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. Pedido

A Sociedade Portuguesa de Pneumologia notificou a Comiss@o Nacional de Protecgéo
de Dados (CNPD) um tratamento de dados pessoais com a finalidade de elaborar o
“Estudo EpiCOPDpt — Prevaléncia da Doenga Pulmonar Obstrutiva Crénica (DPOC) na

populacdo Portuguesa com idade igual ou superior a 30 anos.”

A entidade encarregue do processamento da informacdo & a W4Research, Lda., com
a qual a responsavel pelo tratamento celebrard o contrato previsto no artigo 14.° da Lei
n.° 67/98, de 26 de outubro, alterada pela Lei n.* 103/2015, de 24 de agosto (Lei de
Protecdo de Dados — LPD).

Trata-se de estudo transversal de uma amostra representativa da populagio
Portuguesa, com idade igual ou superior a 30 anos, utilizando procedimentos
padronizados de espirometria pds-broncodilatador e que pretende estimar a
prevaléncia da DPOC por sexo, grupo etario e regido do pais; caracterizar os doentes
respiratérios quanto aos dados sociodemogréficos, clinicos (incluindo sintomas
respiratérios, limitagbes a realizagdo de atividades, comorbilidades e impacto na
qualidade de vida relacionado com a salde) e perfil terapéutico; caracterizar o perfil de
risco dos doentes respiratorios; avaliar os custos diretos e indiretos associados a
doenca; caracterizar a gestao clinica da DPOC e o conhecimento da populag&o acerca

das doengas pulmonares.

Serdo incluidos no estudo cerca de 9500 individuos do sexo masculino e feminino com
idade superior a 30 anos, portugueses e com residéncia permanente em territorio

nacional.

A recolha dos dados ira decorrer nas 5 regies NUTS (Nomenclatura das Unidades

Territoriais para Fins Estatisticos): Norte, Centro, Lisboa, Alentejo e Algarve. Em cada
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uma destas regides os concelhos onde se irBo realizar as espirometrias ser&o
aleatorizados, tendo em conta as caracteristicas demograficas e socioeconémicas.

A amostra sera selecionada através de uma metodologia de randorn roufe.

A participagdo no estudo consistira na realizagdo de um um exame funcional
respiratério ou espirometria, sendo o mesmo conduzido por um/a técnicofa de cardio-
pneumologia, devidamente treinado/a e certificado/a para o efeito.

Se o resultado da espirometria revelar algum indicador que sugira alteragbes na
fungdo respiratéria, o teste serd repetido mas cerca de 20 minutos apods tomar um
medicamento (broncodifatador/ Salbutamol - inspirando a medicagéo pela boca para
que esta chegue aos pulmdes), o qual tem como objetivo dilatar as vias aéreas
(alargar as paredes musculares dos brénquios), provocando um maior fluxo de ar nas
vias aéreas, para que o diagndstico inicial possa ser confirmado. Em caso de
confirmacédo do diagnostico de doenga pulmonar obstrutiva, o técnico de cardio-
pneumologia entregara um documento que descreve as alteragdes encontradas, para
o medico assistente,

Cada participante responderd ainda a um questionario constituido por véarias questdes
generalistas, sintomas respiratérios, medicacdo ufilizada, hospitalizagGes,
auséncias/baixas no emprego devido a doenca, efc.. serdo recolhidos dados quantos

a0 peso, altura tensdo arterial e frequéncia cardiaca.

Os destinatarios sdo ainda informados sobre a natureza facultativa da sua participacao
e garantia de confidencialidade no tratamento, casc decidam participar, recolhendo o

médico assistentefinvestigador o seu consentimento informado para o efeito.

. 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 Prote¢éo de Dados (LPD),
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bem como as condigles gerais aplicaveis ao tratamento de dados pessoais para a
finalidade de estudos de investigagéo na area da sadde.

Porque em grande parte referentes a vida privada e fambém & salde, os dados
recolhidos pela requerente t&ém a natureza de sensiveis, nos termos do disposto no n.°
1 do artigo 7.° da LPD.

Em regra, o fratamento 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 salGde & permitido, quando haja uma disposigéo legal
que consagre esse tratamento de dados, quando por motivos de interesse publico
importante o tratamento for indispensavel ao exercicio das atribuigbes legais ou
estatutarias do seu responsavel ou quando o titular dos dados tiver prestado o seu

consentimento.

Nao estando preenchidas as duas primeiras condicdes 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, € necessdrio o «consentimento expresso do titular», entendendo-se por
consentimento qualquer manifestagéo de vontade, livre, especifica e informada, nos
termos da qual o titular aceita que os seus dados sejam objeto de tratamento (cf. artigo
3.9, alinea #4), da LPD), o qual deve ser obtido através de uma “declaracio de

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

Nos termos do artigo 10.° da LPD, a declaragio de consentimento tem de conter a
identificagdo 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.

O responsavel ndo esclareceu se os cadernos de recolha de dados sdo andnimos ou

objeto de codificacdo, assim como os resultados das espirometrias.

Rua de Szo Bento, 148-3° « 1200-821 LISBOA
Tel: 213928400 Fax:213976832 LINHA PRIVACIDADE

www.cnpd.pt Dias titeis das 10 4s 13 h
duvidasgdenpd.pt




Processo N.°? 12514/2015 | 4

I

COMISSAO NACIONAL
DE PROTECCAO DE DADOS

QOra, nos termos da Deliberagio acima referida, os estudos devem ser
preferencialmente feitos sem tratamento de dados pessoais, ou seja, com dados

andnimos ou anonimizados.

N&do sendo possivel esta opgéo, sd em (ltimo casc e perante estrita necessidade se
deve admitir a utilizagio de dados pessoais de salde, ou seja dados que identificam

diretamente o seu titular, devendo privilegiar-se a utilizagdo de dados codificados.

Assim, a presente autorizagédo é proferida na condigéo de que, uma vez que se prevé
a possibilidade de regresso aos participantes em fungio dos resultados das suas
espirometrias, os cadernos de recolha de dados sejam objeto de codificacéo e ndo

contenham gquaisquer dados que identifiquem diretamente os seus titulares.

Os fitulares dos dados, de acordo com a declaragdo de consentimento informado junta
aos autos, apdem 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 alteragdes
introduzidas pela Lei n.? 73/2015, de 27 de junho (Lei da investigagao clinica).

No que respeita a recolha da raga, o responsavel pelo tratamento justifica a sua

necessidade da seguinte forma:

“A influéneia de diferentes fatores individuais, incluindo a origem racial, génsro &
idade, tem sido largamente estudada no que concerne ao seu impacto na Doenga
Pulmonar Obstrutiva Cronica (DPOC), pelo que se justifica a recotha desias varidveis
no presente estudo.

Embora os dados que comparem a DPOC nos diferentes grupos raciais sefam

limitados, existem ja alguns estudos que sugerem essa possibilidade. Um dos fatores
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que suporta esta constatacdo provem das variagoes na medicdo da fungdo respiratoria
nas diferentes ragas.
Por todas as razbes apresentadas, consideramos fundamental a recotha do dado raca,

que poderd ajudar a susientar as diferencas que possam existir.

Para densificagao da justificagdo apresentada o responsavel anexou ainda referéncias
bibliograficas que suportam do ponto de vista cientifico a colheita do dado raga no

contexto deste estudo.

Tendo em conta o teor da justificacdo e a pertinéncia das razées nele invocadas para
o estudo ora em causa, entende a CNPD que € legitima a recolha e tratamento do

dado raga.

A informagéo tratada é recolhida de forma licita (artigo 5.%, n.°1 alinea g} da LPD), para
finalidades determinadas, explicitas e legitimas (cf. alinea ) do mesmo artigo) e néo é

excessiva,

O fundamento de legitimidade é o consentimento expresso do fitular dos dados.

lll. Conclusédo

Assim, nos termos das disposigdes conjugadas do n.° 2 do artigo 7.°, n.° 1 do artigo
27.°, alinea &) do n.° 1 do artigo 28.° ¢ artigo 30.° da Lei de Protegéo de Dados, com
as condigtes e limites fixados na referida Deliberagao n.° 227/2007, que se dao aqui
por reproduzidos e que fundamentam esta decisdo, autoriza-se o tratamento de dados

supra referido, consignando-se o seguinte:

Responséve! pelo tratamento: Sociedade Portuguesa de Pneumologia;
Finalidade: “Estudo EpiCOPDpt ~ Prevaléncia da Doenga Pulmonar Obstrutiva Crénica

(DPOC) na populagdo Portuguesa com idade igual ou superior a 30 anos.”
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Categoria de Dados pessoais tratados: dados demograficos e biométricos (sexo, raca,
escolaridade, data de nascimento, peso, altura, indice de massa corporal,
circunferéncia abdominal); histéria médica (exposicédo a fatores de risco tabagismo e
exposicdo a substancias nocivas por inalagdo, diagnostico de doengas respiratérias e
co-morbilidades associadas aos sintomas respiratérios, e estado geral de salde);
resultados dos testes de espirometria; os custos diretos (consultas médicas,
internamentos, exames realizados) e custos indiretos (absentismo, fransporte, custos
associados com o cuidador) associados & doenga e ao fratamento serdo recolhidos
caso o participante refira um diagnéstico prévio de DPOC e para os participantes que
sejam diagnosticados no dmhito do estudo); conhecimento sobre a doenca.

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

Formas de exercicio do direito de acesso e retificagdo: Junto da equipa de justificagéo;
Interconexdes de tratamentos: N&o ha.

Transferéncias de dados para paises terceiros: Nao ha.

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

um més apods ¢ fim do estudo.

Dos termos e condigbes fixados na Deliberagio n.® 227/ 2007 e na presente
Autorizagdo decorrem obrigagbes que o responsavel deve cumprir. Deve, igualmente,
dar conhecimento dessas condicies a todos os intervenientes no circuito de

informac&o.

Lisboa, 15 de setembro de 2015
(S

Filipa Calvao (Presidente)
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