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I. Pedido

A Théa Portugal, S.A. notificou @ Comiss@o Nacional de Protecgdo de Dados (CNPD)
um tratamento de dados pessoais com a finalidade de elaborar um “Estudo de
Intervengdo em Humanos, multicéntrico e aleatorizados, de suplementacao nutricicnal
em doentes com degeneragdo macular relacionada com a idade (DMRI) himida

unilateral”.

A entidade encarregue do processamento da informacdo & a Statistics, com a qual a
responsavel pelo tratamento celebrara o contrato previsto no artigo 14.° da Lei n®°
67/98, de 26 de Outubro (Lei de Protegéo de Dados - LPD).

O objetivo principal do estudo consiste em determinar o efeito mensuravel de um
suplemento nutricional como o Retilut® na evolucdo da patologia da DMRI a longo

prazo.

Este estudo prevé a participacdo de cerca de 40 doentes em dois centros: AIBILl e
Instituto da Retina de Lisboa. Os participantes serao divididos em dois grupos: um
grupo receberd o Retilut® e o outro recebera um outro suplemento nutricional,
Theavit®.

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

codificacdo s6 pode ser conhecida do médico investigador.

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

médico assistentefinvestigador o seu consentimento informado para o efeito.
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[l.  Analise

A CNPD ja se pronunciou na sua Deliberagdo n.? 227/2007 sobre o enquadramento
legal, os fundamentos de legitimidade, os principios orientadores para o correto
cumprimento da Lei n.° 67/88, de 26 de outubro (Lei da Prote¢do de Dados — LPD),
bem como as condicbes gerais aplicaveis ao tratamento de dados pessoais para a
finalidade de estudos de investigacdo na area da salide.

Porgque em grande parte referentes & vida privada e também a satde, 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 tratamentc 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 tratamenio de dados, quando por motivos de interesse publico
importante o tratamento for indispensavel ao exercicio das atribuicdes 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 titulares dos dados ou dos

representantes legais, quando os titulares dos dados sejam incapazes.

Assim, & necessaric o «consentimento expresso do fitular», entendendo-se por
consentimento qualquer manifestacio 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 #), da LPD), o qual deve ser obfido através de uma “declaragio de
consentimento informado” onde seja utilizada uma linguagem clara e acessivel.

Nos termos do artigo 10.° da LPD, a declarag&o de consentimenio tem de conter a
identificag&o do responsavel pelo tratamenio e a finalidade do tratamento, devendo
ainda conter informagdo sobre a existéncia e as condigdes do direito de acesso e de

retificacdo por parte do respetivo titular,
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Os titulares dos dados, de acordo com a declaragdo de consentimento informado junta
aos autos, apfem as suas assinaturas na mesma, deste modo satisfazendo as

exigéncias legais.

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

Assim, apenas poderdo ter acesso aos registos médicos originais 0 médico assistente
e um monitor, (nos termos do artigo 11.° da Lei da investigagio clinica), e apenas na
medida do estritamente necessario, também recaindo sobre este a obrigacdo de

confidencialidade.

A informacao tratada & recolhida de forma licita (artigo 5.°, n.°1 alinea &) da LPD), para
finalidades determinadas, explicitas e legitimas (cf. alinea ) do mesmo artigo) e ndo é

excessiva.

O fundamentoc de legitimidade € o consentimento expresso do titular dos dadoes.

ll. Conclusdo

Assim, nos termos das disposigdes 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 Protegcac de Dados, com
as condicdes e limites fixados na referida Deliberagdo n.® 227/2007, que se dao aqui
por reproduzidos e que fundamentam esta decisfo, autoriza-se o tratamento de dados

supra referido, consignando-se o seguinte:

Responsavel pelo tratamento; Théa Portugal, S.A.;

Finalidade: “Estudc de Intervencdc em Humanos, muiticéntrico e aleatorizados, de
suplementacdo nufricional em doentes com degeneragdo macular relacionada com a
idade (DMRI) hdmida unilateral”;
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Categoria de Dados pessoais tratados: cddigo do participante; género; idade; historia
ocular e sistémica: tratamentos oculares e sistémicos; Questionario alimentar;
acuidade visual: biomicroscopia do segmento anterior; fundoscopia; retinografia digital,
fotografia aneritra; fotografia de autofluorescéncia; amostra de sangue.

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

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

Interconexdes de tratamentos: N&do ha.

Transferéncias de dados para paises terceiros: Nao ha.

Prazo de conservagio: A chave de codificag@o dos dados do titular deve ser destruida

urm més apos o fim do estudo.

Dos termos e condigbes fixados na Deliberagdo n.° 227/ 2007 e na presente
Autorizagdo decorrem obrigagles que o responséavel deve cumprir. Deve, iguaimente,
dar conhecimento dessas condigbes a todos os intervenientes no circuito de

informac&o.

Lishoa, 21 de abril de 2015
b

Filipa Calvéo (Presidente)
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