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I Pedido

A Fundacéo D. Anna de Sommer Champalimaud e Dr. Carlos Montez Champalimaud
notificou & Comissdo Nacional de Protecgdo de Dados (CNPD) um tratamento de
dados pessoais com a finalidade de elaborar um estudo denominado “Estudo piloto
sobre as microvesiculas derivadas de tumores e das células progenitoras da medula
Gssea como biomarcadores de diagnostico e prognostico em pacientes com cancros

da mama inflamatorios (CMI} e avangado (CMA)”,

Trata-se de estudo prospectivo com colheita de material biolégico (tumor, sangue e
eventualmente medula 6ssea), cujos cobjetivos principais consistem em descobrir
novos biomarcadores de diagnéstico e prognastico mais precisos para o cancro da

mama e ¢ desenvolvimento de novas terapias mais eficazes.

Em Portugal o estudo decorrerd na Fundagdo Champalimaud, Unidade da Mama do
Centro Clinico Champalimaud (CCC), e opretende alargar e aprofundar as
colaboragbes com os laboratérios que fazem parte do Programa da Fundagéo
Champalimaud de Investigagdo das Metastases na Faculdade de Medicina Weill
Cornell e na Universidade de Princeton, ambos nos Estados Unidos da América.

Para tal, o responsavel declarou que serdo efefuadas no CCC colheitas de sangue a
pacientes com cancro da mama. Adicionalmente, serdo obtidas amostras parafinadas
dos tumores primarios da mama e, quando possivel, dos locais mefastdtficos, bem
como bidpsia de medula dssea. As amosiras serdo enviadas para analise para os

laboratdrios referidos.

Sera solicitado aos participantes assinatura de declaragdo de consentimento

informado para recolha dos dados clinicos e para colheita de material bioldgico.
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Os participantes ndo terdo de ir a mais consultas do que as habitualmente realizadas

no ambito dos cuidados médicos habituais da doenga em causa.

Os dados serdo recolhidos pelos médicos assistentes, num caderno de recolha de
dados no qual ndo ha identificagdo nominal do titular, sendo aposto um codigo de
doente. As amostras também serfo objeto de codificacdo. A chave desta codificaggo

s6 pode ser conhecida do médico investigador.

Os destinatarios sdo ainda informados sobre a natureza facultativa da sua participagao

e ser-lhes-a garantida confidencialidade no tratamento, caso decidam participar.

iIl.  Analise

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, é legitima a criagdo de um biobanco com a
finalidade de investigacdo basica ou aplicada a salude (n.° 3 do artigo 19.° da lei
12/2005).

S6 podem ser aceites amostras bioldgicas em resposta a pedidos de médicos e néo

das prdprias pessoas ou seus familiares.

Os destinatarios deverdo ser ainda informados sobre a finalidade do biobanco, a
identidade do responsavel pelo tratamento, do responsavel pela informagéo genética
e, se for caso disso, dos seus representantes; identificagdo dos destinatarios da
informacéo; direitos de acesso e de retificagio da informag8o; prazo de conservagao
da informacéo; direito de retirar 0 consentimento; riscos e consequéncias do
tratamento de informagéo genética (cf. n.° 5 do artigo 19.° da Lei n.° 12/2005 e alineas
&) a g} do artigo 9.° do Decreto-Lei n.° 131/2014).

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

confidencialidade no fratamento.
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Para a constituigdo do biobanco tera de ser obtida a autorizag@o prévia da entidade
credenciada pelo departamento responsavel pela futela da saude, de acordo com 0
disposto no n.? 2 do artigo 19.° da Lei n.? 12/2005, de 26 de janeiro.

A CNPD ja se pronunciou na sua Deliberagdo n.® 227/20Q7 scbre o enquadramento
legal, os fundamentos de legitimidade, os principios orientadores para o correto
cumprimento da LPD, bem como as condigdes gerais aplicaveis ao tratamento de
dados pessoais para a finalidade de realizacfo de estudos investigagao cientifica na

area da salde.

Assim, enquadrando-se 0 caso em aprego no ambito fipificado pela referida
Deliberacgéo, porque referentes a salde e a vida privada, os dados recolhidos pelo
requerente tém a natureza de sensiveis, razdo pela qual o respetivo tratamento sd
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 razéo & necessario o «consentimento expresso do titular», entendendo-se por
consentimento gualquer manifestacdo de vontade, livre, especifica e informada, nos
termos da qual o titular aceita que os seus dades sejam objeto de tratamento, ¢ qual
deve ser obtido através de uma “declarac@o de consentimento informado ” onde seja

utitizada uma linguagem clara e acessivel.

MNos termos do artigo 10.° da LPD, a declaragdo de consentimento tem de conter a
identificacdo do responsavel pelo tratamento e a finalidade do mesmo, devendo ainda
conter informacdc sobre a existéncia e as condigdes do direito de acesso e de

retificagao por parte do respetivo titular.

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

exigéncias legais.
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A informacao tratada é recolhida de forma licita (art.® 5.°, n.°1 alinea &) da Lei n.°
$7/98), para finalidades determinadas, explicitas e legitimas (cf. alinea b} do mesmo

artigo) e ndo & excessiva.

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

I, Conclusao

Assim, nos termos das disposigdes conjugadas do n.° 2 do artigo 7.°, n.° 1 do artigo
27.°, alinea &) do n.° 1 do artigo 28.° e artigo 30.° da Lei de Prote¢éo de Dados, com
as condicBes e limites fixados na referida Deliberagéo n.° 227/2007, que se dao aqui
por reproduzidos e que fundamentam esta deciséo, autoriza-se o tratamento de dados

supra referido, consignando-se o seguinte:

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

Finalidade: “Estudo piloto sobre as microvesiculas derivadas de tumores e das células
progenitoras da medula 6ssea como biomarcadores de diagndstico & prognostico em
pacientes com cancros da mama inflamatorios (CMI) e avangado (CMA)";

Categoria de Dados pessoais tratados: codigo do participante; historia medica da
doenca (diagndstico, estadio, tratamento realizado QT/RT/HT, avaliagéo de resposta,
data de progress&o da doenca); dados do tumor; dados da colheita de sangue.
Entidades a quem podem ser comunicados: N&o ha.

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

Interconexdes de fratamenios: N&o ha.

Transferéncias de dados para palses terceiros: Ndo ha.

Prazo de conservagdo: A chave de codificacdo dos dados do titular deve ser destruida

um més apds o fim do estudo.
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Dos termos e condigdes fixados na Beliberag@o n.° 227/ 2007 e na presenie
Autorizacdo decorrem obrigagBes que o responsavel deve cumprir. Deve, igualmente,
dar conhecimenio dessas condigdes a todos os intervenientes no circuito de

informacado.

Lisboa, 25 de novembro de 2014

-

Luis Barroso {0 Vogal\em substituicdo da Presidente)
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