Processo n.? 8776/2014

- COMISSAO NACIONAL
DE PROTECCAO DE DADOS
AUTORIZAGAO N.° 3638 12014
.  Pedido

O Centro Hospitalar Barreiro Montijo, E.P.E. notificou & Comissdo Nacional de
Protecdo de Dados (CNPD) um tratamento de dados pessoais com a finalidade de
elaborar um estudo de coorte observacional de complicagdes apéds cirurgias electivas

— International Surgical Oufcomes Study (ISOS).

O objectivo do estudo sera o de fornecer dados detalhados que descrevam as

complicagbes pos-operatorias e mortalidade associadas.

O estudo ira conter dados de pacientes adultos (idade superior a 18 anos) submetidos

a cirurgia electiva com estadia noturna hospitalar planeada, num periodo de sete dias.

Os dados serdo recolhidos pelo médico assistente, investigador no estudo, num
caderno de recolha de dados em papel desenhado especificamente para o estudo, no
qual ndo ha identificacdo nominal dos titulares, sendo aposto um cédigo para o

doente. A chave desta codificacdo s6 pode ser conhecida do médico/investigador.

Il.  Analise

A CNPD ja se pronunciou na sua Deliberacdo n.? 227/2007 sobre o enquadramento
legal, os fundamentos de legitimidade, os principios orientadores para o correto
cumprimento da Lei n.° 67/98, de 26 de outubro (L.ei de Protecdo de Dados — LPD),
bem como as condi¢des gerais aplicaveis ao tratamento de dados pessoais para a

finalidade de estudos de investigagéo na area da satde.
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Assim, enquadrando-se o caso em aprego no ambito tipificado pela referida
Deliberag&o, porque referentes & salde e a vida privada, os dados recolhidos pela
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 é necessario o «consentimento expresso do titular», entendendo-se por
consentimento qualquer manifestac@o 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 “declaracéo 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
identificagdo do responsavel pelo tratamento e a finalidade do tratamento, devendo
ainda conter informagao sobre a existéncia e as condigdes do direito de acesso e de

retificagao por parte do respetivo titular.

A informagéo 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 € o consentimento expresso do titular dos dados, sem o
qual o estudo ndo podera ser feito.
lll. 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 condi¢Ges e limites fixados na referida Deliberacéo
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n.. 227/2007, que se dao aqui por reproduzidos e que fundamentam esta decisao,

consignando-se o seguinte:

Responsavel pelo tratamento: Centro Hospitalar Barreiro Montiji, E.P.E.;

Finalidade: estudo de coorte observacional de complicagdes apds cirurgias eletivas ~
International Surgical Oufcomes Study (ISOS);

Categoria de Dados pessoais tratados: codigo do doente; data do diagndstico; sexo;
idade; habitos tabagicos; ASA; comorbilidades; resultados de analise de sangue;
dados da cirurgia; dados de pds-operatdrio; eventual admissdo em UCI, sua duracgéo;
tempo de internamento hospitalar; sobrevida aos 30 dias do pds-operatorio.

Entidades a quem podem ser comunicados: Nao 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: Nao ha;

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

estudo.

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

informacao.

Lisboa, la? de agosto de 2014
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Joég) Marques (Relator)g
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