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de Saude

Tratamento de dados pessoais no ambito da
investigacdo cientifica: prazos de conservacao

Processing personal data for scientific research
purposes: period of storage

O tratamento de dados pessoais no ambito da investiga-
cao cientifica tem suscitado diversas questbes nas dife-
rentes dimensdes da regulamentacao aplicavel. Um desses
aspetos, por vezes omisso nos projetos de investigacao,
€ o0 prazo de conservagao dos dados pessoais e das suas
categorias especiais (dados biométricos, de saude e gené-
ticos), que deve constar do documento de informacao aos
participantes e encontrar-se devidamente sustentado nos

principios éticos da beneficéncia e justica/utilidade.

A conservacdo de dados pessoais inclui-se no conceito de
‘tratamento’ de dados pessoais, conforme definicao prevista
na al. 2) do art. 4.° (') do Regulamento Geral sobre a Prote-
¢do de Dados (RGPD) da Uni&o Europeia (1),

Os dados pessoais sdo conservados de modo a permitir
a identificacdo dos titulares dos dados apenas durante o
periodo necessario para as finalidades para as quais sao
tratados, mas podem ser conservados durante periodos
mais longos, caso sejam tratados para fins de investiga-
cao cientifica nos termos do n.° 1 do art. 89.° do RGPD,
ficando sujeitos a aplicagéo das medidas técnicas e orga-
nizativas adequadas ("), a fim de salvaguardar os direitos
e liberdades do titular dos dados ('),

Aquando da recolha dos dados pessoais, 0 responsavel
pelo tratamento deve fornecer ao titular, ou a quem o subs-
titua, informagao sobre 0 prazo de conservagédo dos dados
pessoais ou, se nao for possivel, os critérios usados para

definir esse prazo V).
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O art. 21.°da Lei n.° 58/2019, de 8 de agosto (2), que asse-
gura a execugdo, na ordem juridica nacional, do RGPD,
regula 0s prazos para conservacao dos dados pessoais,
destacando-se o seguinte:

a) O prazo de conservagéo de dados pessoais é o que esti-
ver fixado por norma legal ou regulamentar ou, na falta
desta, 0 que se revele necessario para a prossecucao da
finalidade.

Quando, pela natureza e finalidade do tratamento, desig-
nadamente para fins de investigacéo cientifica, ndo seja
possivel determinar antecipadamente o momento em
gue 0 mesmo deixa de ser necessario, é licita a conser-
vacdo dos dados pessoais, desde que sejam adotadas
medidas técnicas e organizativas adequadas a garantir
os direitos do titular dos dados, designadamente a infor-

macdo da sua conservagao.

¢) Quando cesse a finalidade que motivou o tratamento, ini-
cial ou posterior, de dados pessoais, 0 responsavel pelo
tratamento deve proceder a sua destruicdo ou anonimi-

zagao.

Tendo em consideracé@o o enquadramento ético e legal des-
crito, a Comisséo de Etica do Instituto Nacional de Saude
Doutor Ricardo Jorge (INSA) recomenda que na concegao
de projetos de investigacéo cientifica do Instituto se tenha

em conta o seguinte:

I.  Os dados pessoais devem ser limitados ao necesséario
face as finalidades/aos objetivos do seu tratamento.

ll. O prazo de conservagao dos dados deve ser limitado ao
minimo e sempre fundamentado no protocolo do estudo

face as finalidades/aos objetivos que visam atingir.

lll. Quando o prazo de conservacdo dos dados deva ser
mais longo para assegurar as finalidades/os objetivos
do estudo podera fixar-se, fundamentadamente ), um
prazo de 10, 20, 30 ou mais anos, conforme adequado,
prevendo a avaliag@o intercalar da necessidade de con-

servar 0s dados pessoais, a cada, no minimo, 5 anos.
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IV. Os protocolos dos estudos devem sempre especificar as
medidas técnicas e organizativas adotadas para a con-

servagao adequada dos dados.

V. O prazo de conservagao dos dados e a sua fundamen-
tagdo devem constar sempre do documento de Infor-
magéo ao Participante e da minuta da Declaracdo de
Consentimento Informado e Esclarecido.

VI. A anonimizagao dos dados, a sua eliminagdo apds a
conclusao do estudo, bem como a ado¢ao de medi-
das razoaveis que permitam a sua oportuna retifica-

cao, devem ser sempre previstas.

Para conhecimento completo sobre o0s elementos que
devem constar do documento de Informagéo ao Partici-
pante, a Comissdo de Etica do INSA disponibiliza docu-
mentacdo de apoio no website institucional, em:

https://www.insa.min-saude.pt/category/institucional/co
missao-de-etica/

Nina de Sousa Santos,

em nome e representacdo da Comissao de Etica do
Instituto Nacional de Saude Doutor Ricardo Jorge
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“

(i

«Tratamento», uma opera¢do ou um conjunto de operacdes efetuadas sobre
dados pessoais ou sobre conjuntos de dados pessoais, por meios automatiza-
dos ou ndo automatizados, tais como a recolha, o registo, a organizagao, a estru-
turacdo, a conservagdo, a adaptacdo ou alteracdo, a recuperacgdo, a consulta, a
utilizacdo, a divulgagdo por transmissao, difusédo ou qualquer outra forma de dis-
ponibilizagdo, a comparagdo ou interconexdo, a limitacdo, o apagamento ou a
destruicdo;”

(ii) As medidas técnicas e organizativas aplicam-se a conservagéo dos dados e visam
assegurar que os dados pessoais ndo sejam disponibilizados sem intervengao
humana a um nimero indeterminado de pessoas singulares, cfr. n.° 2 do art. 25.°
do RGPD.
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(iii) cfr. al. e)don.°1doart. 5.°do RGPD
(iv) (cfr.al. a)don.°2doart. 13.°¢e al. a) do n.° 2 do art. 14.° do RGPD
(v)

A fundamentagéo devera descrever o interesse publico da investigagao, e o bene-
ficio potencial, direto ou indireto, dos resultados do estudo na Populagdo Portu-
guesa, 0s eventuais beneficios para os Participantes, bem como, ter em conta o
desenvolvimento futuro dos meios técnicos que possam contribuir para o apura-

mento dos resultados da investigagao.
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