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. Pedido

A Fundagdo D. Anna de Sommer Champalimaud e Dr. Carlos Montez Champalimaud
notificou & Comissdo Nacional de Proteccido de Dados (CNPD) um tratamento de
dados pessoais com a finalidade de elaborar um “Estudo de Fase |l Aleatorizado para
Comparar Dois Regimes de Administraggo de Radioterapia Hipofracionada Guiada por

Imagem em Doentes com Cancro Metastatico”.

O objetivo principal deste estudo consiste em determinar que tipo de administragéo de
radiacdo de dose elevada é mais eficaz no caso de tfumor que ja se espalhou para os
0sses, coluna vertebral, tecidos moles ou ganglios linfaticos, comparando os efeitos
entre a administragcBo de radiagdo em doses fracionadas {doses totais de radiacio
mais elevadas e administradas ao longo de varios dias de tratamento) e a dose total
em fracdo dnica (a totalidade da dose de radfagio administrada numa Unica sesséo de
tratamento). Em ambos os casos sera utilizada radioterapia de intensidade modulada
guiada por imagem {(IG-IMRT), ou seja, administragio direta de radiagdc no foco de

cancro, reduzindo a exposicio dos tecidos normais.

Em Portugal o estudo decorreré no Centro Clinico Champalimaud, em Lisboa, sendo
0s doentes que cumpram os criterios de inclus8o selecionados de forma aleatoria para

um dos grupos: 1G-IMRT em fracdo Unica ou IG-IMRT fracionada

Os dados serdo recolhidos num “caderno de recctha de dados” no qual ndo ha
identificag@o nominal do titular, sendo aposto um codigo de doente. A chave desta

cedificacdo sé pode ser conhecida do médico assistente, investigador no estudo.

Os destinatarios séo ainda informados sobre a natureza facultativa da sua participagio
e garaniida confidencialidade no tratamento, caso decidam participar, recolhendo o

médico assistente/investigador o seu consentimento informado para o efeito.
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(. 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
cumprimento da Lei n.° 67/98, de 26 de outubro (Lei de Protegdo de Dados — LPD),
bem como as condigBes gerais aplicaveis ao tratamento de dados pessoais para a
finalidade de estudos de investigacdo na area da saude.

Assim, enquadrando-se o caso em apreco no ambito tipificado pela referida
Deliberagéo, porque referentes a salde e a vida privada, os dados recolhidos pela
requerente tém a natureza de sensiveis, razdo pela qual o respetivo tratamento so0
pade basear-se no consentimento expresso, esclarecido e livre dos titulares dos

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

Entende-se por consentimento qualguer manifesta¢@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 “declaragdo 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 informac&o sobre a existéncia e as condi¢des do direito de acesso e de

retificacdo por pare do respetivo titular.

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

exigéncias legais.

Cabe ac Investigador assegurar a confidencialidade dos dados pessoais € da
informacéo tratada, conforme o estatuido na alinea g) do artigo 10.° da Lei n°
21/2014, de 18 de abril {Lei da investigagdo clinica).
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A informacdo tratada ¢ recolhida de forma licita (art. 5.2, n.°1 alinea &) 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 é o consentimento expresso do titular dos dados.

ll.  Congciuséo

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 Protecéo de Dados, com
as condicdes e limites fixados na referida Deliberacdo n.° 227/2007, que se dao aqui
por reproduzidos e que fundamentam esta decisdo, autoriza-se o tratamento de dados

supra referido, consignando-se o seguinte:

Responsdvel pelo tratamento: Fundagéo D. Anna de Sommer Champalimaud e Dr.
Carlos Montez Champalimaud,;

Einalidade: “Estudo de Fase Ill Aleatorizado para Comparar Dois Regimes de
Administracdo de Radioterapia Hipofracionada Guiada por Imagem em Doentes com
Cancro Metastatico”,

Categoria de Dados pessoais tratados: codigo do participante; histéria médica da
doenca (diagnostico, estadio, tratamento realizado, avaliacdo de resposta, data de
progressao da doenga); dados do tumor; dados de imagiologia e medicina nuclear;
dados da colheita de sangue.

Entidades a quem podem ser comunicados: Nao ha.

Formas de exercicio do direito de acesso e retificagéo: Junto do medico
assistente/investigador.

Interconexdes de tratamentos: N&o ha.

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

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

um més apds o fim do estudo.
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Dos termos e condigbes fixados na Deliberagdo n.° 227/ 2007 e na presente
Autorizago decorrem obrigagdes que o responsavel deve cumprir. Deve, igualmente,
dar conhecimento dessas condigdes a todos os intervenientes no circuito de
informacao.

Lisboa, 25 de novembro de 2014

~ 0"

Luis Barroso {0 Vogallem substituicdo da Presidente)
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