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AUTORIZAGAO N.° 23|p /2014
l. Do Pedido

Joana de Sousa Augusto notificou @ CNPD um tratamento de dados pessoais com a
finalidade de elaborar um estudo observacional prospetivo sobre a dor no doente

oncoldégico.

A entidade encarregue pelo processamento da informagdo serd a KeyPoint,
Consultoria Cientifica, Lda com quem sera celebrado o contrato previsto no artigo 14.°
da Lei n.° 67/98, de 26 de outubro (Lei de Prote¢io de Dados — LPD).

O objetivo do estudo consiste em avaliar a dor e a sua intensidade no doente com
cancro. Pretende, também, a investigadora avaliar eficacia do tratamento da dor, bem

como a interferéncia funcional nos doentes com a patologia.

Seréo incluidos no estudo aproximadamente cinquenta doentes com cancro, a receber
acompanhamento medico no Servico de Oncologia do Hospital do Espirito Santo de

Evora.

O estudo implica trés visitas e um contacto telefénico. Na primeira visita serdo
aplicados dois questionarios (Inventario Resumido da Dor — formulario abreviado — e
Questionario Especifico para Rastreio de Dor Neuropatica — DN4). O segundo
contacto € realizado pelo telefone e consiste na aplicacéo Inventario Resumido da Dor.
No sétimo e no vigésimo oitavo dia posterior & primeira visita havera novas visitas com

a aplicagéo do Inventario Resumido da Dor.

A prescricdo de analgésicos bem como a determinacdo das visitas serdo da

responsabilidade do Servigo de Oncologia do Hospital do Espirito Santo de Evora.

O medico assistente — investigador no estudo - solicitaréa consentimento informado,

cuja declaragao serd arquivado no processo clinico.
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O doente sera identificado no estudo através das iniciais do seu nome.

Os destinatarios serdo ainda informados sobre a natureza facultativa da sua
participacao e garantida confidencialidade no tratamento.

O responsavel declara que a informagé@o serda conservada pelo prazo de 15 anos,
alegadamente em cumprimento da alinea c¢), do n°5.2, do Anexo | do Decreto-Lei
n.°176/2006, de 30 de Agosto.

II.  Da Andlise

A CNPD ja se pronunciou na sua Deliberagédo n.° 227/2007 sobre o enquadramento
legal, os fundamentos de legitimidade, os principios orientadores para o correto
cumprimento da LPD, bem como as condigbes gerais aplicaveis ao tratamento de

dados pessoais para esta finalidade.

No que respeita codigo de identificagdo do doente, dado reduzido universo
participantes e a delimitagdo geogréafica da realizagdo do estudo, entende-se que o
mesmo n&o reveste as caracteristicas necessarias para evitar a identificacdo imediata
do doente. Assim, importa que a investigadora adote um cddigo através da aplicacao
de algoritmo, que n&o permita esse relacionamento automatico. Por outro lado, porque
se torna necessario a recolha do numero de telefone do participante, deve a

responsavel separar fisica e logicamente este dado dos restantes.

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

Deliberagao.
O fundamento de legitimidade € o consentimento expresso da titular dos dados.
A informag&o tratada é recolhida de forma licita (cf. alinea a) do n.° 1 do artigo 5.° da

LPD), para finalidades determinadas, explicitas e legitimas (cf. alinea b) do mesmo

artigo) e ndo é excessiva.

Rua de S&o Bento, 148-3° = 1200-821 LISBOA
Tel: 213928400 Fax:213976832
geral@cnpd.pt www.cnpd.pt

VACIDARE

Dias dteis das 10 as 13 h
duvidas@cnpd.pt

2




Proc. n.°13576/2013

COMISSAO NACIONAL
DEPROTECCAO DE DADOS

Importa no entanto referir que o documento intitulado Formulgrio de Informacdo ao
Doente e Consentimento-informado, limita-se a remeter para a Lei n.° 67/98, ndo
contendo os elementos de informagao obrigatérios, designadamente as formas de

exercicio dos direitos de acesso, correcéo e eliminagao.

Deve por isso o responsavel, neste ou noutro documento com esta finalidade garantir

o cumprimento do artigo 10.° da LPD.

Finalmente, importa referir que a norma legal indicada € aplicavel ao prazo de
conservagéo no caso de ensaios clinicos com utilizagdo de medicamentos para uso
humano (estudos interventivos) e apenas para os medicamentos que tenham obtido
autorizagéo de introdugdo no mercado, ndo tendo, naturalmente, aplicacdo no caso

em analise.
. Da Conclusao

Assim, nos termos das disposi¢des conjugadas do n.° 2 do artigo 7.9, n.°1 do artigo
27.°, alinea a) do n.° 1 do artigo 28.° e artigo 30.° da LPD, com as condicées e limites
fixados na referida Deliberacéo n.° 227/2007, que se ddo aqui por reproduzidos e que
fundamentam esta decis@o, a CNPD autoriza o tratamento de dados supra referido.
Termos do tratamento:

Responsavel pelo tratamento: Joana de Sousa Augusto

Finalidade: Estudo observacional prospetivo sobre a dor no doente oncoldgico.
Categoria de Dados pessoais tratados: codigo da participante, nimero de telefone,
dados demograficos (idade e género), grau de Performance Status, histéria da doenca
oncolégica (tipo de tumor primario, estddio do cancro, metastizagdo dssea (s/n),
tratamento em curso) questionario de avaliagado da dor e rastreio da dor neuropatica.
Entidades a quem podem ser comunicados: Nao ha

Formas de exercicio do direito de acesso e retificagdo: Junto da investigadora.
Interconexdes de tratamentos: N&o ha.

Transferéncias de dados para paises terceiros: N&o ha.
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Prazo de conservagdo: A chave de codificacdo dos dados do titular, bem como o
numero de telefone, devem ser destruidos um més apds o fim do estudo.

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

informacao.
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