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I. Pedido

Silvia Raquel Scares Ouakinin notificou 4 Comissdo Nacional de Protecgao de Dados
(CNPD} um tratamento de dados pessoais com a finalidade de elaborar um “Estudo
Nacional de Prevaléncia de Deméncia associada ao VIH na populagio Portuguesa

com VIH/SIDA — estudo Observacional®.

A populagdo em estudo sera composta de aproximadamente 800 doentes,
seropositivos para o VIH, com idade compreendida entre os 18 e os 60 anos, a
receber tratamento com terapéutica antirretroviral combinada que se dirijam a consulta
externa dos Servigos de Infecciclogia de um dos seguintes centros: Hospital de Santa
Maria, CHLN; Centro Hospitalar de S&o Jodo, EPE; Cenfro Hospitalar do Porto;
Unidade local de Salde de Matosinhos; Centro Hospitalar de Vila Nova de
Gaia/Espinho; Centro hospitalar e Universitario de Coimbra, EPE; Hospital Distrital de
Santarém; hospital de Cascais; Hospital Professor Doutor Fernando da Fonseca, EPE;
Centro Hospitalar de Lisboa Central, EPE; Centro Hospitalar de Lisboa Ocidental,
EPE; Hospital Garcia de Orta, EPE; Centro Hospitalar Barreiro/Montijo, EPE, Centro

Hospitalar de Setibal e Centro Hospitalar do Algarve.

Os dados que o responsavel pretende ftratar s8o informagdo demogréfica,
antropomeétrica, social e clinica através da realiza¢8o de uma entrevista estruturada e
provas de avaliacio psicologica (Escala Internacional de Deméncia associada ao VIH
(IHDS), teste de Avaliacdo Cognitiva de Montreal (MoCA), Escala Hospitalar de
Ansiedade e Depresséo (Hospital Anxiely and Depression Scale — HADS) , Escala de
Atividades de Vida Diaria e o 7rail Making Tes).

A cada participante serd atribuido um ndmero de identificagdo, que constara do

caderno de recolha de dados e que sera usado para identificar o mesmo durante todas
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as fases do estudo, desta forma garantindo o seu anonimato. Os dados recolhidos
serdo codificados e manipulados apenas pelos investigadores participantes que

assegurario a confidencialidade de toda a informacao.

Os destinatarios sdo informados scbre a natureza facuitativa da sua participagéo e
garantia de confidencialidade no tratamento, sendo recolhido consentimento informado

para o efeito.

. Andlise

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 LPD, bem como as condi¢cdes gerais aplicdveis ao tratamento de
dados pessoais para a finalidade de estudos de investigagdo na area da satde.
Porque em grande parte referentes a vida privada e também & saude, 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 disposicao legal
que consagre esse tratamento de dados, quando por motivos de interesse publico
importante o tratamento for indispensavel ao exercicio das atribuigdes legais ou
estatutarias do seu responsavel ou quando o titular dos dados tiver prestado o seu

consentimento.

Nao estando preenchidas as duas primeiras condigbes 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.
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Assim, & necessario o «consentimento expressoe do titular», entendendo-se por
consentimenic 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 #), da LPD), o qual deve ser obtido através de uma “declaragéo de

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

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

retificacdo por parte do respetivo titular.

Os titulares dos dados, de acordo com a declaragio de consentimento informado junta
aos autos, apGem as suas assinaturas na mesma, deste modo satisfazendo as

exigéncias legais.

O acesso aos dados identificados dos participantes deve ser feito no estrito
cumprimento do disposto na Lei n.° 21/2014, de 16 de abril, com as alteragbes

introduzidas pela Lei n.° 73/2015, de 27 de junho (Lei da investigagao clinica).
A informacéo tratada € recolhida de forma licita {artigo 5.2, n.°1 alinea &) da Lei n.°
67/98), para finalidades determinadas, explicitas e legitimas (cf. alinea # do mesmo

artigo) e nédo € excessiva.

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

. Conclusdo

Em face do exposto, a CNPD autoriza o fratamento de dados pessoais supra
apreciado, nos termos do n.° 2 do artigo 7.°, da alinea a) do n.° 1 do artigo 28.° e do

n. 1 do artigo 30.° da LPD, com as condigdes e limites fixados na referida Deliberagao
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n.° 227/2007, que se ddo aqui por reproduzidos e que fundamentam esta decisao,

consignando-se o seguinte:

Responsavel pelo tratamento: Silvia Raquel Soares Ouakinir,

Finalidade: “Estudo Nacional de Prevaléncia de Deméncia associada ao VIH na
populagao Portuguesa com VIH/SIDA - estudo Observacional”;

Categoria de Dados pessoais fratados: codigo do doente, ldade; Sexo; Estado Civil;
Escolaridade; Profissdo Coabitagéo; Histéria Médica: Data Diagnodstico; Doencas
Prévias; Medicacdo e Ades3o a terapéutica; Consumos Alcool ou outras substancias
Registo Analitico (CD4, Nadir de CD4, CD8, Colesterol, ARN-VIH, Triglicéridos
Creatinina, Fosforo, Vitamina D, Hemoglobina glicosilada A1c, Glicémia AcVHC / ARN-
VHC AgHBs / ADN-VHB); Peso; Altura; Perimetro Abdominal; entrevista estruturada e
provas de avaliagdo psicologica (Escala Internacional de Deméncia associada ao VIH
(IHDS), teste de Avaliagdo Cognitiva de Montreal (MoCA), Escala Hospitalar de
Ansiedade e Depressdo (Hospital Anxiety and Depression Scale — HADS) , Escala de
Atividades de Vida Diaria e o Trail Making Test)

Entidades a quem podem ser comunicados: Ndo ha.

Formas de exercicio do direito de acesso e retificagéo: Junto do médico investigador.
Interconexdes de tratamentos: N&o ha.

Transferéncia de dados para paises terceiros: Nao ha.

Prazo de conservagéo: o codigo do titular deve ser destruido um més apds o fim do

estudo.

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

informacéo.
Lisboa, 8 de setembro de 2015

Lt

Filipa Calvao (Presidente)
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