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. Pedido

Vitor Pedro Tedim Ramos Cruz, notificou @ Comissdo Nacional de Proteccdo de
Dados (CNPD} um fratamento de dados pessocais com a finalidade de elaborar um
“Estudo de seguimento cognitivo de doentes com Esclerose Multipla com a ferramenta

Brain on Track™.

O objetivo principal do estudo consiste em conhecer melhor a forma como a memdria
e outras fungbes cognitivas podem ser afetadas ao longo do tempo em doentes com
Esclerose Multipla, pelo desenvolvimento e validag&o clinica de uma ferramenta capaz
de esclarecer a questao de como progride a deterioracéo cognitiva em e como é que
esta se relaciona com a progressdo da doenga medida por Ressondncia Magnética
cerebral (RM).

Em relag8o & ferramenta o responsavel, declarou: “Os testes realizados através da
ferramenta Brain on Track decorrem de forma andloga a interacgédo que um individuo
pode ter ao realizar uma actividade de jogo Iddico num computador. © que & recofhido
pela plataforma s8o os resultados da execugdo das varias tarefas ou jogos. Ndo é

recolhida informacéc pessoal através desta atividade.

2 - O paciente que, depais de conversar com o seu médico, acelte participar no estudo
e dé o seu consentimento informado por escrito passa por uma consulta médica com
um neurologista onde é avaliado clinicamente. No final recebe um nome de utilizador e
password Unicos e pessecais que ele pode modificar e que utiliza para aceder aos seus

testes cognitivos.

3 - Os resultados individuais dos testes sao discutidos em consulta médica de follow-
tp. Dado tratar-se de uma ferramenta em investigacao os resultados destes testes ndo
té&m ainda valor clinico per si e ndo podem substituir para nenhum efeito os exames

clinicos e consultas habitualmente realizados.
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4 - O investigador responsavel, médico neurologista, tem apenas acesso aos

resultados dos testes anonimizados dos pacientes incluidos no estudo.”

A participacdo no estudo consistira, entdo, numa avaliagdo inicial, clinica e
neurcpsicolégica, juntamente com a realizacdo de RM e sessfo de treino de Brain on
Track. Uma semana apds a avaliacdo inicial, sera pedido ac doente para realizar uma
sessdo de Brain on Track no seu computador de casa, e de seguida a cada 5
semanas durante 12 meses. A avaliagdo inicial sera repetida acs 12 meses.

O estudo decorrera no Centro Hospitalar de Entre o Douro e Vouga, onde serdo
recrutados, pelo seu medico assistente, doentes de esclerose Mditipla seguidos em

consulta de Neurolagia.

Os dados serdo recolhidos num “caderno de recoiha de dados” no qual ndo ha
identificag@o nominal do titular, sendo apostoc um coédigo de deente. A chave desta

codificagdo s6 pode ser conhecida do médico assistente.

Os destinatéarios sdo ainda informados sobre a natureza facultativa da sua participagio
e garantida confidencialidade no tratamento, caso decidam participar, recolhendo o

médico assistentefinvestigador o seu consentimento informado para o efeito.

II. Analise

A CNPD ja se pronunciou na sua Deliberag@o n.° 227/2007 sobre o enguadramento
legal, os fundamentos de legitimidade, os principios orientadores para o correto
cumprimento da LPD, bem como as condicdes gerais aplicaveis ac tratamento de
dados pessoais para a finalidade de estudos de investigagdo na area da salde.
Porque em grande parte referentes a vida privada e também a salde, os dados
recolhidos pela requerente tém a natureza de sensiveis, nos termos do disposto no n.°
1 do artigo 7.% da LPD.

Em regra, o tratamento de dados sensiveis & proibido, de acordo com o disposto no

n.? 1 do artigo 7.° da LPD. Todavia, nos termos do n.® 2 do mesmo artigo, o tratamento
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de dados da vida privada e de salde é permitido, quando haja uma disposicio legal
que consagre esse tratamenio de dados, quando por motivos de interesse publico
importante o tratamento for indispensavel ao exercicio das afribuigdes legais ou
estatutarias do seu responsavel ou quando o titular dos dados tiver prestado o seu

consentimento.

N&o estando preenchidas as duas primeiras condi¢des de legitimidade, o fundamento
de legitimidade sé pode basear-se no consentimento dos titulares dos dados ou dos

representantes legais, quando os titulares dos dados sejam incapazes.

Assim, & necessario o «consentimento expresso do titular», entendendo-se por
consentimento qualquer manifestacao de vontade, livre, especifica e informada, nos
termos da qual o titular aceita que os seus dados sejam objeto de tratamento (cf. artigo
3.9 alinea A), da LPD), o qual deve ser obtido afravés de uma “declaracdo 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 fratamento e a finalidade do tratamento, devendo
ainda conter informagao sobre a existéncia e as condigfes do direito de acesso e de

retificacdo por parte do respetivo titular.

No casc de participantes menores, tera de haver consentimento a prestar pelos
representantes legais. Impde-se, ainda, que a crianga seja ouvida e em fungdo da
idade, nos termos da lei, ela prépria preste a sua anuéneia & recolha de dados
pessoais para participacdo no estudo. O estudo deve ter em conta o superior interesse

da crianga.

Os titulares dos dados, de acordo com a declaragdo de consentimento informado junta

aos autos, apdem as suas assinaturas na mesma, deste modo satisfazendo as

exigéncias legais.
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Cabe ao Investigador assegurar a confidencialidade dos dados pessocais e da
informagdo tratada, conforme o estatuido na alinea g) do artigo 10.° da Lei n.?
21/2014, de 16 de abril (Lei da investigagdo clinica).

A informacao tratada é recolhida de forma licita (artigo 5.°, n.°1 alinea a) da Lei n.°
67/98), para finalidades determinadas, explicitas e legitimas (cf. alinea #) do mesmo

artigo) e nao é excessiva.

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

.  Concluséo

Assim, nos termos das disposi¢des conjugadas do n.? 2 do artigo 7.%, n.* 1 do artigo
27.°, alinea a) do n.° 1 do artigo 28.° e artigo 30.° da Lei de Protecdo de Dados, com
as condi¢des e limites fixados na referida Deliberagdo n.° 227/2007, que se ddo aqui
por reproduzidos e que fundamentam esta decisdo, autoriza-se o tratamento de dados

suprareferido, consignando-se ¢ seguinte:

Responsével pelo tratamento: Vitor Pedro Tedim Ramos Cruz;

Finalidade: “Estudo de seguimento cognitivo de doentes com Esclerose Mlltipla com a
ferramenta Brain on Track™

Categoria de Dados pessoais tratados: Nimero codificado, idade, género, profisséo,
escolaridade, diagndstico clinico, tempo de evolugdo, gravidade do quadro,
comorbilidades, antecedentes, exame neuroldgico inicial, resultados da avaliagao
neuropsicologica, resultados de imagiclogia cerebral, resultados do estudo analitico,
resultados de biomarcadores, resultados de desempenho cognitivo na ferramenta em
estudo, reavaliacdo neurplégica, reavaliag8o neuropsicoldgica, registo  de
complicagtes durante o estudo, indice de satisfacdo.

Entidades a quem podem ser comunicados: Ndo ha.

Formas de exercicic do direito de acesso e refificagdo: Junto do médico

assistentefinvestigador.
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Interconexdes de tratamentos: Ndo ha.
Transferéncias de dados para paises terceiros: Nao ha.
Prazo de conservagéo: A chave de codificacdo dos dados do titular deve ser destruida

um més apos o fim do estudo,

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

informag&o.

Lishoa, 2 de maio de 2015

e —

Filipa Calvao (Presidente)
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