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. Pedido

A Sociedade Portuguesa de Medicina Interna (SPM!) notificou & Comissao Nacional de
Protecgdo de Dados (CNPD) um tratamento de dados pesscais com a finalidade de
elaborar um estudo intitulado “Detegdc da doenga de Pompe em doenies com o

diagnoéstico ou suspeita de miopatia desconhecida efou HiperCKemia assintomatica™.

A entidade encarregue do processamento da informagio € a Datamedica,
Consultadoria e Servicos em Bioestatistica, Lda., 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 Protecéo de Dados — LPD).

O estudo decorrera nos seguintes centros: Hospital Beatriz Angelo, Hospital Viana do
Castelo, Hospital de Vila Real, Hospital de Pedro Hispano — Matosinhos, Hospital de
Guimarées, Hospital de Braganc¢a, Hospital de Braga, Hospital de Santo Antdnio,
Hospital de Gaia, Centro Hospitalar do Baixo Vouga — Aveiro, Centro Hospitalar e
Universitario de Coimbra, Hospital de Santa Maria, Hospital Egas Moniz, Hospital
Fernando da Fonseca, Hospital de Setabal, Hospital de Evora, Hospital de Beja,

Hospital de Faro e Hospital de Portiméao.
A participacdo no estudo consistira na recolha dos dados pelo médico assistente.

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

codificacio s6 pode ser conhecida do médico investigador.

O responsavel pretende recolher os seguintes dados: codigo de participante no
estudo, sexo & nascenga, data de nascimento, diagndstico de micpatia, tipo de

miopatia diagnosticada, data do diagnéstico, carateristicas fenotipicas do pariicipante
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em estudo {parésia proximal dos membros, mialgias, fadiga facil inespecifica, parésia
facial, ptose palpebral, fraqueza da lingua, fraqueza dos musculos da mastigagao,
scapula alata, disfungdo ventilatéria, escoliose, hiperlordose lombar, hepatomegalia,
EMG com aspetos miopéticos, EMG com atividade espontanea andmala nos
paravertebrais, resultado da biopsia muscular se efetuada, niveis de CK no sangue) e
datas de inicio de sintomatologia {se aplicavel), especialidades médicas consultadas
pelo problema de fraqueza muscular ou niveis elevados de creatina cinase (data
aproximada da primeira consulta), resuliado da alfa-glucosidase por exame de gota de
sangue seca e sangue fotal e respetiva data do exame, resultado da analise genética

para a doenca de Pompe, data do exame descrigcio das mutagdes encontradas.

Os destinatarios s&o ainda informados sebre a natureza facultativa da sua participacio
@ garantia de confidencialidade no tratamento, caso decidam participar, recolhendo o

médico assistentefinvestigador o seu consentimento informado para o efeito.

[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.° 67/98, de 26 de outubro - Lei da Protegédo de Dados (LPD),
bem como as condigcoes gerais aplicaveis ao tratamento de dados pessoais para a
finalidade de estudos de investigacio na drea da satde.

Porque em grande parte referentes & vida privada e também a sadde, os dados
recolhidos pela requerente tém a natureza de sensiveis, nos termos do disposto no n.°
1 do artige 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 disposicdo legal
que consagre esse tratamento de dados, quando por motivos de interesse publico

importante o tratamento for indispensavel ao exercicio das afribuicdes legais ou
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estatutarias do seu responsavel ou quando o titular dos dados tiver prestado o seu

consentimento.

N&o estando preenchidas as duas primeiras condigbes de legitimidade, o fundamento
de legitimidade sé pode basear-se no consentimento dos titulares dos dados ou dos

representantes legais, quando os titulares dos dados sejam incapazes.

Assim, é necessario o «consentimento expresso do ftitular», entendendo-se por
consentimento qualquer manifestacdo de vontade, livre, especifica e informada, nos
termos da gual o fitular aceita que os seus dados sejam objeto de tratamento (cf. artigo
3.% alinea A), da LPD), o qual deve ser obtido através de uma “declaragio de

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

Nos termos do artigo 10.% da LPD, a declaragdo de consentimento tem de conter a
identificacao do responsavel pelo tratamento e a finalidade do tratamento, devendo
ainda conter informac&o sobre a existéncia e as condigbes do direito de acesso e de

retificagfo por parte do respetivo titular.

Os titulares dos dados, de acordo corn a declaraggo de consentimento informado junta
aos autos, apdem as suas assinaturas na mesma, deste modo satisfazendo as

exigéncias legais.

QO acesso aocs dados identificados dos participantes deve ser feito no estrito
cumprimento do disposto na Lei n.® 21/2014, de 16 de abril, com as alteracbes

introduzidas pela Lei n.° 73/2015, de 27 de junho (Lei da investigacdo clinica).
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 &

excessiva.

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

Assim, nos termos das disposigfes 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¢do de Dados, com
as condictes e limites fixados na referida Deliberag@o 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: Sociedade Portuguesa de Medicina Interna (SPMI);
Finalidade: estudo intitulado “Dete¢@o da doenga de Pompe em doentes com o
diagndstico ou suspeita de miopatia desconhecida efou HiperCKemia assintoméatica”;
Categoria de Dados pessoais tratados: cédigo de participante no estudo, sexo a
nascenga, data de nascimento, diagnéstico de miopatia, tipo de miopatia
diagnosticada, data do diagndéstico, carateristicas fenotipicas do participante em
estudo (parésia proximal dos membros, mialgias, fadiga facil inespecifica, parésia
facial, ptose palpebral, fragueza da lingua, fraqueza dos musculos da mastigacio,
scapula alata, disfungédo ventilatéria, escoliose, hiperlordose lombar, hepatomegalia,
EMG com aspetos miopaticos, EMG com atividade espontanea andémala nos
paravertebrais, resultado da biopsia muscular se efetuada, niveis de CK no sangue) e
datas de inicio de sintomatologia (se aplicavel), especialidades médicas consultadas
pelo problema de fraqueza muscular ou niveis elevados de creatina cinase (data
aproximada da primeira consulta), resultado da alfa-glucosidase por exame de gota de
sangue seca e sangue total e respetiva data do exame, resultado da anélise genética
para a doenga de Pompe, data do exame descricdo das mutagdes encontradas.
Entidades a quem podem ser comunicados: N&o ha.

Formas de exercicio do direito de acesso e refificagdo: Junto do meédico
assistentefinvestigador.

Interconexdes de tratamentos: N&o ha.

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

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

um més apds o fim do estudo.
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Dos termos e condigdes fixados na Deliberagdo n.® 227/ 2007 e na presente
Autorizagdo decorrem obrigacdes que o responsavel deve cumprir. Deve, igualmente,
dar conhecimento dessas condicoes a todos os intervenientes no circuito de

informacgao.

Lisboa, 15 de setembro de 2015

Filipa Calvao (Presidente)
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