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AuTORIZAGAO e \JE\ S 12013
. Do Pedido

A Lige Portugussa confra g Epllepsia notificou & CNPD um tratamento de dados
pessoais com g finalidade de elaborar um estudo observacional sobre doentes com

epilepsia.

Trata-se de um projeto internacional de registo de doentes com epilepsia que visa a
disponibilizacéo de dados epidemioldgicos e clinicos numa plataforma na Internet,

para grupos dae investigacéo independentes da indistria farmacéutica.

Serdo incluldos no estudo os individuos com diagnéstico confirmado da patologia em
estudo, a receber acompanhamento médico numsa das unidades de sadde

participantes no estudo.

O estudo pretende analisar as caracteristicas demograficas, caracteristicas da doenca,

stiologia, medicagao e resultados de meios complementares de diagnéstico.

Para esse efeito, o médico assistente recolherd dados pessoais constantes do
processo clinico num cademno de recolha de dados em formato eletrdnico.

O medico assistente, investigador no estudo, solicitaré consentimento informado, cuja
declarag@o serd conservada em local de acesso reservado no hospital. A responsavel

pelo tratamento pretends igualmente uma ¢dpla do consentimento.

No “caderno de recolha de dados” néoc ha identificaciio nominal do titular, sendo
aposto um obdigo de participante. A chave desta codificacio 86 serd conhecida dos

investigadores.

A responsavel pelo tratamento pretende transferir os dados codificados dos

participantes no estudo para a Albania, Austrélia, paises da Unifio Furopeia, Canada,
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China, Coldémbia, Gedrgia, [ndia, Coreia do Sul, Maldsia, Nova Zelandia, Nigéria,

Paquistéo, Sri Lanka e Estados Unidos da Armérica.

Os destinatarios serfic ainda informados sobre a natweza facultativa da sua

participacéo e seréd garantida confidencialidade no fratamento.

. Da Andlise

A CNPD ja se pronunciou na sua Deliberacdo n.® 227/2007 sobre o enquadramento
fegal, os fundamentos de legitimidade, os principios orientadores para o correcto
cumprimenic da Lel n.° 67/98, de 26 de outubro {Lei de Protecic de Dados - LPD),
bem como as condicdes gerais aplicdveis ao tratamento de dados pessoais para esta

finalidade.

No caso em aprego, a notificacdo enquadra-se no ambito tipificade por aquela

Deliberacdo.

No que respeita a recolha da raga, a responsavel pelo tratamento justifica a sua
necessidade com ... dois artigos, que susteniam a necessidade e importdncia da
recolha da raca no respeitante a estudos que envolvam fdrmacos antiepiléticos’
MILLER, John, “Of Race, Ethnicity, and Rash: The Genetics of Antiepiletic Drug-
fnduced Skin Reactions”, in Epilepsy Currents, Vol. 8, n.° 5 (sept/oct), 2008, pp. 120-
121 ¢ GROVER, Sandeep et al, “Genetic polymorphisms and retention rate of

antiepileptic drugs”, in Pharmacogenomics, 13 (5), 2012, pp. 518-524.

A informacéo tratada é recolhida de forma licita {(cfr. alinea. a) do n.° 1 do artige 5.° da
LPD), para finglidades determinadas, explicitas e legitimas (cfr. alinea b) do mesmo

artigo) e ndo é excessiva.

Relativamente & transmisséo de dados codificados para os paises supra elencados,

refere-se que o texto do consentimento devera clarificar gue os fluxos de dados seréo
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unicamente dos dados codificados, sem o envio da chave da codificacfio, que ficard

exclusivamente na posse do médico assistente.

Por outro lado, alerta-se a responsdvel pelo tratamento para a necessidade de
alterag@o do texto da declaraco de consentimento informado, para que os fitulares
os dados manifestern a sua posicio relativamente a futuros contactos para eventuais

d
participacdes noutros estudos.

Acresce que a copia dos consentimentos informados devera ficar com o investigador
no centro clinico onde o doente é acompanhado, ndo devendo ser enviada nenhuma

chpia & responsavel pelo tratamento.

.  Da Conclusso

Assim, nos termos das disposicBes conjugadas do n.° 2 do artigo 7.°, n.° 1 do artigo
27.9, alinea a) do n.° 1 do artigo 28.° e artigo 30.° da Lei de Proteccdo de Dados, com
as condigbes e limites fixados na referida Deliberagdo n.° 227/2007, que se d&o aqui
por reproduzidos e que fundamentam esta decisdo, e ainda com a condicdo aqui
fixada, a Comisséo Nacional de Protecio de Dados autoriza o tratamento de dados

supra referido, para a elaboragéio do presente estudo.

Termaos do tratamento:

Responsével pelo tratamento: Liga Portuguesa contra a Epilepsia

Finalidade: Estudo observacional sobre doentes com epilepsia.

Categoria de Dados pessoais tratados: codigo de participante, dados demogréaficos
(sexo, data de nascimento, racga), frequéncia das crises, medicacio, motivos de
alteracéo da medicacgéo, sindrome epilético, resultados de meios complementares de
diagndstico e eticiogia da doenca.

Entidades a quem podem ser comunicados: Nao ha.

Formas de exercicio do direitc de acessc e refificacBo: Junto da equipa de

investigadores.
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Interconexdes de tratamentos: N&o ha,
Transferénelas de dados para palses terceiros: N&o ha.
Prazo de conservagBo: Os dados pessoais e a chave da codificacBio devem ser

destruidos um més apds o fim do estudo.

Lisboa, 02 de julho de 2013

Vasco Almeida (Relator), Luis Barroso, Ana Rogue, Carlos Campos Lobo, Helena

Anténio, Luis Paiva de Andrade

Filipa Calvio (Presidents)
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