Proc.® N.¢ 2632/2014 | 1

COMISSAO NACIONAL
DE PROTECCAO DE DADOS

AUTORIZACAQ N.° @ 5\{ | 12014

i Pedido

A Faculdade de Ciéncias Médicas da Universidade Nova de Lisboa notificou a
Comissao nacional de Protegdo de Dados (CNPD) um tratamento de dados pessoais
com a finalidade de elaborar um estudo para “Avaliacdo Retrospetiva de Caracteres
Prognésticos de Cancro do Pancreas de Acordo com expressdo de Marcadores de

Celulas Estaminais Carcinogéneas”.

O estudo visa avaliar retrospetivamente o prognostico de doentes com cancro do
pancreas de acordo com informagéo clinica existente em bases de dados nacionais de
acordo com regides — Registo Oncolégico Regional Portugués, ROR - (ROR Sul, ROR
Cenifro, ROR Norte) e de acordo com marcadores imunocitoquimicos para células

estaminais, em hospitais locais, distribuidos nessas regides.

A investigadora pretende colocar a hipdtese: "Marcadores imunocitoquimicos e
informagdo clinica de doentes com cancro do pancreas podem ser preditores
independentes de prognéstico incluindo sobrevida, metastizagdo e resposta a
terapéutica.

Para esse propdsito procedera a recolha de:

-dados clinicos, anatomo-patologicos e laboratoriais de doentes com o diagndstico de
adenocarcinoma do pancreas e posterior caracterizacdo de tumor de acordo com

marcadores de células estaminais, quando disponivel em hospitais locais.
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- dados clinico-patoldgicos e laboratoriais de doentes com diagnéstico de cancro do
pancreas, incluindo: informacdo demografica; peso/ massa corporal; comorbilidades;
medicag@o cronica, data do diagndstico; CA19-9; data e tipo de cirurgia; tratamento
neoadjuvante, data e tipo; tratamento adjuvante data e tipo; complicagbes operatorias;

data de recidiva e tipo; data de morte e causa.

Para obteng&o da data e estado de 6bito, uma vez que estes dados ndo se encontram
no ROR ou mesmo nos processos hospitalares pois os doentes muitas vezes falecem
fora do hospital onde foram tratados, a investigadora pretende recolher o nGmero
nacional de utente, por forma a solicitar 0 pedido ao Registo Nacional de Utente,

responsabilidade da ACSS — Administragédo Central do Sistema de Salde.

Serdo recolhidos dados de todos os doentes com idade superior a 18 anos, com
diagnostico histolégico de adenocarcinoma do pancreas entre os anos de 1998 e
2013.

O estudo decorrera nos Hospitais Garcia de Orta, Curry Cabral e $80 Jo&o do Porto.

A investigadora procedera também & andlise de amostras de tecido em parafina dos

doentes estudados, nos hospitais onde as mesmas estejam disponiveis.

A investigadora solicita a dispensa de consentimento informado.

. Analise

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
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cumprimento da Lei n.° 67/98, de 26 de outubro (Lei de Protegdo de Dados — LPD),
bem como as condigdes gerais aplicaveis ao tratamento de dados pessoais para a

finalidade de estudos de investigagdo na drea da satide.

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

deliberacao.

A investigadora solicitou a dispensa do consentimento informado dos participantes no
estudo o que, nos termos de entendimento da CNPD constante da referida
Deliberagéo, pressupbe a verificagio de dois pressupostos: a impossibilidade de
obtengdo do consentimento e uma declaragdo que ateste o interesse publico do

estudo.

A investigadora justificou a impossibilidade de recolha do consentimento informado,
alegando que fendo em conta que a patologia em estudo é uma doencga letal, com
uma sobrevida media de 8 meses, o pedido de consentimento informadco inviabllizaria
a execugdo do projeto, uma vez que a maloria dos doentes jg tera morrido. Verifica-se
a existéncia de uma situacdo especial e ndo apenas um caso de maior conveniéncia,

vantagem ou facilidade.

N&do havendo consentimento informado, o fundamento de legitimidade para o
tratamento € a execugdo de missdo de interesse piblico, para o que a investigadora
juntou declaragdo do Diretor do Programa Nacional para as Doengas Oncolbgicas
{Diregéo-Geral de Salde) e do Presidente do Conselho de Administragdo dos Servigos

Partilhados do Ministério da Salde.

No que diz respeito ao numero de utente, compreende-se a justificagdo para a sua
recolha, desde que o mesmo seja imediatamente destruido apés a sua utilizacdo para

pedido de acesso a data do 6bito, e naturalmente, sua confirmagéo, & ACSS.
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O mesmo se aplica ao nimero de processo hospitalar, na medida em que for utilizado
para aceder as amosfras de tecido do doente respetivo. Com efeito, todos os
elementos identificadores dos doentes deverdo ser destruidos imediatamente apds a

sua utilizagdo.

A informacdo tratada é recolhida de forma licita (artigo 5.%, n.°1 alinea a) da Lei n.°
67/98), para finalidades determinadas, explicitas e legitimas (cf. alinea 5) do mesmo

artigo) e ndo € excessiva.

M. Conclusdo

Assim, de acordo com as disposigbes conjugadas do n.° 2 do artigo 7.°, n.°1 do artigo
270 alinea d) do n.° 1 do artigo 28.° e artigo 30.° da LPD, com as condigoes e limites
fixados na referida Deliberacdo n.° 227/2007, que se d&o aqui por reproduzidos e que
fundamentam esta deciséo, autoriza-se o tratamento de dados pessoais, consignando-

se 0 seguinte:

Responsavel pelo tratamento: Faculdade de Ciéncias Médicas da Universidade Nova
de Lisboa;

Finalidade: Estudo para “Avaliagdo Refrospetiva de Caracteres Progndsticos de
Cancro do Pancreas de Acordo com expressao de Marcadores de Células Estaminais
Carcinogéneas”;

Categoria de Dados pessoais tratados: data de diagndstico, primeiros sintomas e visita
médica: Histéria de cancro; dados clinicos, andtomo-patolégicos e laboratoriais;
amostra de tecido: niveis de bilirrubina a e CA19-9; dados histolégicos; informagao
demogréfica; idade, sexo; peso/ massa corporal; comorbilidades: medicagdo cronica;
data e tipo de cirurgia; tratamento adjuvante e tratamento neoadjuvante, data e tipo

incluindo quimioterapia e radioterapia; dados de cirurgia, quando aplicavel;
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complicagdes operatorias; data de recidiva e tipo; data de metastases e local; data de
maorte e causa: nimero de utente; nimero de processo hospitalar.

Entidades a quem podem ser comunicados: N&o ha.

Formas de exercicio do direito de acesso e retificagéo: néo aplicavel.
Interconexdes de tratamentos: N&o ha.

Transferéncias de dados para paises terceiros: N&o ha.

Prazo de conservagdo: um més apds a conclusdo do estudo.

Dos termos e condigbes fixados na Deliberagdio n.® 227/2007 e na presente
Autorizacdo decorrem obrigagdes que o responsavel deve cumprir, Deve, iguaimente,
dar conhecimento dessas condicBes a todos os intervenientes no circuito de

informacao.

Lisboa, 14 de outubro de 2014

FVP

Filipa Calvao (Presidente)
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