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i, Do Pedido

O Grupo Portugués Génito-Urindrio notificou & CNPD um tratamento de dados
pessoais com a finalidade de realizag8o de um programa de acompanhamento de
doentes com carcinoma renal metastizado, sendo um interface entre o médico e ¢

doente (Programa CARE).

A entidade encarregue do processamento da informacio é a Novexem Portugal, Lda.,
com a qual a responsavel pelo tratamento celebrard o contrato previsto no art. 14.% da
Lei n.® 67/98, de 26 de Outubro (LPD).

O Programa CARE pretende disponibilizar ao médico uma plataforma web de recolha
da informacéo, onde o médico recolhe informacdes demogréficas e de salde dos

pariicipantes no programa,

Os deentes terdo a sua disposicdo uma linha verde de apoio telefénico, para que
possam esclarecer davidas sobre a patologia, terapéutica, estilo de vida, precaugdes e

reacdes adversas medicamentosas.

Os doentes serdo acompanhados quinzenalmente por telefone, com vista a averiguar
o estado de sadde, verificar a toma e 0 modo como toma a medicacéo e se sentiram
alguma reagdo adversa medicamentosa, sendo as chamadas realizadas por
profissionails de salde ao servico da entidade subconiratada. A informacéo recolhida
no acompanhamento telefénico do doente sera transmitida ac médico, via plataforma

web, para que este possa saber qual o estado de satde do doente.

As chamadas telefénicas de acompanhamento quinzenal, assim come o atendimento
da linha de apoio serfio realizados por profissionais de sadde, subcontratados pela

responsavel pelo tratamento.
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Prevé-se que neste programa parlicipem duzentos doentes, assistidos nas

especialidades de oncologia e urclogia de treze hospitais de Portugal continental.

O acesso a plataforma web esta protegido por username e password.

H, Da Anslise

A CNPD solicitou junto da Ordem dos Médicos parecer sobre o Programa Care, tendo
a mesma entendido que:

“1. Trata-se objetivamente de um ensaio clinico observacional de seguimento de
doentes com cancro renal metastizado,

2. N&o ¢ identificado o Promotor que nos [Ordem dos Médicos] aparsce como o Grupo
Portugués Génito- Urinério, de que desconhecemos a identidade.

3. Mesmo para um ensaio de iniciativa do investigador, ndo é referida a identidade do
investigador principal, nem qualquer dos 13 hospitais envolvidos.

4. A dnica identidade facultada é de uma CRO (Clinical Research Crganization) com

sede em Coimbra.

Deste modo, é parecer deste CNEDOM [Conselho Nacional de Etica e Deontologia
Médicas da Ordem dos Médicos] que é em cada um dos Hospitais envolvidos, e com
0s investigadores devidamente identificados, que este estudo deverd ser proposto a

respetiva Comisséo de Etica para apreciacéo e elaboracio de parecer”.

A CNPD j& se pronunciou na sua Deliberaco n.° 227 /2007 sobre o enquadramento
legal, os fundamentos de legitimidade, os principios orientadores para o cotreto
cumprimento da Lei de Protegdo de Dados, bem como as condicdes gerais aplicaveis

ao tratamento de dados pessoais para esia finalidade.

No caso em aprego, a notificacio enquadra-se no ambito tipificado por aquela

Deliveracio.
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A informagéo tratada € recolhida de forma licita {art.° 5%, n.°1 al. a) da Lei 67/98), para
finalidades determinadas, explicitas e legitimas (cf. al. b) do mesmo artigo) e nfo &

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

O texto da declarag8o de consentimento informado devera ser reformulado, de modo a
que aos litulares dos dados seja assegurado o direifo de conhecer e corrigir os dados

que lhes respeitem, assim como garantida confidencialidade no tratamento.

Reitera-se que tera de ser solicitado parecer as Comisses de Etica dos hospitais

participantes, nos termos supra descritos e concretizados pela Ordem dos Médicos.

. D=z Conclusso

Em face do exposto, a Comissdo Nacional de Proteccéo de Dados (CNPD) autoriza o
tratamento de dados pessoais supra apreciado, nos termos do n®2 do artige 7°, da
alinea a) do n°1 do art. 28° e do n® 1 do art. 30.° da Lel n® 67/98, de 26.10,

consignando-se o seguinte:

Responsével pelo tratamento: Grupo Portugués Génito-Urinario

Finalidade: Realizacfio de um programa de acompanhamento de doentes com
carcinoma renal metastizado, sendo um interface entre o médico e o doente
{FPrograma CARE).

Categoria de Dados pessoais tratados: cédigo de participante, data de nascimento,
seco, peso, altura, IMC, tensdo arterial, frequéncia cardiaca, ECOG, doencas e
terapéutica concomitantes, data do diagndstico do tumor e das metastases,
terapéutica cirlrgica, classificagées TNM e histopatolégica do tumor, terapéutica anti-
neoplasica, data e causa de interrupcdo do tratamento (progressdo, toxicidade,
decisao do doente, morte) e efeifos secundérios da terapéutica.

tntidades a quem podem ser comunicados: Nao ha.
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Formas de exarcicio do direito de acesso e retificagdo: Junto do médico assistente.
interconexdes de tratamentos: N&o ha.

Transferénelas de dados para paises terceiros: Nio ha.

Prazo de conservaclo dos dados: Os dados pessoais devem ser destrufdos um més

apds o fim do estudo.

Lisboa, 06 de Novembro de 2012

Ana Roque, Helena Delgado Anténio, Luls Barroso {(Relator), Lufs Paiva de Andrade

7 Vi]/é/(/

Fitipa Calvac (Presidente)
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