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COMISSAO NACIONAL
DEFPROTECCAO DE DADOS

AUTORIZAGAO N° 396 12016

l.  Pedido

Fundacéo D. Anna de Sommer Champalimaud e Dr. Carlos Montez Champalimaud
notificou & Comissdo Nacional de Protecgdo de Dados (CNPD) um tratamento de
dados pessoais com a finalidade de elaborar um estudo “para comparar dois regimes
de administragdo de radioterapia hipofrecionada guiada por imagem em doentes com

cancro metastatico”.

Trata-se de um estudo cujo objetivo consiste em determinar que tipo de administraggo
de radia¢éo de dose elevada é mais eficaz no caso de tumor que ja se espalhou para

0s 0ss0s, coluna vertebral, tecidos moles ou ganglios linfaticos.

Os participantes no estudo serdo pessoas que se apresentem para consulta no Centro

Clinico Champalimaud em Lisboa.

Os participantes serdo divididos em dois grupos: no Grupo “IG-IMRT" (Em fracéo
tnica): sera administrada uma dose de radiagdo de 24 Gy numa sessdo Unica de
tratamento ou num soé dia; no Grupo “IG-IMRT" (fracionada): serd administrada uma
dose de radiagdo de 27Gy em trés sessdes de tratamento ou em trés dias, em dias

Uteis alternados,

Os dados serdo recolhidos num “caderno de recolha de dados” no qual ndo ha
identificagdo nominal do titular, sendo aposto um codigo. A chave desta codificagio sé

pode ser conhecida da equipa de investigacao.

As categorias de dados pessoais tratados sdo as seguintes: N. de identificagdo, dados
de saude nomeadamente: diagndstico, estadio da doenca, tratamento realizado,
avaliagédo da resposta, data da progressdo da doenga, dados do tumor (biopsia),

dados de imagiologia e medicina nuclear (exames), dados de colheita de sangue.
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. Apreciagéo

A CNPD ja se pronunciou na sua Deliberagéo n.° 1704/2015 sobre o enquadramento
legal, os fundamentos de legitimidade, os principios orientadores para o correto
cumprimento da Lei 67/98, de 26 de outubro, com as alteragbes da Lei n.° 103/2015,
de 24 de agosto (LPDP), bem como as condigBes gerais aplicaveis ao tratamento de

dados pessoais para a finalidade de estudos de investiga¢ado na area da saude.

No casc em aprego, a notificagdo enquadra-se no ambito tipificado pela referida

Deliberacéo.

A informacéo tratada é recolhida de forma licita (art.® 5.°, n.°1, alinea a), da LPDP)
para finalidades determinadas, explicitas e legitimas (cf. alinea b) do mesmo artigo) e

a informacao recolhida nédo é excessiva.

O fundamento de legitimidade é o consentimento expresso e escrito do titular (cf.
artigo 7.°, n.° 2, da LPDP).

Os titulares dos dados, previamente ao consentimento (que deve ser informado, livre,
expresso e especifico), deverdo ser informados sobre a natureza, o alcance, as
consequéncias e os riscos do estudo, bem como o direito de se retirar do mesmo, sem

quaisquer consequéncias (cf.alinea j) do artigo 2.° da Lei n.° 21/2014, de 16 de abril).
ill. Decis&o

Assim, tendo em atencio o disposto nas disposicdes combinadas dos artigos 28.°,
n.°1, alinea a), e 30.° da LPDP, e as condigbes e limites fixados na referida
Deliberacdo, que se ddo aqui por reproduzidos e que fundamentam esta deciséo,

autoriza-se o fratamento de dados pessoais nos seguintes termos:
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Responsavel pelo tratamento: Fundagdo D. Anna de Sommer Champalimaud e Dr.
Carlos Montez Champalimaud;

Finalidade: estudo “para comparar dois regimes de administragdo de radioterapia
hipofrecionada guiada por imagem em doentes com cancro metastatico”;

Categoria de Dados pessoais fratados: N. de identificacdo, dados de salde
nomeadamente: diagnoéstico, estadio da doenca, tratamento realizado, avaliagdo da
resposta, data da progress@o da doenga, dados do tumor (bidpsia), dados de
imagiologia e medicina nuclear (exames), dados de colheita de sangue;

Entidades a quem podem ser comunicados: N&o ha;

Formas de exercicio do direito de acesso e retificagdo: Junto do médico assistente;
Interconexdes de tratamentos: N&o ha;

Transferéncia de dados para palses terceiros: Nao hg;

Prazo de conservagdo: o codigo do titular deve ser destruido no prazo de 5 anos apos
o fim do estudo.

Dos termos e condigdes fixados na Deliberagdo n.° 1704/2015 e na presente
Autorizagdo decorrem obrigacdes que o responsavel deve cumprir. Deve, igualmente,
dar conhecimento dessas condigbes a todos os intervenientes no circuito de

informagao.

Lisboa, 26 de abril de 2016

Rl

Filipa Calvao {Presidente)
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