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I, Pedido

A Fundagéo D. Anna de Sommer Champalimaud e Dr. Carlos Montez Champalimaud
notificou & Comissdo Nacional de Protecc@o de Dados (CNPDY um tratamento de
dados pesscais com a finalidade de elaborar um estudo intitulado “PICTURE- Patient
Information Combined for Local Therapy Oufcome Assessment in Breast Cancer -

Cross-Sectional - informagac ao doente sobre avaliagdo da terapia local.”

Trata-se de estudo financiada pele Programa FP7 da Unifo Europeia, desenhado com
o proposito de reunir toda a informagéo obtida com exames de imagem e fotografias e
conceber um modelo digital 3-D personalizade de cada doente, incluindo informacao
anatémica e da doenga, e procura demonstrar a capacidade da realidade humana
virtuai e fisioldgica como qualificador dos doentes com cancro da mama no seu proprio

processo de decisdo e na avaliag8o do impacto no tratamento e na qualidade de vida.
Em Portugal o estudo decorrerd no Centro Clinico Champalimaud, em Lishoa.

A participacdo no estudo consistird na recolha de dados do processo clinico, dados de
exameas complementares de diagndstico e tratamento, na resposta a 3 questionarios,
avaliag8o do peso, altura, tamanho do soutien e copa e fotografias do tdrax incluindo

ambas as mamas.

Os dados serdo recolhidos num “caderno de recolha de dados” no qual ndo ha
identificagdo neminal do titular, sendo aposto um cddigo de doente. A chave desta
codificacéo sé pode ser conhecida do médico assistente, investigador no estudo. As
fotografias ser@o tiradas apenas da cintura para cima e pescogo para baixo.
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As destinatarias sé@o informadas 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.

.  Anélise

A CNPD ja se pronunciou na sua Deliberacdo n.° 227/2007 sobre o enguadramento
legal, os fundamentos de legitimidade, os principios orientadores para o correto
cumprimento da Lei n.° 67/98, de 26 de outubro {Lei de Protecdo de Dados — LPD),
bem como as condi¢Bes gerais aplicaveis ao tratamento de dados pessoais para a
finalidade de estudos de investigagéo na area da salde.

Assim, enquadrando-se o caso em apreco no ambito tipificado pela referida
Deliberagéo, porque referentes & salide e a vida privada, os dados recolhidos pela
requerente tém a natureza de sensiveis, raz8o pela qual o respetivo tratamento sé
pode bhasear-se no conseniimento expresso, esclarecido e livre dos ftitulares dos

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

Entende-se por consentimento qualquer manifestagdo 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 “declarac8o de consentimento

informado " onde seja utitizada uma linguagem clara e acessivel.

Nos termos do artige 10.° da LPD, a declaragdo de consentimento tem de conter a
identificacdo do responsavel pelo tratamento e a finalidade do tratamento, devendo
ainda conter informagdo sobre a existéncia e as condi¢des do direito de acesso e de

retificacdo por parte do respetivo titular.

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

exigéncias legais.

Rua de Séo Bento, 148-3° = 1200-821 LISBOA
Tel: 213928400 Fax:213976 832 LINMHA PRIVACIDADE
www.cnpd.pt Dias dteis das 10 as 13 h




Processo n.210522/2014 | 3

COMISSAO NACIONAL
DEPROTECCAO DE DADOS

Cabe ao Investigador assegurar a confidencialidade dos dados pessoais e da
informagdo tratada, conforme o estatuido na alinea g} do artigo 10.° da Lei n.°

21/2014, de 16 de abril {Lei da investigacao clinica).

A informacdo 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 5} do mesmo

artigo) e ndo & excessiva.

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

Il. Concluséo

Assim, nos termos das disposicdes conjugadas do n.° 2 do ardigo 7.9, n.° 1 do artigo
27.° alinea a) do n.° 1 do artigo 28.° e artigo 30.° da Lei de Protecdo de Dados, com
as condigbes e limites fixados na referida Deliberagdo n.° 227/2007, que se déo aqui
por reproduzides e que fundamentam esta decisdo, autoriza-se o tratamento de dados

suprareferido, consignando-se o sequinte:

Responsdvel pelo tratamento; Fundacdo D. Anna de Sommer Champalimaud e Dr.
Carlos Montez Champalimaud;

Finalidade: estudo intitulado “PICTURE- Patient Information Combined for Local
Therapy Outcome Assessment in Breast Cancer ~ Cross-Seclional - Informagéo ao
doente sobre avaliagdo da terapia local™

Categoria de Dados pessoais tratados: codigo do participante; histéria médica,
incluindo diagnoéstico da doenga, estadio, tratamento realizado QT/RT/HT, avaliacéo
de resposta do tratamento QT/RT/HT, data de progresséo da doenga; dados do tumor;
dados de cirurgia; exames imagiolégicos; questionario de qualidade de vida;, Dados
antropométricos (peso, altura, tamanho e copa de soutien); fotografias mamarias e
video (Kinect).

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

Formas de exercicic do direito de acesso e retificagdo; Junio do medico

assistentefinvestigador.
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Interconexdes de tratamentos: Ndo ha.
Transferéncias de dados para palses terceiros: N&o ha.
Prazo de conservagio: A chave de codificagdio dos dados do titular deve ser destruida

um més apds ¢ fim do estudo.

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

informagao.

Lisboa, 25 de novembro de 2014

0N —

Luis Barroso (o Vogel, em substituigdo da Presidente)
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Raquel Figueiredo

De: Raquel Figueiredo

Enviado: quinta-feira, 13 de Novembro de 2014 17:06

Para: Luis Barroso

Assunto: Sessdo de 25 novembro

Anexos: P 10522-2014-Fundagdo Champalimaud-cancro de mama-estudo PICTURE.docx

Exmo. Senhor
Dr. Luis Barroso

Em anexo remeto proposta de autorizagdo para sua apreciagdo.
Com 05 meus cumprimentos

Raquel Figueiredo



