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. Pedido

A Fundagdo D. Anna de Sommer Champalimaud e Dr. Carlos Montez Champalimaud
notificou @ Comissdo Nacional de ProteccBo de Dados (CNPD) um tfratamento de
dados pessoais com a finalidade de elaborar um estudo sobre a “caracterizagéo clinica
e bioldgica do cancro da mama no homem: um estudo do intergrupo internacional
EORTC, BIG, TBCRC, NABCG".

O estudo é composto por duas partes.

Uma parte retrospetiva que se destina a realizar em grande escala uma analise
conjunta internacional dos dados clinicos e bioldgicos dos doentes de sexo masculino
com cancro da mama, tratados ao longo dos Gltimos 20 anos. Para esta parte serao
recolhidos todos os dados relativos & doenga, incluindo dados do relatério de patologia
local por cada doente para as fichas clinicas do estudo.

Uma parte prospetiva que registard todos os doentes com cancro da mama invasivo
histologicamente comprovado que se apresentem no centro. Para esta fase serdo
recolhidos todos os dados relativos & doenga, incluindo colheita de sangue e amostras

remanescentes de tumores.

Para os doentes que integrem a parte prospetiva do estudo sera ainda proposta a

participag@o num subestudo de qualidade de vida.
Em Portugal o estudo decorrera no Centro Clinico Champalimaud, em Lisboa.
Os dados serdo recolhidos num “cadernc de recolha de dados” no qual n&o ha

identificagdo nominal do titular, sendo aposto um codigo de doente. A chave desta

codificacdo s6 pode ser conhecida do médico assistente, investigador no estudo.
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Os destinatarios s&o ainda informados sobre a natureza facultativa da sua participagdo
e garantia de confidencialidade no tratamento, caso decidam participar, recolhendo o
médico assistentefinvestigador o seu consentimento informado para o efeito. Sera
pedido consentimento tanto para a parte retrospetiva, como para a parte prospetiva.

Sera pedido consentimento especifico para o subestudo de qualidade de vida.

I,  Andlise

Nos termos da Lei n.° 12/2005, de 26 de janeiro, e do Decreto-Lei n.® 131/2014, de 29
de agosto que que regulamenta aquela, € legitima a criagdo de um bicbanco com a
finalidade de investigacdo basica ou aplicada & sadde {n.° 3 do artigo 19.° da lei
12/2005).

SO pedem ser aceites amostras bioldgicas em resposta a pedidos de médicos e ndo

das préprias pessoas ou seus familiares.

Os destinatarios deverdo ser ainda informados sobre a finalidade do biobanco, a
identidade do responsavel pelo tratamento, do responsavel pela informagdo genética
e, se for casc disso, dos seus representantes; identificacdo dos destinatarios da
informagao; direitos de acesso e de retificagdo da infarmag8o; prazo de conservacéo
da informacao; direito de retirar o consentimento; riscos e consequéncias do
tratamento de informacgéo genética (cf. n.? 5 do artigo 19.° da Lei n.° 12/2005 e alineas
a) a g) do artigo 9.° do Decreto-Lei n.° 131/2014).

A utilizagdo para estudos futuros das amostras estd sujeita a um consentimento
informado especifico, sendo facultativa a participacdo dos titulares e garantida a

confidencialidade no tratamento.

Para a constituicdo do biocbanco terd de ser obtida a autorizagdo previa da entidade
credenciada pelo departamento responséavel pela tutela da salde, de acordo com o
disposto no n.° 2 do artigo 19.° da Lei n.° 12/2005, de 26 de janeiro.
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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 realizacgo de estudos investigacéo cientifica na

drea da saulde.

Assim, enquadrando-se o caso em aprego no ambito tipificado pela referida
Deliberagdo, porque referentes a salde e a vida privada, os dados recolhidos pelo
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 razdo € necessdrio 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

atilizada uma linguagem clara e acessivel.

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

retificagéo por parte do respetivo titular.

Os 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.
A informacéo tratada é recolhida de forma licita (art.’ 5.°, n.°1 alinea 3) da Lei n.°
67/98), para finalidades determinadas, explicitas e legitimas (cf. alinea &) do mesmo

artigo) e nfo é excessiva.

O fundamento de legitimidade € o consentimento expresso do titular dos dados.
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I,  Coneclusdo

Assim, nos termos das disposicdes conjugadas do n.° 2 do artigo 7.%, n.® 1 do artigo
27.°, alinea &) do n.2 1 do artigo 28.° e artigo 30.° da Lei de Protegdo de Dados, com
as condicbes e limites fixados na referida Deliberagéo n.° 227/2007, que se déo aqui
por reproduzidos e que fundamentam esta decisao, autoriza-se o tratamento de dados

supra referido, consignando-se o seguinte:

Responsével pelo tratamento: Fundagdo D. Anna de Sommer Champalimaud e Dr.
Carlos Montez Champalimaud;

Finalidade: estudo sobre a “caracterizagéo clinica e biolégica do cancro da mama no
homem: um estudo do intergrupo internacional EORTC, BIG, TBCRC, NABCG™;
Categoria de Dados pessoais tratados: coédigo do participante; histaria meédica,
incluindo diagnostico da doenga, estadio, tratamento realizado QT/RTMT, avaliacao
de resposta do tratamento QT/RT/HT, data de progress&o da doenga; dados do tumor,
dados de cirurgia; questiondrio de qualidade de vida.

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

Formas de exercicio do direito de acesso e retificagdo: Junto do médico
assistente/investigador.

Interconexdes de tratamentos: N&o ha.

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

Prazo de conservacio: A chave de codificagdo dos dados do titular deve ser destruida

um més apds o fim do estudo.

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

informacao.

Lisboa, 25 de noveabro 2014

Luis Barroso (0 Vogal, em substituicdo da Presidente)
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