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. Pedido

Luis André Caio Elvas notificou & Comissao Nacional de Protecgao de Dados (CNFD)
um tratamento de dados pessoais com a finalidade de elaborar um estudo intitulado
“Pré-medicac@o com simeticone e N-acetilcisteina na melhoria da visualizacdo da
mucosa em endoscopia digestiva alta - estudo prospetivo randomizado duplamente

cego”

Este estudo prevé a pardicipaggo de 270 doentes do Servigo de Gastrenterologia do
Instituto Portugués de Oncologia de Coimbra Francisco Gentil, cujo médico assistente
solicite uma endoscopia digestiva alta.

Os doentes serao divididos em 3 grupos: Grupo A tomara 100 ml de agua (placebo), o
Grupo B tomara 100 ml de agua com 100 mg de Simeticone e o grupo C tomara 100

ml de agua com 100 mg de Simeticone e 600 mg de N-acetiscisteina.

Sera o médico assistente requisitante da endoscopia a apresentar o estudo ao doente

& a solicitar o consentimento informado.

Serdo recolhidos dados relativos a endoscopia e a histdria da doenga, num “caderno
de recolha de dados” do qual ndo constara qualquer dado identificador do seu titular,
sendo aposto um cédigo de participagao, cuja chave é do conhecimento apenas da

equipa de investigacio.
Os destinatarios sdo ainda informados sobre a natureza facultativa da sua participacéo

e garantia de confidencialidade no tratamento, caso decidam participar, recolhendo o

médico assistente o seu consentimento informado para o efeito.

ll. Anélise
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A CNPD ja se pronunciou na sua Deliberagac 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 aplicdveis ao tratamento de
dados pessoais para a finalidade de estudos de investigacdo na area da saude.
Porque em grande parte referentes & vida privada e fambém a saude, os dados
recothidos 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
de dados da vida privada e de salde & permitido, quando haja uma disposico legal
que consagre esse tratamento de dados, quando por motivos de interesse publico
importante o tratamento for indispensavel ao exercicio das atribuigbes legais ou
estatutarias do seu responsdvel ou quando o titular dos dados tiver prestado o seu

consentimento.

Nio estando preenchidas as duas primeiras condigbes 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 manifestagdo de vontade, livre, especifica e informada, nos
termos da qual o titular aceita que os seus dados sejam objeto de tratamento (cf. artigo
3.°, alinea A), da LPD)}, o gqual deve ser obtido através de uma “declaracdo de
consentimento informado” onde seja utilizada uma linguagem clara e acessivel.

Nos termos do artigo 10.° da LPD, a declaragio de consentimento tem de conter a
identificacdo do responsavel pelo tratamento e a finalidade do tratamento, devendo
ainda conter informagdo sobre a existéncia e as condi¢des do direito de acesso e de

retificacao por parte do respetivo titular.

No caso de participantes menores, tera de haver consentimento a prestar pelos
representantes legais. Impde-se, ainda, que a crianga seja ouvida e em fun¢édo da

idade, nos termos da lei, ela propria preste a sua anuéncia a recolha de dados
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pessoais para participagio no estudo. O estudo deve ter em conta o superior interesse

da crianga.

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

exigéncias legais.

Cabe ao Investigador assegurar a confidencialidade dos dados pessoais e da
informacéo tratada, conforme o estatuido na alinea g) do artigo 10.° da Lei n°

21/2014, de 16 de abril (Lei da investigagao clinica).

A informag3o tratada é recolhida de forma licita (artigo 5.°, n.°1 alinea &) da Lei n.°
67/98), para finalidades determinadas, explicitas e legitimas (cf. alinea 4) do mesmo

artigo) e nao é excessiva.

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

. Concluséo

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 Protecdo de Dados, com
as condigBes e limites fixados na referida Deliberagdo n.° 227/2007, que se d&o aqui
por reproduzidos e que fundamentam esta decisdo, autoriza-se o tratamento de dados

supra referido, consignando-se o seguinte:

Responsavel pelo tratamento: Luis André Caio Elvas;

Finalidade: estudo “Pré-medicacdo com simeticone e N-acetilcisteina na melhoria da
visualizagdo da mucosa em endoscopia digestiva alta - estudo prospetivo
randomizado duplamente cego”;

Categoria de Dados pessoais tratados: cddigo do participante; género; idade;

antecedentes médicos e medicamentosos; dados do exame endoscopico.
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Entidades a quem podem ser comunicados: Néo ha.

Formas de exercicio do direito de acesso e retifica¢éo: Junto do médico assistente.
Interconexdes de tratamentos: N&o ha.

Transferéncias de dados para paises terceiros: Nao ha.

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

um més apos o fim do estudo.

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

informacgéo.

Lishoa, 26'de maio de 2015

(O G—

Filipa Calvao (Presidente)
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