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O Instituto Portugués de Oncologia de Lisboa Francisco Gentil, EPE (IPO) notificou a
Comissé&o Nacional de Protegdo de Dados (CNPD) um tratamento de dados pessoais

com a finalidade de elaborar um estudo sobre o cancro do recto baixo.

O objetivo do estudo consiste em melhorar a abordagem dos cancros do recto mais
baixo (aqueles mais perto do anus) e assim reduzir a incidéncia de recorréncia do
cancro e melhorar a sobrevida global, o que sera feito através da observacéo e anélise
dos detalhes do tratamento de cada doente, designadamente de que forma as
imagens de ressonancia magnética ajudam a planear correctamente a necessidade de
tratamentos antes da cirurgia e de que forma podem ajudar o cirurgido a planear a
cirurgia mais correta. Serdo também analisados os efeitos dos tratamentos na

qualidade de vida de cada doente.

Na cirurgia a que o paciente for submetido sera removida uma parte do intestino, que
sera depois cortada e colocada em laminas para ser observada em microscépio.

Aos doentes também sera pedido para doarem uma parte deste tecido para
investigagbes futuras, que sera armazenada num banco de tecido certificado e que

ndo contera qualquer identificacio do titular.

O doente receberd ao longo do estudo, por correio, questionarios relativos a sua
qualidade de vida e que conterdo perguntas acerva do seu bem-estar geral,

funcionamento intestinal ou do estémago e funcdo urinaria e sexual.

N&o serdo realizados quaisquer exames ou andlises fora do protocolo comum de

tratamento da doenca.

Rua de Sdo Bento, 148-3° = [200-821 LISBOA
Tel: 213928400 Fax:213976832 LINMA PRIVACIDADE

geral@enpd. W, nt Dias fteis das 10 s 13 h
S @ pd pt WWW Cnpd pt duvidas@cnpd.pt




Processo n.° 5378/2014 l 2

sl

COMISSAO NACIONAL
DEPROTECCAO DE DADOS

Os doentes serdo selecionados de entre os doentes do IPO com diagnostico de

cancro no recto mais baixo.

Os dados serdo recothidos pelo médico assistente num caderno de recolha de dados
informatico, desenhado especificamente para o estudo, no qual ndco ha identificagao
nominal dos titulares, sendo aposto um cédigo para o doente. O mesmo cédigo sera
colocado na amostra de tecido do mesmo doente. A chave desta codificagio sé pode
ser conhecida do médico assistente. Apenas terdo acesso aos registos médicos do
doente o médico assistente, investigador no estudo, e enfermeiros pertencentes a

equipa do médico assistente.

O estudo ora notificado consubstancia uma adesao pelo IPO de Lisboa ao Mercury 2
Study, organizado e financiado pela Pelican Cancer Foundation e é patrocinado pela
Royal Marsden NHS Foundation. As amostras recolhidas poderéo ser enviadas para o
Reino Unido e informacdo acerca delas poderd ser partilhada com co-investigadores
de outros paises, ndo contendo em situacdo alguma qualquer elemento identificador
do titular dos dados.

Os destinatarios s&o ainda informados sobre a natureza facultativa da sua participaco
e garantida confidencialidade no tratamento, caso decidam participar, recolhendo o

médico assistente o seu consentimento informado para o efeito.

O IPO declara como entidade subcontratada o Mercury 2 Study Research Group.

Il.  Analise

Nos termos da Lei n.° 12/2005, de 26 de janeiro, & legitima a criagdo de um biobanco

com a finalidade de investigacao bésica ou aplicada & saude (cf. n.° 3 do artigo 199).

Os destinatarios deverdo ser informados sobre a finalidade do biobanco e que a
utilizac@o para estudos futuros serd sujeita a um consentimento informado especifico,

sendo facultativa a sua participagéo e garantida a confidencialidade no tratamento.
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O consentimento para a conservacgdo dos dados no biobanco nZo dispensa a

solicitagdo de um consentimento especifico para a participacdo num futuro estudo.

A informagé&o tratada € recolhida de forma licita [cf. alinea a) do n.° 1 do artigo 5.° da
Lei n.° 67/98, de 26 de outubro — Lei de Protecédo de Dados Pessoais], para finalidades

determinadas, explicitas, legitimas [/dem, alinea b)] e ndo é excessiva [/b., alinea c)].

O fundamento de legitimidade é o consentimento expresso do titular dos dados ou, na
sua impossibilidade, a anonimizacéo das amostras bioldgicas, nos termos do n.° 6 do
artigo 19.° da Lei n.® 12/2005, de 26 de janeiro.

Deverdo ser adotadas medidas de seguranca adequadas, atenta a natureza sensivel
dos dados objeto de tratamento, devendo ser dada especial atengao a necessidade de
assegurar:

a) O direito de informag&o e acesso aos titulares dos dados, nos termos do artigo
10.° e n.° 5 do artigo 11.° da LPD, assim como do artigo 9.° da Lei n.° 12/2005,
de 26 de Janeiro;

b) A separagao légica entre dados administrativos e dados de satde (cf. n.° 3 do
artigo 15.° da LPD);

¢) A adogdo de medidas de seguranga que impegam o acesso a informacgéo a
pessoas ndo autorizadas; a informagao de salde devera ser de acesso restrito
aos medicos ou, sob a sua dire¢do e controlo, a outros profissionais de satde

obrigados a segredo profissional (cf. n.° 4 do artigo 7.° da LPD).

Para a constituicdo do biobanco terd de ser obtida a autorizagéo prévia da entidade
credenciada pelo departamento responsavel pela tutela da salde, de acordo com o
disposto no n.° 2 do artigo 19.° da Lei n.° 12/2005, de 26 de janeiro.

Salienta-se que havendo absoluta necessidade de se usarem amostras identificadas

ou identificaveis, estas devem ser codificadas, ficando os cédigos armazenados

Rua de Sao Bento, 148-3° = 1200-821 LISBOA
Tel: 213928400 Fax:213976 832 LINHA PRIVACIDADE

oer . . . Dias titeis das 10 as 13 h
geral@cnpd.pt www.cnpd.pt duvidas@enpd ot




4

7

Processo n.? 5378/2014

COMISSAO NACIONAL
DEPROTECCAO DE DADOS

separadamente, mas sempre em instituigées publicas (cf. n.° 11 do artigo 19.° da Lei
n.° 12/2005, de 26 de janeiro).

Dos questionarios nao deveréa constar qualquer dado identificativo do doente, devendo

0 mesmo ser objeto da mesma codificagdo aposta nas amostras de tecido.

A CNPD ja se pronunciou na sua Deliberagdo 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 a finalidade de realizagdo de estudos investigagdo cientifica na

area da saulde.

Assim, enquadrando-se 0 caso em apreco no ambito tipificado pela referida
Deliberacdo, porque referentes a salde e a vida privada, os dados recolhidos pelo
requerente tém a natureza de sensiveis, razdo pela qual o respetivo tratamento sé
pode basear-se no consentimento expresso, esclarecido e livre dos titulares dos

dados, nos termos do disposto no n.° 2 do artigo 7.° da LPD.

Por esta raz&o € necessario o «consentimento expresso do titular», entendendo-se por
consentimento qualquer manifestacdo de vontade, livre, especifica e informada, nos
termos da qual o titular aceita que os seus dados sejam objeto de tratamento, o qual
deve ser obtido através de uma “declaragdo de consentimento informado ” onde seja

utilizada uma linguagem clara e acessivel.

Nos termos do artigo 10.° da LPD, a declara¢do de consentimento tem de conter a
identificacdo do responsavel pelo tratamento e a finalidade do mesmo, devendo ainda
conter informac@o sobre a existéncia e as condigbes do direito de acesso e de

retificagdo por parte do respetivo titular.

Os titulares dos dados, de acordo com a declaragdo de consentimento informado junta
aos autos, apdem as suas assinaturas na mesma, deste modo satisfazendo as

exigéncias legais.
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A informagao tratada é recolhida de forma licita (art.® 5.°, n.°1 alinea a) da Lei n.°
67/98), para finalidades determinadas, explicitas e legitimas (cf. alinea b) do mesmo

artigo) e ndo é excessiva.

Quaisquer outros estudos ou investigagdes que eventualmente recorram ao biobanco

criado terao de ser notificados a CNPD, no ambito tipificado por aquela Deliberacao.

Uma vez que ndo ha identificacdo dos titulares, a partilha de informacéo e acesso as
amostras por parte dos investigadores no Reino Unido ndo carece de autorizagéo da
CNPD.

Hi. Concluséo

Assim, de acordo com as disposigdes conjugadas do n.° 2 do artigo 7.°, do n.° 1 do
artigo 27.°, da alinea a) do n.° 1 do artigo 28.° e do artigo 30.°, todos da LPD, e da Lei
n.° 12/2005, de 26 de janeiro, autoriza-se o tratamento, com as condi¢Bes supra

referidas, nos seguintes termos:

Responsavel pelo tratamento: Instituto Portugués de Oncologia de Lisboa Francisco
Gentil, EP.E,;

Finalidade: estudo sobre o cancro do recto baixo;

Categoria de Dados pessoais tratados: codigo do doente; sexo; idade; nacionalidade;
pais de residéncia; dados clinicos (data do exame objectivo, resultados de exames
complementares de diagndstico e exames anatomo-patolégicos, tratamentos
recebidos, complicagdes registadas); questionarios de qualidade de vida.

Entidades a quem podem ser comunicados: NZo ha.

Formas de exercicio do direito de acesso e rectificacdo: Junto do médico assistente.
Interconexdes de tratamentos: Nao ha.

Transferéncia de dados para paises terceiros: Ndo ha;
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Prazo de conservacdo: o cédigo do titular deve ser destruido um més apés o fim do

estudo.

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

informacao.

Lisboa, S/ de agosto de 2014

Helena Delgado Anténio (Relatora)
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