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Q Instituto de Salde Publica da Universidade do Porto notificou 8 Comissdo Nacional
de Protecgio de Dados (CNPD) um tratamento de dados pessoais com a finalidade de
elaborar um estudo sobre “Monitorizagdo cognitiva em doentes com Cancro da Mama

com a ferramenta Brain on Track’.

O objetivo principal do estudo consiste em explorar a associagao entre a variagdo do
desempenho cognitivo, a histéria natural da doenca e os efeitos e complicagdes dos
tratamentos e avaliar o impacto da eventual deteriorag&o cognitiva na qualidade de

vida das doentes.

A amostra de participantes no estudo serd constituida por uma coorte de mutheres
com cancro da mama constituida em 2012, recrutadas no Instituto Portugués de
Oncologia do Porto e cujo recrutamento e seguimento até ao 3.° ano apds o
diagndstico fol autorizado pela CNPD'. O presente estudo pretende complementar a
avaliagido neuroldgica, utilizando a ferramenta Brain on Track pelo periodo de dois

anos.

Em relacéo a ferramenta o responsavel declarou: "o Brain on Track é uma ferramenta
de avaliacgo cognitiva longitudinal realizada através do computador. E constituida por
subtestes orientados por objetivos e que tem como propdsito avaliar a atengéo,
memdria, funcdes executivas, linguagem, calculo, capacidade construtiva e
processamento viso-espacial. Cada subteste tem um tempo limite para a sua

realizaco, sendo a duragéo total do teste cerca de 24 minutos. O doente pode aceder

1+ Autorizacdo n.® 9462/2012 de 4 de dezembro (Processo n.° 11417/2012) e Autorizaggo n.° 8601/2014 de 23 de
setembro (Processo n.® 7342/2014).
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a partir do seu computador no domicilio a uma plataforma web, onde s&o programados
testes cognitivos que o doente realiza de forma auténoma. Deste modo, é possivel a
monitorizagdo de desempenho em grupos de doentes em risco de deterioragédo

cognitiva.

O sistema de recolha de dados ¢ idéntico ao do sistema ja aprovado pela CNPD para
estudos observacionais, com base na plataforma CogWeb (autorizagéo 8689/2012).
Os dados inseridos na plataforma online Brain on Track serdo registados de forma
anonimizada numa base de dados localizada em servidor protegido, sendo registado
apenas o nimero de identificacio no estudo e o nimero de respostas certas ¢ erradas
produzidas pelo doente, sendo que a transmissdo de dados é encriptada. Apenas os
elementos da equipa de investigag8o pertencentes ao quadro do IPO-Porto (que inclul
o investigador principal) ter8o conhecimenic da identificagdo dos processos dos
respetivos doentes. Cada doente mantera o nimero de identificagdo atribuido na
primeira avalia¢gdo do estudo, que sera o Unico elemento identificador que constara
das folhas de registos de dados. O numero atribuido a cada doente e 0 nimero de

identificacdo do doente na instituigdo permanecera registado numa lista confidencial.”

O paciente que, depois de conversar com o seu médico, aceite participar no estudo e
dé o seu consentimento informado por escrito passa por uma consulta médica com um
neurclogista onde é avaliado clinicamente. No final recebe um nome de utilizador e
password (nicos e pessoais que ele pode modificar e que utiliza para aceder aos seus

testes cognitivos.
Os destinatarios sé@o informados sobre a natureza facultativa da sua participagéo e

garantida confidencialidade no tratamento, caso decidam participar, recolhendo o

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

.  Anglise

Rua de Sfo Bento, 148-3° = 1200-821 LISBOA -
Tel: 213928400 Fax:213976832 LENHA PRIVACIDARE

www.cnpd.pt Dias Gteis das 10as 13 h
pad.p duvidas@capd.pt




Processo N.° 13236/2015 | 3

/l_

" COMISSAO NACIONAL
DEPROTECCAO DE DADOS

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, alterada pela Lei n.° 103/2015, de 24
de agosto {(Lei de Protegdo de Dados - LPD), bem como as condigbes gerais
aplicaveis ao tratamento de dados pessoais para a finalidade de estudos de

investigacdo na area da salde.

Porque em grande parte referentes a vida privada e também a sadde, os dados
recolhidos pelo 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 é permitido, quando haja uma disposicéo legal
que consagre esse tratamento de dados, quando por motivos de interesse publico
importante ¢ tratamento for indispensdvel ao exercicio das atribuigbes legais ou
estatutarias do seu responsavel ou quando o fitular dos dados tiver prestado o seu
consentimento.

Nao 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, & necessario o «consentimento expresso do titular», entendendo-se por
consentimento qualquer manifestagio de vontade, livre, especifica e informada, nos
termos da qual o titular aceita que os seus dados sefam objeto de tratamento (cf. artigo
3.9, alinea #), da LPD), o qual deve ser obtido através de uma “declara¢do de

consentimento informado” onde seja utilizada uma linguagem clara e acessivel.

Nos termos do artigo 10.° da LPD, a declaracio de consentimento tem de conter a
identificac@o do responsavel pelo fratamento e a finalidade do tratamento, devendo
ainda conter informacg&o sobre a existéncia e as condigdes do direito de acesso e de

retificac@o por parte do respetivo titular.
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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.

A informagao 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 ndo é excessiva.

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

[tll.  Conclusa@o

Assim, nos termos das disposigdes 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 Prote¢édo de Dados, com
as condigdes e limites fixados na referida Deliberagdo n.° 227/2007, que se ddo aqui
por reproduzidos e que fundamentam esta deciséo, autoriza-se o tratamento de dados

supra referido, consignando-se o seguinte:

Responsavel pelo tratamento: Instituto de Salde Plblica da Universidade do Porto;
Finalidade: estudo sobre “Monitorizagdo cognitiva em doentes com Cancro da Mama
com a ferramenta Brain on Track”,

Categoria de Dados pessoais tratados: Ndmero codificado, idade, género, profisséo,
escolaridade, resultados de desempenho cognitivo na ferramenta em estudo;
Entidades a quem podem ser comunicados: N&o ha.

Formas de exercicio do direito de acesso e refificagdo: Junto do médico
assistentefinvestigador.

Interconexdes de tratamentos: Nao ha.

Transferéncias de dados para paises terceiros: N&o ha.

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

um més apds o fim do estudo.
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Dos termos e condiges fixados na Deliberagdo n.° 227/ 2007 e na presente
Autorizagdo decorrem obrigagdes que o responsavel deve cumprir. Deve, igualmente,
dar conhecimento dessas condigbes a todos os intervenientes no circuito de

informacao.

Lisboa, £ £ de outubro de 2015
e §

Filipa Calvdo (Presid
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