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AVALIAÇÃO DE IMPACTO SOBRE A PROTEÇÃO DE DADOS DE ESTUDOS EM SAÚDE
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AVALIAÇÃO DE IMPACTO SOBRE A PROTEÇÃO DE DADOS DE ESTUDOS EM SAÚDE

[bookmark: _GoBack]	Para garantir que as atividades de investigação, que envolvam o tratamento de dados pessoais de informação recolhida na Unidade Local de Saúde de Braga, estão em conformidade com as leis de proteção de dados pessoais e com as políticas de privacidade da Unidade Local de Saúde de Braga, a realização de uma avaliação de impacto sobre a proteção de dados é a forma adequada para demonstrar essa conformidade. 
	Caso sinta necessidade de apoio no preenchimento do formulário de avaliação de impacto sobre a proteção de dados do Estudo que pretende realizar, por favor contacte o Encarregado de Proteção de Dados da Unidade Local de Saúde de Braga através do e-mail
dpo@ulsb.min-saude.pt

Informação Geral sobre os responsáveis pelo Estudo

	Nome do Interlocutor pelo Estudo na ULS de Braga 
	

	Unidade
	

	Serviço 
	

	Função
	

	Contactos institucionais
(e-mail/tlm)
	



	Nome do Investigador Principal
	

	Entidade
	

	Serviço
	

	Função
	

	Contactos institucionais
(e-mail/tlm)
	



	Instituição Promotora do Estudo
	

	Pessoa de Contacto (se externo)
	

	Função no Estudo
	

	Contactos institucionais
(e-mail/tlm)
	



	Outra(s) Entidade(s) Externa(s) participante(s) no Estudo
	

	Pessoa(s) de Contacto
	

	Função no Estudo
	

	Contacto(s) institucionais 
(e-mail/tlm)
	





Colaboração com o 2CA-Braga 
O 2CA-Braga é o centro de investigação clínica da Unidade Local de Saúde de Braga e da Escola de Medicina da Universidade do Minho. Uma das suas funções é apoiar todos os estudos da iniciativa da indústria farmacêutica e, quando aplicável, apoia também o desenvolvimento e aplicação de estudos de iniciativa do investigador.
	O Estudo tem o apoio do 2CA-Braga?

☐  Sim   Deverá enviar, previamente, o IMP.2CA.032 – Exequibilidade de Estudo Clínico para validação da direção do 2CA-Braga (para obter o formulário contactar o 2CA-Braga através do e-mail: 2ca@ccabraga.org).

Se recebeu autorização de colaboração com o 2CA-Braga, deverá anexar o IMP.2CA.032 ou o e-mail de confirmação aos restantes documentos (Protocolo de Investigação, Formulários de Recolha de Dados, Consentimento Informado e Acordo de Tratamento de Dados, se aplicável)                                  (Ir para a Secção A)

☐  Não  (Ir para a Secção A)



Secção A: Descrição Geral do Tratamento de Dados
	1. Título do Estudo
	

	2. Tipo de Estudo
De acordo com a definição prevista no artº 2º alínea n) da Lei de Investigação Clínica, lei nº 21/2014 de 16 de abril
	☐  Estudo clínico de regimes alimentares
☐  Estudo clínico de terapêutica não convencional
☐  Estudo clínico multicêntrico
☐  Estudo clínico sem intervenção
☐  Estudo clínico com intervenção
☐  Estudo de investigação/ação 
☐  Estudo clínico de dispositivo médico
☐  Estudo clínico de produtos cosméticos e de higiene corporal
☐  Ensaio clínico

	2. Âmbito e objetivos do trabalho
Explique as finalidades do Estudo e do tratamento de dados a realizar
	

	3. Descreva resumida-mente o fluxo de transfe-rência dos dados (opera-ções de tratamento de dados a realizar) de modo a identificar todas as entidades que irão processar os dados
Como vai identificar os casos elegíveis para o Estudo? De que modo vai colher os dados? Para quem vai enviar os dados? 

	

	4. Tipo de dados pessoais 
(indique todas as variáveis a recolher, incluindo aquelas que colhe mas não regista na base de dados do Estudo)

Deve ter em conta o respeito pelo princípio da minimização de dados, devendo ser recolhidos apenas os dados adequados e limitados ao necessário em relação à finalidade do Estudo.
	

	
	Os dados são de categoria especial?      ☐ Sim         ☐ Não

(entende-se por categoria especial dados a origem racial ou étnica, opiniões políticas, convicções religiosas ou filosóficas, filiação sindical, dados genéticos, biométricos e relativos à saúde ou à vida sexual ou orientação sexual)

	5. Os participantes serão identificados por um código especificamente criado para este Estudo?
	☐ Sim      ☐ Não    

Se sim, onde fica alocada a responsabilidade por esta tarefa? ______________________________________________________

	6. Para além dos dados, é feita recolha de produtos biológicos, imagens ou gravações áudio ou vídeo?
	☐ Sim      ☐ Não    

Se sim, onde serão armazenados/conservados? ______________      _________________________________________________________

De que modo é feita a sua etiquetagem? ____________________      _________________________________________________________

	7. A quem se referem os dados pessoais?
	☐ Utentes    ☐ Profissionais de Saúde   ☐  Indivíduos saudáveis    ☐ Outros: __________________________________

	8. Que tipo de ferramentas informáticas vai utilizar para o tratamento de dados? Detalhe, por favor.
	☐ Software. Qual(is)? _____________________________________
☐ Hardware. Qual(is)? ____________________________________
Propriedade de:     
☐ ULS        ☐ Instituição Externa     ☐ Pessoal (investigadores)   

	9. Vai transferir dados para fora da ULS Braga?
	☐  Não  (Ir para a Secção B)
☐  Sim, para
☐  Entidade em Portugal
☐  Entidade no Espaço Económico Europeu
☐  Entidade fora da União Europeia 
                                                                                 (Ir para a Q9)

	10. Indique a entidade e o país a que pertencem os destinatários dos dados?
	

	11. Indique a data prevista de finalização do Estudo
	
   Clique ou toque para introduzir uma data.
(Ir para a Secção B)



Secção B: Fundamentação da Legitimidade do Tratamento de Dados
	1.  Base legal
	☐ Desempenho de um contrato em que o titular dos dados é parte interessada  (Ir para a Q2)
☐ Interesse público (caso a finalidade esteja inscrita em legislação portuguesa)  (Ir para a Q2)
☐ Legítimo interesse (do promotor/ parceiros ou de terceiros) (Ir para a Q2)
☐ Consentimento dos titulares dos dados (Ir para a Q3)
☐ Não sei/ dúvidas – contactar o Encarregado de Proteção de Dados da ULS de Braga

	2. Fundamente o motivo de escolha da base legal
Identifique claramente as justificações dos interesses legítimos evocados
	





(Ir para a Secção C)

	3. Qual a condição de legitimidade para o tratamento de dados de saúde?
	☐ Consentimento explícito
☐ Interesse público no domínio da Saúde Pública. Justifique: ____________________________________________________
☐ Tratamento necessário para efeitos de medicina preventiva ou do trabalho, para a avaliação da capacidade de trabalho do empregado, para o diagnóstico médico, para a prestação de cuidados ou tratamentos de saúde ou para a gestão de sistemas e serviços de saúde 
☐ Tratamento necessário para fins de arquivo de interesse público, para fins de investigação científica ou histórica ou para fins estatísticos
☐ Outra: _______________________________________________
(Ir para a Secção C)



Secção C: Transparência e Dever de Informação
Responda a todas as questões desta secção
	1. O titular dos dados irá receber informação sobre o tratamento de dados que pretende fazer?
	☐  Não, porque _________________________________
☐  Sim
Se sim, indique que tipo de informação que será prestada:
☐  Contactos do responsável pelo tratamento
☐  Finalidade do tratamento
☐  Categorias de dados em questão
☐  Destinatários dos dados pessoais, se os houver
☐  Transferências de dados para fora da Europa
☐  Prazo de conservação dos dados colhidos
☐  Exercício dos direitos dos titulares de dados (acesso retificação, limitação, oposição)

	2. O tratamento de dados está coberto pelas condições previstas na Política de Privacidade da ULS de Braga?
https://www.hospitaldebraga.pt/protecao-e-seguranca-da-informacao
	☐  Sim    

☐  Não - contactar o Encarregado de Proteção de Dados da ULS de Braga

	3. Se a base legal é o consentimento informado, descreva o modo como vai obter o consentimento dos titulares de dados? 
	





	4. Indique os requisitos que considera que se verificam na obtenção do consentimento dos titulares de dados pessoais.
	☐ Dado livremente, sendo uma escolha genuína do titular
☐ Específico relativamente a todas as finalidades de tratamento
☐ Informado, com linguagem simples, inteligível e de fácil acesso e destacado de outros assuntos
☐ Inequívoco, sendo dada a opção de assinalar “sim” ou “não”                                         (Ir para a Secção D)



Secção D: Reutilização de dados pré-existentes
	1. Os dados pessoais que está a recolher são colhidos diretamente do titular de dados?
	☐  Sim  (Ir para a Secção E)

☐  Não (Ir para a Q2) 

☐  Não sei/dúvidas – contactar o Encarregado de Proteção de Dados da ULS de Braga

	2. De que forma prevê colher, indiretamente, os dados? 
	☐  Processo clínico

☐  Base de dados do serviço. Qual? __________________

☐  Registo de Saúde Eletrónico (SNS 24)

☐  Outro: _____________________________________________
(Ir para a Secção E)



Secção E: Exatidão dos Dados
Resumidamente, descreva as consequências que decorrem se os dados que estiver a utilizar se revelarem não ser exatos? Poderão causar danos (ex.: sociais, financeiros, reputacionais) aos titulares dos dados? (descreva a probabilidade de ocorrência assim como de impacto sobre o titular)
	


(Ir para a Secção F)



Secção F: Necessidade do Tratamento de Dados Pessoais
Responda a todas as questões desta secção
	1. Precisa de usar dados pessoais para realizar o tratamento de dados, desde a colheita até à destruição dos dados?
	☐  Sim
☐  Não  
☐  Não sei/ dúvidas - contactar o seu Orientador/Tutor para discussão

	2. Considerou a possibilidade de utilizar dados pseudonimi-zados/anonimizados, em alternativa?
	☐  Não, porque _______________________________________
  
☐  Sim. Como? _______________________________________
  
 (Ir para a Secção G)



Secção G: Conservação e Segurança dos Dados
	1. Onde armazena os dados pessoais do seu trabalho?
Descreva, para cada um dos ativos, onde os dados serão armazenados e de quem é a responsabilidade de guarda
	

	2. Existe capacidade de autenticar o acesso de todos os utilizadores que irão tratar os dados do seu Estudo?
	☐  Não, porque _______________________________________
  
☐  Sim. Como? _______________________________________


	3. Existe um procedimento de criação de perfis de acesso, onde cada perfil é definido em função do tipo de dado pessoal a que acede e ação que pode efetuar, de acordo com o princípio da necessidade de conhecer?
	☐  Não, porque _______________________________________
  
☐  Sim. Qual o processo? _____________________________

	4. Que meios (tecnológicos e físicos) existem para monitorizar, registar e analisar os acessos não autorizados aos dados?
	

	5. Que medidas técnicas de proteção dos dados existem contra modificações não autorizadas, perdas, furtos e divulgação não autorizada?
	

	6. Por quanto tempo conservará os dados? Justifique os motivos para o período escolhido.
	

	7. Como é que eliminará/ destruirá os dados pessoais, uma vez ultrapassado o critério de conservação dos mesmos?
	








Este formulário deverá ser enviado ao Encarregado de Proteção de Dados para emissão do seu parecer (Secção H).


Caso do parecer emitido (Secção H) surjam recomendações e a necessidade de revisão dos documentos submetidos – Protocolo de Investigação, Formulários de Recolha de Dados ou Estrutura da Base de Dados do Estudo, Folheto de Informação e Consentimento Informado, descreva abaixo as alterações introduzidas e submeta de novo os documentos alterados, conjuntamente com este formulário.

	










	Escolha um item.
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