transmitidos dados anonimizados, pelo que nao se verificam comunicagao

ou fluxos transfronteirigos de dados pessoais.

A informacao tratada & recolhida de forma licita (artigo 5.°, n.°1 alinea a) da Lei n.°
67/98), para finalidades determinadas, explicitas e legitimas (cf. alinea 5) do mesmo

artigo) e ndo é excessiva.

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

Il.  Concluséo

Assim, nos termos das disposicdes conjugadas do n.° 2 do artigo 7.9 n.° 1 do artigo
27 ° alinea & do n.° 1 do artigo 28.° e artigo 30.° da Lei de Protegéo de Dados, com
as condicdes e limites fixados na referida Deliberagdo n.® 227/2007, que se d&o aqui
por reproduzidos e que fundamentam esta decis&o, autoriza-se o tratamento de dados

supra referido, consignando-se o seguinte:

Responsavel pelo tratamento: Faculdade de Medicina da Universidade de Coimbra;
Finalidade: estudo intitulado “Metabdlica, Genética e Ambiente: uma Nova Abordagem
Integradora na Degenerescéncia Macular Relacionada com a Idade.”;

Categoria de Dados pessoais tratados: codigo do participante; geénero; data de

nascimento; raca; profissdo desempenhada a maior parte da vida; grau de
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escolaridade; estado civil: Historia clinica médica geral (tabagismo, hipertenséo,
diabetes, dislipidémia, insuficiéncia cardiaca, outros problemas cardiacos, distrbios
do sangue ou da coagulagdo, doenca renal, doengas neurolgicas, cancro,
traumatismo craniano, acidente vascular isquémico, psoriase, artrite reumatdide, lapus
eritematoso sistémico, patologia tiroideia, menopausa); Medicagio habitual, Historia
clinica oftalmolégica {outras patologias oculares, cirurgias intra-oculares, histéria de
laser ocular, injegbes intra-vitreas); Questiondrio de frequéncia alimentar e de
atividade fisica; Historia familiar de degenerescéncia macular relacionada com a idade;
Historia familiar de doencga neurolégica ou psiquidtrica; peso; altura; perimetro
abdominal; pressdo arerial; acuidade visual ndc corrigida, melhor acuidade visual
corrigida; refracdo atual; biomicroscopia; presséo intra-ocular; exame do fundo do
olho, Exames de imagem (fotografias do fundo do otho (cor, infra-red, red-free e
autofluorescéncia); tomografia de coeréncia optica (OCT) speciral domain e swept-
sotrce; sangue; urina.

Entidades a quem podem ser comunicados: Nao ha.

Formas de exercicio do direitc de acesso e refificagdo: Junto do médico
assistentefinvestigador.

Interconextes de fratamenfos: Nao ha.

Transferéncias de dados para paises terceiros: Nao ha.

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

um més apos o fim do estudo.

Dos termos e condicBes fixados na DeliberagBo n.° 227/ 2007 e na presente
Autorizacio decorrem obrigacdes gue o responsavel deve cumprir. Deve, igualmente,
dar conhecimento dessas condigdes a todos os intervenientes no circuito de

informacaa.

Lishoa, 03 de fevereiro de 2015

)
IR

Luis Barroso (o Vagal, em substituicéio da Presidente)
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