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L. Pedido

Ricardo Jorge Marcos Pinto notificou & Comissdo Nacional de Protecdo de Dados
(CNPD) um tratamento de dados pessoais com a finalidade de elaborar um “Estudo da
Modulag&o do Receptor das Células T (TCR) pela Nacetilglucosaminiltransferase V na

Doenca Inflamatéria Intestinal ”

O objectivo do estudo consiste em identificar um novo mecanismo
molecular/biomarcador na doenca inflamatdria intestinal (DIl), contribuindo para uma
correta estratificacdo dos pacientes para uma terapia adequada e desta forma

melhorar o curso clinico da doencga.

Serao participantes do estudo todos os doentes do Centro Hospitalar do Porto —
Hospital de Santo Antdnio, seguidos em consulta do Servico de Gastrenterologia com

diagnostico de DIl (Doenga de Crohn ou Colite Ulcerosa).

A participagdo no estudo consistira na recolha de dados clinicos sobre a doenga e
hébitos alimentares e tabagicos, bem como na recolha de uma amostra de sangue e
de bidpsias da mucosa colo-rectal, durante a endoscopia digestiva baixa realizada de

acordo com o programa de vigilancia pré-determinado pelo médico assistente.

Uma parte do sangue sera analisada de imediato e outra serd armazenada a
temperatura de -80.° graus por um periodo minimo de 3 anos, para ser estudado
posteriormente noutra instituigdo (IPATIMUP - Instituto de Patologia e Imunologia

Molecular da Universidade do Porto).

Os dados serdo recolhidos pelo médico assistente, investigador no estudo, num

caderno de recolha de dados, no qual ndo ha identificacdo nominal dos titulares,
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sendo aposto um coédigo para o doente. A chave desta codificagdo s6 pode ser

conhecida do médico/investigador.

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

médico assistente/investigador o seu consentimento informado para o efeito.

II. Analise

O armazenamento de parte das amostras como descrito pelo responsavel constitui,
nos termos da Lei n.° 12/2005, de 26 de janeiro a criacdo de um biobanco, a qual é
legitima para a finalidade de investigacdo basica ou aplicada a saude (cf. n.° 3 do
artigo 19.°)

Os destinatarios deverdo ser informados sobre a finalidade do biobanco e ainda que a
utilizag&@o para estudos futuros sera sujeita a um consentimento informado especifico,

sendo facultativa a sua participagéo e garantida a confidencialidade no tratamento.

O consentimento para a conservagdo dos dados no biobanco ndo dispensa a

solicitagdo de um consentimento especifico para a participag&o num futuro estudo.

Deverdo, ainda, ser adotadas medidas de seguranca adequadas, atenta a natureza
sensivel dos dados objeto de tratamento, devendo ser dada especial atencdo 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 separacéo légica entre dados administrativos e dados de satde (cf. n.° 3 do
artigo 15.° da LPD);

c) A adogdo de medidas de seguranca que impegam o acesso a informacéo a

pessoas nao autorizadas; a informacéo de sadde devera ser de acesso restrito
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aos médicos ou, sob a sua direcdo e controlo, a outros profissionais de satde

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

Para a constituigdo do biobanco tera de ser obtida a autorizacdo prévia da entidade
credenciada pelo departamento responsavel pela tutela da satde, 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 codigos armazenados
separadamente, mas sempre em instituigdes ptiblicas (cf. n.° 11 do artigo 19.° da Lei
n.° 12/2005, de 26 de janeiro).

No que diz respeito ao tratamento ora notificado, a CNPD j& 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 investigacao cientifica na area da saude.

Assim, enquadrando-se o caso em apreco no ambito tipificado pela referida
Deliberag&o, porque referentes a salde e a vida privada, os dados recolhidos pela
requerente tém a natureza de sensiveis, razdo pela qual o respetivo tratamento s6
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 “declaragéo de consentimento informado * onde seja

utilizada uma linguagem clara e acessivel.

Nos termos do artigo 10.° da LPD, a declaragdo de consentimento tem de conter a

identificagéo do responsavel pelo tratamento e a finalidade do tratamento, devendo
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ainda conter informac&o sobre a existéncia e as condigdes do direito de acesso e de

retificagd@o por parte do respetivo titular.

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

exigéncias legais.

Deste modo, e tal como referido atras, os estudos e investigagdes que recorram ao
biobanco terdoc de ser notificados a CNPD, no &ambito tipificado por aquela

Deliberacgéo.

A informacao 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.

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

1. Conclusdo

Em face do exposto, a CNPD autoriza o tratamento de dados pessoais supra
apreciado, nos termos do n.° 2 do artigo 7.°, da alinea a) do n.° 1 do artigo 28.° e do n.
® 1 do artigo 30.° da LPD, com as condic¢es e limites fixados na referida Deliberagdo
n.? 227/2007, que se dao aqui por reproduzidos e que fundamentam esta deciséo,

consighando-se o seguinte:

Responsavel pelo tratamento: Ricardo Jorge Marcos Pinto;

Finalidade: “Estudo da Modulagdo do Receptor das Células T (TCR) pela
Nacetilglucosaminiltransferase V na Doenga Inflamatéria Intestinal

Categoria de Dados pessoais tratados: codigo do doente; género; idade; tipo de DII;
ano de diagnostico; amostra de sangue; amostra de mucosa colo-rectal colhida em

biopsia; histéria da DII; habitos tabagicos e alimentares.
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Entidades a quem podem ser comunicados: N&o ha.

Formas de exercicio do direito de acesso e rectificagdo: Junto do médico assistente.
Interconexdes de tratamentos: N&o ha.

Transferéncia de dados para paises terceiros: N&o ha:

Prazo de conservagdo: o codigo do titular deve ser destruido um més apés o fim do

estudo.

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

informacao.

Lisboa2f de agosto de 2014
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