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COMISSAO NACIONAL
DEPROTECCAODE DADOS

AUTORIZAGAO N° ST 12015

I.  Pedido

A Fundacio Institut de Recerca Hospital de la Santa Creu i Sant Pau notificou &
Comiss&o Nacional de Protecgio de Dados (CNPD) um tratamento de dados pessoais
com a finalidade de elaborar um “Estudo multicéntrico, aleatorizados, controlado para
avaliar a eficacia e custo-efectividade de catéteres urinérios com cobertura de liga de
prata vs catéteres convencionais em doentes com leséo da espinal medula — Estudo
ESCALE".

A entidade encarregue do processamento da informagdio ¢ a ONMEDIC Networks,
S.L., com a qual a responsave! pelo tratamento celebrara o contrato previsto no artigo
14.° da Lei n.° 67/98, de 26 de Outubro (Lei de Protegdo de Dados - LPD3},

O objetivo principal do estudo consiste em melhorar os cuidados médicos prestados a
pessoas que sofreram les&o na medula espinal, comparando a incidéncia de infecdes
urinarias associadas ao uso de cateter urindrio com cobertura de liga de prata
antissética com a incidéncia associada ao uso de cateter urinério convencional em
doentes com lesdo da espinal medula.

Este estudo prevé a participagdo de doentes adultos com necessidade de
cateterizagfo uretral permanente para esvaziamento da bexiga por lesdo traumdtica
ou médica da espinal medula.

Os participantes serdo aleatoriamente distribuidos por dois grupos: um que recebera
um cateter convencional e um outro que recebera um cateter com cobertura de liga de
prata.

A participagcdo no estudo consistira na recolha dos dados pelo médico assistente,
investigador no estudo, no dmbito do acompanhamento clinico habitual da doenga,

nao sendo realizados exames ou tratamentos adicionais.
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Os dados serdo recolhidos num “caderno de recolha de dados” no qual ndo ha
identificagdo naominal do titular, sendo aposto um codigo de doente. A chave desta

codificacdo sé pode ser conhecida da equipa de investigagao.

Os destinatarios s&o ainda informados sobre a natureza facultativa da sua participagao
e garantia de confidencialidade no tratamento, caso decidam participar, recolhendo o

médico assistentef/investigador o seu consentimento informado para o efeito.

[(Il. Analise

A CNPD ja se pronunciou na sua Deliberagéo n.® 227/2007 sobre 0 enquadramento
legal, os fundamentos de legitimidade, os principios orienfadores para o correto
cumprimento da LPD, bem como as condigSes gerais aplicaveis ao tratamento de
dados pessoais para a finalidade de estudos de investigagdo na area da satide.
Porque em grande parte referentes & vida privada ¢ também a saude, 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 € proibide, 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 é permitido, quando haja uma disposicéo legal
que consagre esse tratamento de dados, quando por motivos de interesse publico
importante o tratamento for indispensédvel ao exercicio das atribuigbes legais ou
estatutarias do seu responsavel ou quando o fitular dos dados tiver prestado o seu

consentimento,

N3o estando preenchidas as duas primeiras condigbes de legitimidade, o fundamento
de legitimidade s6 pode basear-se no consentimento dos titulares dos dados ou dos

representantes legais, quando os titulares dos dados sejam incapazes.

Assim, & necessdrio o «consentimento expresso do titular», entendendo-se por

consentimento qualguer manifestagéo de vontade, livre, especifica e informada, nos
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termos da qual o titular aceita que os seus dados sejam objeto de tratamento (cf. artigo
3.0, alinea f), da LPD), o qual deve ser obtido através de uma “declaragéo de
consentimento informado” onde seja utilizada uma linguagem clara e acessivel.

Nos termos do artigo 10.* da LPD, a declarac&o de consentimento tem de conter a
identificacdo do responsavel pelo tratamento e a finalidade do tratamento, devendo
ainda conter informagao sobre a existéncia e as condicdes do direito de acesso e de

retificac@o por parte do respetivo titular.

Os titulares dos dados, de acordo com a declaragéo de consentimento informado junta
aos aufos, apdem as suas assinaturas na mesma, desie modo satisfazendo as

exigéncias legais.

Cabe ao Investigador assegurar a confidencialidade dos dados pessoais e da
informacdo tratada, conforme o estatuido na alinea g) do artigo 10.° da Lei n®
21/2014, de 16 de abril {Lei da investigacao clinica).

Assim, apenas poder8o tfer acesso aos registos médicos originais o médico
assistente/investigador e um monitor, {nos termos do artigo 11.° da Lei da investigacdo
clinica), e apenas na medida do estritamente necessério, também recaindo sobre este

a obriga¢io de confidencialidade.
A informacao tratada é recolhida de forma licita (artigo 5.2, n.%1 alinea a) da Lei n.°
67/98), para finalidades determinadas, explicitas e legitimas (cf. alinea &) do mesmo

artigo) e ndo & excessiva.

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

ll. Conclusédo

Assim, nos termos das disposi¢des conjugadas do n.° 2 do artigo 7.2, n.° 1 do artigo
27.°, alinea &) do n.% 1 do artigo 28.° e artigo 30.° da Lei de Protecdo de Dados, com

as condigdes e limites fixados na referida Deliberagéo n.° 227/2007, que se dao aqui
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por reproduzidos e que fundamentam esta decisdo, autoriza-se o fratamento de dados

supra referido, consignando-se ¢ seguinte:

Responsavel pelo tratamento: Fundacid [nstitut de Recerca Hospital de la Santa Creu i
Sant Pau;

Finalidade: “Estudo multicéntrico, aleatorizados, controlade para avaliar a eficacia e
custo-efectividade de catéteres urinarios com cobertura de liga de prata vs catéteres
convencionais em doentes com lesdo da espinal medula — Estudo ESCALE”;
Categoria de Dados pessoais ifratados: cédigo do participante; Idade, sexo; dados
clinicos relacionados com : Diabetes, Tratamentos imunosupressivos, estado da leséo
da espinal medula, sintomas urinarios, cateterizac@o urinéria, resultados de testes de
laboratdrio relacionados com infecgfes do fracto urinario, intervengdes e tratamentos a
infeccdes do tracto urinario, eventos adversos relacionados com a cateterizac&o ou
tratamentos.

Entidades a quem podem ser comunicados: Nao ha.

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

Interconexdes de tratamentos: Nac ha.

Transferéncias de dados para palses terceiros: Nédo ha.

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

um més apos o fim do estudo.

Dos termoas e condictes fixados na Deliberag@o n.® 227/ 2007 e na presente
Autorizac@o decorrem obrigagdes que o responsavel deve cumprir. Deve, igualmente,
dar conhecimento dessas condigbes a todos os intervenientes no circuito de

informag&o.

Lisboa, A Zde maio de 2015

7 F N

Filipa Calvao (Presidente)
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