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AUTORIZACAO N.° a\{g\‘ /2015

i. Pedido

A Fundagdo D. Anna de Sommer Champalimaud e Dr. Carlos Montez Champalimaud
notificou & Comissdo Nacional de Proteccdo de Dados (CNPD) um tratamento de
dados pessoais com a finalidade de elaborar um estudo intitulado “POSITIVE- Estudo
de Avaliagdo dos resultados da Gravidez e Seguranga da Interrupcéo da
Hormonoterapia em Mulheres Jovens com Cancro de mama Hormonal que Desejam

Engravidar.”

Trata-se de estudo levado a cabo pelo Grupo Internacional de Estudos em Cancro de
Mama (IBCSG), com o objetivo de determinar se ter um filho apés interrupcdo de
hormonoterapia é viavel e seguro em doentes com cancro de mama precoce com
recetores hormonais positivos. Pretende-se avaliar se a interrupgdo da hormonoterapia
esta associada a um maior risco de recorréncia da doenga, bem como o sucesso da

gravidez, a salude do recém-nascido e a capacidade/possibilidade de amamentar.

Em Portugal o estudo decorrerd no Ceniro Clinico Champalimaud, em Lisboa, estando

prevista a inclus@o de 3 a 4 doentes por ano, durante um periodo de 14 anos.

A participag8o no estudo consistira na recolha de dados clinicos, dados de exames
complementares de diagndstico e tratamento, recolha de sangue para diversas

analises e analise do tecido tumoral.

Sera solicitado as participantes assinatura de declaragéo de consentimento informado

para recolha dos dados clinicos e para colheita de material biclogico.

As destinatarias sdo informadas sobre a natureza facultativa da sua participacéo e
garantida confidencialidade no fratamento, caso decidam participar, recolhendo o

médico assistente/investigador o seu consentimento informado para o efeito.
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II. 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 investigagio basica ou aplicada a saude (n.° 3 do artigo 19.° da lei
12/2005).

S6 podem ser aceites amostras biolégicas em resposta a pedidos de médicos e ndo

das proprias pessoas ou seus familiares.

Os destinatarios deverdo ser ainda informados sobre a finalidade do biobanco, a
identidade do responsavel pelo tratamento, do responséavel pela informac&o genética
e, se for caso disso, dos seus representantes; identificagdo dos destinatarios da
informacao; direitos de acesso e de retificagdo da informacao; prazo de conservagao
da informacgéo; direito de retirar o consentimento; riscos e consequéncias do
tratamento de informacéo 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 participago dos titulares e garantida a

confidencialidade no tratamento.

Para a constituicdo do biobanco terd de ser obtida a autorizag&o prévia da entidade
credenciada pelo departamento responsavel pela tutela da satde, de acordo com o
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.® 227/2007 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 Protegao de Dados ~ L.PD),
bem como as condicdes gerais aplicaveis ao tratamento de dados pessoais para a
finalidade de estudos de investigagdo na area da saude.

Assim, enquadrando-se © caso em aprego no ambito tipificado pela referida
Deliberacdo, porque referentes & salde e a vida privada, 0s dados recolhidos pela

requerente tém a natureza de sensiveis, razéo pela qual o respetivo tratamento sé
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pode basear-se no consentimento expresso, esclarecido e livre dos fitulares 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 “declaracio de consentimento

informado ” onde seja utilizada uma linguagem clara e acessivel.

Nos termos do artigo 10.° da LPD, a declaragBo de consentimento tem de conter a
identificaco do responsavel pelo tratamento e a finalidade do tratamento, devendo
ainda conter informac&o sobre a existéncia e as condigbes do direito de acesso e de

retificacéo por parte do respetivo titular.

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

exigéncias legais.

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.°
2172014, de 16 de abril (Lei da investigacio clinica).

A informacao tratada & recolhida de forma licita (art.° 5.°, n.°1 alinea &) da Lei n.”
67/98), para finalidades determinadas, explicitas e legitimas (cf. alinea b do mesmo

artigo) e ndo € excessiva.

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

IIl. Conclusdo

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 condi¢des e limites fixados na referida Deliberacdo n.° 227/2007, que se ddo aqui
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por reproduzidos e que fundamentam esta decisdo, autoriza-se o tratamento de dados

supra referido, consignando-se o seguinte;

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

Finalidade: estudo intitulado “POSITIVE- Estudo de Avaliagdo dos resultados da
Gravidez e Seguranga da [nterrupgao da Hormonoterapia em Mulheres Jovens com
Cancro de mama Hormonal que Desejam Engravidar.”;

Categoria de Dados pessoais tratados: cédigo do participante; histdria médica,
incluindo diagndstico da doenga, estadio, tratamento realizado, avaliagio de resposta
ao fratamento, data de progressdo da doenga; dados do tumor; dados de cirurgia;
resultados de exames complementares de diagndstico; questionario menstrual;
amostras biologicas (sangue e tecido tumoral).

Entidades a quem podem ser comunicados: N3o ha.

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

Interconexdes de tratamentos: No ha.

Transferéncias de dados para paises terceiros: N3o ha.

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

um més apés o fim do estudo.

Dos termos e condicdes fixados na Deliberagdio n.° 227/ 2007 e na presente
Autorizagdo decorrem obrigagdes que o responséve! deve cumprir. Deve, Igualmente,
dar conhecimento dessas condigdes a todos os intervenientes no circuito de
informacéo.

Lisboa, 17 de margo de 2015
e (/q',é__\’

Filipa Calvio (Presidente)
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