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. Pedido

Oiga Esmeralda Padréo Azevedo da Silva natificou 4 Comiss&o Nacional de Protecgéo
de Dados (CNPD) um tratamento de dados pessoais com a finalidade de elaborar um

estudo intitulado “Rastreio de Doenca de Fabry em Doentes com Angioqueratomas”,

O objetivo do estudo consiste em determinar a prevaléncia da Doenca de Fabry em
doentes que apresentam angioqueratomas, determinar quais os diagnosticos
normalmente atribuidos e o periodo de tempo entre o aparecimento de

angioqueratomas e a Doenga de Fabry.

Trata-se de estudo retrospetivo e prospetivo que recrutara todos os doentes (com um
minimo de 100) com registo clinico de diagndstico de angioqueratoma(s) efetuado na

consulta de Dermatologia do Centro Hospitalar do Alto Ave.

A participacio no estudo consistird na recolha dos dados pelo médico assistente,
investigador no estudo. O rastreio da Doenca de Fabry sera feito através do teste de

gota seca, cujo cartdo sera enviado para um laboratério na Alemanha,

Os dados que a responsavel pretende recolher sfo os seguintes: dados demograficos
(sexo, data de nascimento), antecedentes médicos pessoais, nimero e localizacdo
dos angioqueratomas, modo de diagndstico dos angioqueratomas, dados da biopsia
cutanea, presenga de outras manifestagfes clinicas de doencga de Fabry {acidente
vascular cerebral, hipertrofia ventricular, alteracdes de eletrocardiograma, pacemaker,
insuficiéncia renal, surdez, cérnea verticillata, cataratas), dados de andlises
(microalbuminuria, proteinuria, clearance da creatinina), dados de eletrocardiograma,
dados de ecocardiograma, dados de Hoflfer 24h, resultado do teste de rastreio de

doencga de Fabry (doseamento da atividade enzimédtica e teste genético).
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Os dados serdo recolhidos num “caderno de recolha de dados”, no qual ndo ha
identificacdo nominal do tifular, sendo aposto um cddigo de doente. Tambem os
cartbes de gota seca ndo conterdo dados identificadores, sendo igualmente objeto de
codificacdo.

A chave desta codificacdo s6 pode ser conhecida do médico investigador.

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

médico assistente/investigador 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 de Protegdo de Dados - LPD),
bem como as condigcdes gerais aplicdveis ao tratamento de dados pessoais para a
finalidade de estudos de investigagdo na area da sadde.

Porque em grande parte referentes a vida privada e também & saudde, 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 € 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 disposi¢do legal
gue consagre esse tratamento de dados, quando por motivos de interesse publico
importante o tratamento for indispensével ao exercicio das atribuigdes legais ou
estatutarias do seu responsavel ou quando o titular dos dados tiver prestado o seu

consentimento.

N&o estando preenchidas as duas primeiras condicSes de legitimidade, o fundamento
de legitimidade so 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 expresso do titular», entendendo-se por
consentimento qualquer manifestagdo de vontade, livre, especifica e informada, nos
termos da qual o titular aceita que os seus dados sejam objeto de tratamento (cf. artigo
3.2, alinea A), da LPD), o qual deve ser obtido através de uma “declaragédo 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
identificacdo do responsavel pelo tratamento e a finalidade do tratamento, devendo
ainda conter informag&o sobre a existéncia e as condi¢des do direito de acesso e de

retificag@o por parte do respetivo titular.

Nos termos da Lei n.° 12/2005, de 26 de janeiro, é legitima a criagdo de um biobanco

com a finalidade de investigagéo basica ou aplicada a saude (cf. n.% 3 do artigo 19.°).

Os destinatarios deverdo ser informados sobre a finalidade do biobanco e que a
utilizagdo para estudos futuros sera sujeita a um consentimento informado especifico,

sendo facultativa a sua participacéo e garantida a confidencialidade no tratamento.

O consentimento para a conservagdo dos dados no biobanco ndo dispensa a

solicitagdo de um consentimento especifico para a participagdo num futuro estudo.

Para a constituicdo do biobanco tera de ser obtida a autorizagéo prévia da entidade
credenciada pelo departamento responsdvel pela tutela da saude, de acordo com o
disposto no n.° 2 do artigo 19.° da Lei n.° 12/2005.

A par das amostras de sangue, os dados ciinicos recolhidos devem ser iguaimente
objeto de codificacdo, ou seja, do caderno de recolha de dados n&o deve constar
qualquer elemento identificador do doente participante, sendo antes aposto um c¢odigo

de doente.

Deverdo ser adotadas medidas de seguranca adequadas, devendo ser dada especial

atencdo a necessidade de assegurar:
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a) O direito de informacdo e acesso aos titulares dos dados, nos termos do
artigo 10.° e n.° 5 do artigo 11.° da LPD, assim como do artigo 9.° da Lei n.°
12/2005;

b} A separagdo 6gica enire dados administrativos e dadoes de satde (cf. n.? 3 do
artigo 15.° da L.PD);

c) A adogdo de medidas de seguranga que impegam o acesso a informacgao a
pessoas ndo autorizadas; a informacdo de salde deverd ser de acesso restrito aos
médicos ou, sob a sua diregdo e controlo, a outros profissionais de satde obrigados a

segredo profissional {cf. n.° 4 do artigo 7.° da LPD).

Os titulares 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.

Cabe ao Investigador assegurar a confidencialidade dos dados pesscais e da
informacgdo tratada, conforme o estatuido na alinea g) do artigo 10.° da Lei n®°
21/2014, de 16 de abril, alterada pela Lei n.° 73/2015, de 27 de jutho (Lei da

investigago clinica).
A informagdo tratada é recolhida de forma licita (artigo 5.°, n.°1 alinea &) da Lei n.°
67/98), 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.

lll. Conclusdo
Assim, nos termos das disposicfes 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¢&o de Dados, com
as condigbes e limites fixados na referida Deliberacao n.? 227/2007, que se ddo aqui

Rua de Sdo Bento, 148-3° » 1200-821 LISBOA
Tel: 213928400 Fax:213 976832 LINMA PRIVACIDADE

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




Processo N.% 10947/2015 | 5

COMISSAO NACIONAL
DE PROTECCAO DE DADOS

por reproduzidos e que fundamentam esta decisao, autoriza-se o tratamento de dados

supra referido, consignando-se o seguinte:

Responsavel pelo tratamento: Olga Esmeralda Padrédo Azevedo da Silva;

Finalidade: estudo infitulado “Rastreio de Doenga de Fabry em Doentes com
Angioqueratomas”;

Categoria de Dados pessoais tratados: dados demograficos (sexo, data de
nascimento), antecedentes médicos pessoais, numero e localizagdo dos
angioqueratomas, modo de diagndstico dos angioqueratomas, dados da blopsia
cuténea, presenca de oufras manifesta¢es clinicas de doenga de Fabry (acidente
vascular cerebral, hipertrofia ventricular, alteragdes de elefrocardiograma, pacemaker,
insuficiéncia renal, surdez, cornea verticillata, cataratas), dados de analises
{microalbuminuria, proteinuria, clearance da creatinina), dados de eletrocardiograma,
dados de ecocardiograma, dados de Hoffer 24h, resultado do teste de rastreio de
doenca de Fabry (doseamento da atividade enzimatica e teste genético.

Entidades a quem podem ser comunicados: Nao ha.

Formas de exercicio do direito de acesso e retificagéo: Junto da responsavel.
Interconexdes de tratamentos: Nao ha.

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

Prazo de conservagédo: A chave de codificagéo dos dados do titular deve ser destruida

um més apéds o fim do estudo.

Dos termos e condigdes fixados na Deliberagdio n.° 227/ 2007 e na presente
Autorizag&o decorrem obrigacdes que o responsavel deve cumprir. Deve, igualmente,
dar conhecimento dessas condigdes a todos os intervenientes no circuito de

informacio.

Lisboa, 22 de outubro de 2015

Filipa Calvao (Presidente)
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