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i. Pedido

Olga Esmeralda Padréo Azevedo da Silva notificou & Comisséo Nacional de Protecgéo
de Dados (CNPD) um tratamento de dados pessoais com a finalidade de elaborar um
“Estudo da Prevaléncia da Deficiéncia da Lipase Acida em Doentes com Dislipidémia

Grave e Doenca Coronaria Prematura”.

Este estudo prevé a participagédo de aproximadamente 500 doentes aduitos seguidos
em consulta, recrutados num periodo de cerca de 1 ano, em 12 centros de cardiclogia,

localizados em hospitais centrais e distritais de Portugal Continental.

A participacdo no estudo consistird na recolha dos dados pelo médico assistente,
investigador no estudo, no ambito do acompanhamento clinico habitual da doenga.

Serio colhidas amostras de sangue.

Os dados serdo recolhidos num “caderno de recolha de dados” em formato eletrénico,
no qual ndo ha identificagdo nominal do titular, sendo aposto um cédigo de doente. A
chave desta codificagio s6 pode ser conhecida do médico investigador.

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

médico assistentefinvestigador o seu consentimento informado para o efeito.
Il.  Anélise
A CNPD ja se pronunciou na sua Deliberacgo 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 Protegéo de Dados - LPD),
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bem como as condigBes gerais aplicaveis ao tratamento de dados pessoais para a
finalidade de estudos de investigacdo na area da sadde.

Porque em grande parte referentes & vida privada e também a 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 & permitido, quando haja uma disposicéo legal
que consagre esse tratamento de dados, quando por motivos de interesse publico
importante o tratamento for indispensavel ao exercicio das atribuictes legais ou
estatutarias do seu responsavel ou quando o titular dos dados tiver prestado o seu

consentimento.

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

representantes legais, quando os titulares dos dados sejam incapazes.

Assim, & necessario o «consentimento expresso do titular», entendendo-se por
consentimento qualquer manifestacdo de vontade, livre, especifica e informada, nos
termos da qual o titular aceita que os seus dados sejam objeto de tratamento (cf. artigo
3°, alinea A), da LPD), o qual deve ser obtido através de uma “declaraggio 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 responsavel pelo tratamento e a finalidade do tratamento, devendo
ainda conter informacdo sobre a existéncia e as condigdes do direito de acesso e de

retificac&@o por parte do respetivo titular.

Os titulares dos dados, de acordo com a declarag@o de consentimento informado junta
aos autos, apfem as suas assinaturas na mesma, deste modo satisfazendo as

exigéncias legais.
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No que concerne & recolha do dado raga, a responsavei pelo tratamento justifica a sua

necessidade do seguinte modo:

‘A deficiéncia da lpase dcida lisossomal é uma doenga genética rara cujo
conhecimento cientifico ainda é limitado.

Farece contudo ser mais prevalente nos individuos Jjudeus de origem franfana ou
fragquiana.

Deste modo, o conhecimento da raga e einia dos doentes incluidos neste estudo de
rastrelo pode gjudar a identificar racas e/ou etnias em que a doenga seja mais
prevalente,

A raga estd intimamente ligada a determinadas caracteristicas genéticas, pelo gue o
seu conhecimenifo poderd ajudar a revelar mecanismos paftogénicos da doenca e

methorar a compreensédo global da mesma.”

Tendo em conta o teor da justificagdo, entende a CNPD que é legitima a recolha e
tratamento do dado raga.

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

A informagéo tratada é recolhida de forma ficita (artigo 5.9, n.°1 alinea d) da Lei n°
67/98), para finalidades determinadas, explicitas e legitimas (cf. alinea #) do mesmo

artigo) e ndo é excessiva.

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

. Concluséo

Assim, 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 Lei de Prote¢ao de Dados, com
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as condigdes e limites fixados na referida Deliberagéo 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:

Responsavel pelo tratamento: Olga Esmeralda Padrdo Azevedo da Silva;

Finalidade: “Estudo da Prevaléncia da Deficiéncia da Lipase Acida em Doentes com
Dislipidémia Grave e Doenga Coronaria Prematura”;

Categoria de Dados pessoais tratados: codigo do participante; género; data de
nascimento; sinais vitals; peso; altura; raga; IMC; historia clinica pessoal e familiar;
dados clinicos sobre a doenca; fatores de risco cardiovasculares; doenga hepatica;
medicacdo; tratamento; resultados de exames laboratoriais; estudo genetico.
Entidades a querm podem ser comunicados: Nao ha.

Formas de exerclcio do direito de acesso e retificagdo: Junto da responsavel.
Interconexdes de tratamentos: N&o ha.

Transferéncias de dados para palses terceiros: N&o ha.

Prazo de conservagdo: A chave de codificagdo 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 cbrigages que o responsével deve cumprir. Deve, iguaimente,
dar conhecimento dessas condicbes a todos os intervenientes no circuito de

informac&o.

Lisboa, 17 de abril de 2015

Filipgd Calvao (Presidente)
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