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l.  Pedido

Rosa Liliana Abreu Ferreira notificou & Comiss&o Nacional de Proteccdo de Dados
(CNPD) um tratamento de dados pessoais com a finalidade de elaborar um estudo
intitulado  “Drenagem  biliar pré-operatdria com neoplasia bilio-pancredtica

potencialmente ressecavel”,

Trata-se de estudo prospetivo, observacional e multicéntrico para avaliagdo do
outcome dos doentes submetidos a drenagem pré-cperatdria, quando comparados
com o outcome dos doentes operados sem drenagem pré-operatdria, no que respeita
a avaliagdo das complicagdes, morbilidade peri-operatoria, dificuldades na técnica

cirurgica relacionadas com a drenagem, tempo de internamento e mortalidade.

O estudo decorrera no Hospital Beatriz Angelo, Centro Hospitalar de Settbal, Hospital
do Espirito Santo de Evora; Centro Hospitalar do Alto Ave, Centro hospitalar Tondela-

Viseu, Hospital do Divino espirito Santo e Centro MHospitalar Barreiro-Montijo.

Serdo participantes no estudo todos os doentes com ictericia obstrutiva devido a
neoplasia peri-ampular, potencialmente ressecavel, seguidos no servico de

Gastrenterologia de um dos centros.

A participagdo no estudo consistira na recolha dos dados pelo médico assistente,

investigador no estudo, no ambito do acompanhamento clinico habitual da doenga.

Os dados serdo recolhidos num “caderno de recolha de dados” em formato eletrénico,
no qual ndo ha identificagdc nominal do titular, sendo apostao um cédigo de doente. A

chave desta codificagdo s6 pode ser conhecida do médico investigador.

Rua de SHo Bento, 148-3° « 1200-821 LISBOA
Tel: 213928400 Fax:213976832 LINHA PRIVACIDADE
WWW.Cﬂpd.pt Dias tGteis das 10 as 13 h




Processo N.° 17335/2014 | 2

/./

 COMISSAO NACIONAL
DE PROTECCAO DE DADOS

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

médico assistentefinvestigador 0 seu consentimento informado para g efeito.

Il. 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 Protecdo de Dados - LPD},
bem como as condigles gerais aplicaveis ao tratamento de dados pessoais para a
finalidade de estudos de investigagio na area da sadde.

Porque em grande parte referentes a vida privada e também a sadde, os dados
recolhidos pela requerente t&m 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, ¢ tratamento
de dados da vida privada e de satde é permitido, quando haja uma disposicao legal
que consagre esse tratamento de dados, quando por motivos de interesse publico
importante o tratamento for indispensavel ao exercicio das atribuicdes legais ou
estatutarias do seu responsavel ou quando o titular dos dados fiver prestado o seu

consentimento.

N&o estando preenchidas as duas primeiras condi¢des de legitimidade, o fundamento
de legitimidade s¢ 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
3.2, alinea A), da LPD), o qual deve ser obtido através de uma “declaragdo de

consentimento informado” onde seja utilizada uma linguagem clara e acessivel.
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Nos termos do arfigo 10.° da LPD, a declaracdo de consentimento termn de conter a
identificacdo do responsavel pelo tratamento e a finalidade do tratamento, devendo
ainda conter informacgao sobre a existéncia e as condicBes do direito de acesso e de

retificagdo por parte do respetivo titular.

Os cadernos de recolha de dados sado objeto de codificacdo, mas contém um campo
referente ac nome do doente (iniciais).

Ora, nos termos da Deliberagdo acima referida, os estudos devem ser
preferencialmente feitos sem tratamento de dados pessoais, ou seja, com dados

andnimos ou anconimizados.

N&o sendo possivel esta opgéo, s em Ultimo caso e perante estrita necessidade se
deve admitir a utilizacdo de dados pessoais de salde, ou seja dados que identificam

diretamente o seu titular, devendo privilegiar-se a utilizac8o de dados codificados.

Assim, a presente autorizagdo é proferida na condig8o de que o campo referente ao
nome (iniciais) seja eliminado, uma vez que estas associadas a outros dados

recolhidos sdo suscetiveis de identificar o titular.

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

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

exigéncias legais.

Cabe ao Investigador assegurar a confidencialidade dos dados pessoais e da
informacdo fratada, conforme o estatuido na alinea g) do artigo 10.° da Lei n.°
21/2014, de 16 de abril (Lei da investigag8o clinica).

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

artigo) e ndo é excessiva.

O fundamento de legitimidade & o consentimento expresso do fitular dos dados.
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lil. Conclusdo

Assim, nos fermos das disposi¢Oes 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 Proteg&o de Dados, com
limites fixados na referida Deliberaggo n.° 227/2007, que se d&o aqui por reproduzidos
e que fundamentam esta decis&o, e ainda com a condigdo acima fixada, autoriza-se o

tratamento de dados supra referido, consignando-se o seguinte:

Responsavel pelo fratamento: Rosa Liliana Abreu Ferreira;

Finalidade: estudo intitulado “Drenagem biliar pré-operatéria com neoplasia bilio-
pancreética potencialmente ressecavel”;

Categoria de Dados pessoais tratados: caodigo do participante; idade; sexo; sintoma
principal, duracdo do sintoma, andlises, resultado da ecografia abdominal, da TC
abdominal, da RMN abdominal efou da eco-endoscopia, do tipo de drenagem pré-
operatéria (se realizada), resultado da cirurgia, complicagbes associadas ao
procedimento endoscopico ou A cirurgia;

Entidades a quem podem ser comunicados: Nao ha.

Formas de exercicio do direito de acesso e retificagdo: Junto da responséavel.
Interconexdes de tratamentos: Nao ha.

Transferéncias de dados para paises terceiros: Ndo ha.

Prazo de conservag8o: A chave de codificagdo dos dados do titular deve ser destruida

um més apods o fim do estudo.

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

informagao.

Lisboa, 14 de julho de 2015
oy

Filipa Calvao (Fresidente)
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