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1. OBJETIVO

Clarificar o procedimento para a submissao, andlise e aprovacao de estudos realizados com dados em saude
obtidos através da Unidade Local de Saude de Braga, para garantia do cumprimento das recomendacdes da

privacidade e protecdo de dados pessoais previstas no Regulamento Geral sobre a Protecdo de Dados.

2. AmBITO

Aplica-se a todos os colaboradores da Unidade Local de Saude de Braga, assim como aos investigadores

externos que recorram a Unidade Local de Saude de Braga para a realizacdo dos seus estudos.

3. RESPONSABILIDADES

Compete ao Encarregado de Protecdo de Dados, & Comisséo de Etica para a Saude, as Dire¢ées Clinicas, a
Direcao de Enfermagem, a outras dire¢des e a todos os responséaveis pelo tratamento de dados da Unidade

Local de Saude de Braga a implementacao deste procedimento.

4. REFERENCIAS E ABREVIATURAS
Critério do Manual CHKS [2020]: 15.16.

AIPD — Avaliagdo de Impacto de Protecdo de Dados

CA - Conselho de Administracéo

CEIC — Comiss&o de Etica para a Investigac&o Clinica

CES — Comiss&o de Etica para a Satde da ULS Braga

CNPD — Comisséo Nacional de Protecdo de Dados

DC - Direc¢éo Clinica

DE — Direcao de Enfermagem

EPD - Encarregado de Protecdo de Dados

INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I. P.

RGPD — Regulamento Geral sobre a Prote¢do de Dados

5. DESCRICAO DO PROCESSO
5.1. Enquadramento

A protecdo da privacidade e dados pessoais dos utentes da Unidade Local de Saude de Braga é um dos
compromissos assumidos pela organizacado, reforcado pela regime juridico em vigor de protecdo de dados.

Este regulamento introduz alteracdes, nomeadamente, na responsabilidade de avaliacdo prévia de impacto
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na protecéo dos dados pessoais passando a ficar a cargo do Encarregado de Protecdo de Dados (EPD) da
organizacao. E por este motivo, que se propde a alteracdo do procedimento atual, integrando neste processo
todos os pedidos com origem nos cuidados primarios, mantendo as responsabilidades acometidas a
Comissdo de Etica para a Salde e as atribuidas ao EPD, quer na avalia¢do inicial dos riscos, como no
acompanhamento da implementacdo das recomendacfes feitas que visam garantir a protecdo dos dados

pessoais e a privacidade dos seus titulares.

A avaliacdo de impacto sobre a protecdo de dados (AIPD) deve ser encarada como um instrumento de apoio
a tomada de decisdo em relagdo ao tratamento pelo que necessariamente deve ser realizada antes de se

iniciar o tratamento de dados.

5.2. Circuito de Autorizacéo

Assim, o processo de submissdo a autorizacdo de todos os estudos em salde baseados em dados

recolhidos na Unidade Local de Salude de Braga, deve seguir as seguintes etapas:

Preenchimento da documentagdo necesséria:
Investigador submete Avaliagdo do Impacto sobre a Protegdo de Dados de

, . = Estudos em Satde, IMP.288.05 i El

edido de autorizagdo . Envio da documentagdo

P autoriza * Declaragdo de Responsabilidades - IMP.384.03
de realizagdo de ao EPD

Protocolo de Investigacdo e @@

Requerimento sujeito a
apreciagdo do EPD,
suportado por Adjunto

\ Estudes em Salde = Formuldrio de recolha de dados ou plano de |
- operacionalizagdo das varigveis da base de dados do
estudo
e o ~ ® Consentimento Informado, se aplicdvel EPD emite parecer

IMP.334.00

\.

EPD
emite
parecer

Investigador adequa
documentacdo de
acordo com as

M favorével

- T recomendacdes
Requerimento sujeito a ?
apreciagdo da Comissdo

de Etica

) - Entrega do Dossier constante da: .
Envio da documer}ta;ao } = "Documentacdo para Submissdo de In;?tlgador submete
P - .. . ¥ issa i o edido de autorizagdoa
Autorizacdo do Conselho Comissdo de Etica emite a Comissdo de Etica Estudos & CESHB” - PRO.245 P I ‘ .g
. - * IMP.334 - Andlise e Parecer do EPD Comissdo de Etica
de Administracao parecer ‘ o
- AN J/

-

Investigador adequa documentagdo

de acordo com as recomendacdes da
Comisséo de Etica

parecer

favoravel
?

Nota: Sempre que uma avaliagdo de impacto relativa a protecdo de dados indicar que o tratamento, na falta
de garantias e de medidas e procedimentos de seguranca para atenuar os riscos, implica um elevado risco
para os direitos e liberdades das pessoas singulares e o responsavel pelo tratamento considerar que o risco

ndo podera ser atenuado através de medidas razoaveis, atendendo a tecnologia disponivel e aos custos de
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aplicagdo, devera ser feita uma consulta prévia a autoridade de controlo (CNPD) antes de iniciar essas

atividades de tratamento de dados.

5.3. Tratamento de Dados

(O administrador da fonte de \ ( \

) > O investigador:
0 investigador incorpora |nform_a<;ao: 3 L - Recolhe os dados a_dicionais
pareceres/recomendagdes no - Valida a adequacdo do pedido a - Implementa as medidas
pedido de extragdo de dados, deliberacéo final do CA B > técnicas e organizativas para
que envia ao administrador da - Tem em conta as recomendagdes a protecao dos dados
fonte de informagéo aprovadas para a extragdo dos - Garante o tratamento de

dados ) dados de acordo com as
- Envia os dados ao Investigador recomendacdes

\ para a extragéo de dados ) \ )

O responsavel pelo estudo deve monitorizar as operacdes de tratamento de dados pessoais, por forma a

identificar quaisquer alteragdes que impliqguem uma revisdo da avaliacéo realizada.

Sem prejuizo da existéncia de alteracdes, as Avaliacbes de Impacto devem ser objeto de revisdo anual pelos

responséveis pela elaboracao inicial.

5.4. Avaliagéo da Conformidade

E funcdo do Encarregado de Protecdo de Dados da Unidade Local de Saide de Braga assegurar a
realizacdo de auditorias programadas ou ndo programadas aos tratamentos de dados realizados, para
controlo da conformidade com o RGPD, com outras disposi¢cdes de protecdo de dados da Unido Europeia ou
nacional e com as politicas do Responséavel pelo Tratamento ou do Subcontratante relativas a protecdo de

dados pessoais.

6. DOCUMENTOS RELACIONADOS

= PRO.245 — Submiss&o de Estudos & Comiss&o de Etica para a Saude da Unidade Local de Saude
de Braga
= IMP.077 — Questionério Eletrénico para Submisséo de Pedido a CESHB

= |IMP.288 — Avaliacdo de Impacto sobre a Protecéo de Dados de Estudos em Saude
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= IMP.384 — Requerimento ao Presidente do Conselho de Administragdo da Unidade Local de Salde
de Braga

= |IMP.334 - Andlise do Parecer do Encarregado de Protecédo de Dados sobre Estudos em Salde

Referéncias Bibliogréaficas:

=  Regulamento (UE) 2016/679 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de abril de 2016 — Regulamento Geral da Protecéo
de Dados — RGPD.

=  Regulamento n.° 1/2018, da CNPD - Lista de Tratamentos de Dados Pessoais sujeitos a Avaliagdo de Impacto sobre a
Protecéo de Dados, de 16/10/2018.

= Lei n.° 58/2019, de 8 de agosto.

REVISTO VALIDADO APROVADO

Diretora Clinica | CSH

Presidente da Comisséo de Etica Paula Vaz Marques
Juan Garcia Vogal Executivo

Diretor Clinico | CSP Américo Afonso

Encarregada da Protecdo de Dados Rui Macedo

Stnia Doria Enfermeiro Diretor
Gongalo Alves
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