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REGULAMENTO DO
CENTRO NACIONAL DE REGISTO
DE DADOS EM GASTRENTEROLOGIA

(CEREGA)

INTRODUCAO

A Sociedade Portuguesa de Gastrenterologia (SPG) tem como diretrizes estatutarias promover o
desenvolvimento da Gastrenterologia ao servigo da saude da populagéo portuguesa e estimular a
investigagdo no dominio da Gastrenterologia. Entre os seus objetivos encontra-se igualmente a
promogéao do estudo das doengas do aparelho digestivo e a colaboragao no desenvolvimento de
programas profilaticos e assistenciais no ambito da Gastrenterologia.

Neste contexto, a SPG mantém o Centro Nacional de Registo de Dados em Gastrenterologia
(CEREGA) como uma estrutura de apoio a investigacao cooperativa em Gastrenterologia.

A experiéncia adquirida desde a criagdo do CEREGA e a evolugédo das ferramentas de recolha e
armazenamento de dados justificam uma clarificagdo do seu modelo de funcionamento. Em
particular, o CEREGA e a SPG atuam essencialmente como estruturas de apoio aos
investigadores, disponibilizando, designadamente, uma plataforma eletrénica de recolha e
armazenamento de dados (REDCap), sem assumirem a responsabilidade cientifica ou
operacional pelo conteudo dos dados geridos pelos investigadores e centros participantes.

O presente Regulamento estabelece as regras de organizagdo, participagao, utilizagao da
plataforma, seguranca, acesso, analise, apresentacao e divulgacdo dos dados no ambito dos
projetos apoiados pelo CEREGA.

CAPITULO | — DENOMINACAO, AMBITO E OBJECTIVOS

Artigo 1 — Natureza e finalidade

O CEREGA é uma estrutura da SPG destinada a facilitar, promover e apoiar o desenvolvimento de
estudos cooperativos nacionais no ambito das doencgas do aparelho digestivo.

O CEREGA funciona como estrutura de apoio a investigagdo e ndo substitui o Investigador
Principal (IP), os centros participantes, as respetivas diregdes ou comissdes de ética nas
responsabilidades que lhes sejam préprias.

Artigo 2— Modalidades de projetos
o Registos Nacionais;

. Estudos Epidemiolégicos e Clinicos, incluindo estudos que utilizem dados provenientes de
Registos Nacionais;

. Estudos Multicéntricos Nacionais e Internacionais;

o Outros projetos de investigagao que, mediante avaliagdo e aprovagao nos termos do artigo
13, possam beneficiar do apoio do CEREGA.

Artigo 3 — Objetivos

Os projetos apoiados pelo CEREGA destinam-se, designadamente, a contribuir para o
conhecimento da realidade nacional no d&mbito das doengas do trato gastrointestinal, figado,
pancreas e vias biliares, promover a uniformizagao de critérios de recolha de dados e facilitar a
realizagcdo de investigagao cooperativa.
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Os projetos podem ser continuos ou limitados no tempo, de acordo com o respetivo protocolo.

Sempre que aplicavel, pretende-se que os resultados dos projetos possam dar origem a
comunicagdes e publicagoes cientificas de interesse nacional ou internacional.

Artigo 4 — Ambito do apoio do CEREGA

O apoio do CEREGA centra-se na disponibilizagdo e manutengéo de uma plataforma para registo
e armazenamento de dados, atualmente operacionalizado através do REDCap, bem como no
apoio técnico e organizacional que tenha sido previamente acordado, nomeadamente no apoio na
construgéao e parametrizagéao dos projetos, assim como na gestao dos acessos dos investigadores
a plataforma.

O apoio pode ainda incluir apoio financeiro a projetos, nos termos do artigo 9 e do artigo 13.

Salvo acordo escrito em contrario, o CEREGA e a SPG ndo assumem a responsabilidade pela
definicao cientifica do projeto, pela selegao dos participantes, pela qualidade clinica dos dados,
pela sua interpretacao ou pelas decisdes tomadas pelo IP ou pelos centros participantes.

CAPITULO Il — COORDENAGAO E FUNCIONAMENTO

Artigo 5— Comissao Coordenadora

O CEREGA é dirigido por uma Comissado Coordenadora (CC). O Coordenador da CC € nomeado
pela Direcdo da SPG. Os restantes membros da CC séo escolhidos pelo Coordenador e
apresentados a Diregao da SPG para aprovagao.

Artigo 6 — Consultores e apoio técnico

Sob proposta da CC e sempre que a natureza dos projetos o justifique, a Diregdo da SPG pode
designar consultores externos com competéncia em Epidemiologia, Analise de dados/Estatistica,
Informatica, Protegdo de Dados ou outras areas relevantes, bem como elementos de apoio
administrativo.

Artigo 7— Mandato e deliberagoes
A CC é nomeada pela Diregao da SPG por um periodo de quatro anos.
O Coordenador da CC tem voto de qualidade em caso de empate.
Artigo 8 — Sede e representacao

A sede do CEREGA é a sede da SPG, sem prejuizo de a Diregdo da SPG poder determinar a
existéncia de nucleos ou estruturas operacionais noutros locais.

Artigo 9 — Acordos, contratos e financiamento

Quaisquer acordos, contratos ou protocolos celebrados pela SPG/CEREGA com entidades
externas no A&mbito dos projetos apoiados pelo CEREGA carecem de aprovacgéao prévia da Diregao
da SPG.

O CEREGA nao possui autonomia financeira. A gestao financeira dos projetos e 0s respetivos
apoios ou patrocinios sdo definidos e aprovados pela Diregao da SPG.

A SPG pode conceder apoio financeiro a projetos apoiados pelo CEREGA, com recursos préprios
ou através de apoios ou patrocinios externos. A atribuicdo de apoio financeiro é decidida pela
Diregao da SPG, sob proposta fundamentada da CC, nos termos do artigo 13.

A existéncia de financiamento ou patrocinio externo ndo confere ao financiador qualquer
titularidade sobre os dados do projeto, salvo disposicao expressa e juridicamente valida que seja
compativel com o protocolo, as regras éticas aplicaveis e a legislagcdo em vigor.

Artigo 10 — Compensacéo
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Aos membros da CC ou a colaboradores que prestem apoio ao CEREGA podem ser atribuidas
compensagodes, desde que previamente aprovadas pela Diregao da SPG.

CAPITULO Il — ORGANIZACAO DOS PROJECTOS DE INVESTIGACAO

Artigo 11 — Proponente e Investigador Principal

Cada projeto apoiado pelo CEREGA deve identificar um Investigador Principal (IP), que assume a
responsabilidade cientifica e operacional pelo projeto, nos termos do respetivo protocolo. O IP
deve estar devidamente afiliado a uma instituigdo reconhecida pela Diregao da SPG como elegivel
para apoiar o projeto proposto por parte do IP.

O projeto deve definir, de forma clara, pelo menos: objetivos, desenho do estudo, populagao,
critérios de inclusdo e exclusao, varidveis a recolher, centros participantes, periodo de recolha,
plano de analise, regras de acesso aos dados e responsabilidades dos intervenientes.

Artigo 12 — Iniciativa dos projetos

Os projetos podem ser propostos por socios da SPG, pelas suas Seccoes Especializadas ou
Grupos de Estudo, por Servigos ou Unidades Hospitalares, Departamentos ou Centros
Universitarios, por outras sociedades ou associagodes cientificas, por instituicées publicas ou por
outras entidades, incluindo empresas, desde que a proposta seja compativel com os objetivos da
SPG e seja aprovada nos termos deste Regulamento.

Os projetos propostos por empresas sao aprovados nos termos do artigo 13, sem prejuizo da
aprovacao prévia pela Direcao da SPG dos acordos, contratos ou protocolos a celebrar, prevista
no artigo 9.

Artigo 13 — Aprovacgao
Os projetos sdo submetidos a CC do CEREGA, que os avalia.
Compete a CC aprovar os projetos que ndo necessitem de financiamento da SPG.

Os projetos que necessitem de financiamento da SPG sao aprovados pela Diregao da SPG, sob
proposta fundamentada da CC.

A aprovagao do projeto fica dependente da documentagéo cientifica, ética, regulamentar e
técnica considerada necessaria, incluindo, quando aplicavel, a aprovagao ou parecer favoravel
das comissdes de ética competentes.

O CEREGA pode solicitar alteragdes ao protocolo ou ao formulario eletronico antes da
disponibilizagcao da plataforma.

Artigo 14 — Responsabilidades do IP

. Assegurar que o projeto dispoe das autorizagdes, pareceres e aprovagdes necessarias antes
do inicio da recolha de dados;

o Garantir que o protocolo e o plano de recolha sdo cumpridos;
o Assegurar que os centros participantes estao devidamente autorizados a participar;

o Garantir a qualidade, exatidao, completude e atualizagado dos dados geridos no d&mbito do
projeto;

o Definir e gerir as regras de acesso aos dados, em articulagdo com os centros participantes;

o Assegurar o cumprimento dos prazos de recrutamento, recolha, validagao e encerramento
do projeto;

. Ser responsavel pela analise cientifica, interpretagdo dos resultados e publicacdes ou
apresentagdes decorrentes do projeto;

. Cumprir com a gestao da conformidade no tratamento dos dados pessoais;
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. Dar conhecimento prévio ao CEREGA das publicagbes, trabalhos e apresentagodes
relacionados com o projeto, antes da sua publicagdo ou apresentacéo.

Artigo 15 — Responsabilidades dos centros participantes

Cada centro participante deve nomear um investigador responsével local, com a concordancia da
direcao do Servico ou Centro, que sera o interlocutor com o IP e, quando necessério, com o
CEREGA.

A participagdo de cada centro pressupde o cumprimento do protocolo, das regras de recolha e
dos prazos definidos para o projeto.

O centro participante é responsavel pelos dados gue introduz ou valida no dmbito do projeto e
deve assegurar a respetiva confidencialidade, integridade, disponibilidade e seguranca.

Artigo 16 — Participacéao

A participagao dos centros é voluntaria, salvo compromisso especifico assumido no ambito de um
protocolo ou de um acordo.

Um centro pode ser integrado num projeto ja em curso desde que cumpra os requisitos definidos
e que a sua entrada ndo comprometa a integridade ou a comparabilidade dos dados.

Sempre que possivel, os centros participantes devem procurar incluir todos os doentes elegiveis
durante o periodo definido no protocolo.

Artigo 177 — Comissao de Acompanhamento

Sempre que a complexidade do projeto o justifique, pode ser constituida uma Comissdo de
Acompanhamento (CA), composta por elementos indicados pelo IP e pela CC do CEREGA,
podendo integrar consultores com competéncias especificas.

A CA acompanha a execugao do projeto, apoia a resolugdo de questdoes metodoldgicas e pode
pronunciar-se sobre propostas de analise ou publicacdo, nos termos definidos no protocolo.

A CA nao substitui o IP nem assume as responsabilidades cientificas, clinicas ou regulamentares
que lhe estejam atribuidas.

CAPITULO IV — DADOS, REGISTO, ACESSO E TITULARIDADE

Artigo 18 — Plataforma de registo e armazenamento

A SPG/CEREGA disponibiliza, quando acordado para o projeto, uma plataforma eletrénica de
registo e armazenamento de dados, designadamente o REDCap.

O CEREGA assegura o suporte da plataforma e o armazenamento dos dados nela existentes,
dentro dos limites e das medidas técnicas e organizacionais definidos para o projeto.

O CEREGA néao procede a analise cientifica ou estatistica dos dados por sua iniciativa, nem utiliza
os dados para finalidades diferentes das previstas no projeto.

Artigo 19 — Titularidade e responsabilidade pelos dados

Os dados recolhidos no ambito de cada projeto sédo propriedade dos respetivos titulares de dados
pessoais e pertencem, para efeitos do projeto/estudo, ao respetivo projeto e permanecem sob a
responsabilidade do IP e dos centros participantes, nos termos definidos no protocolo e das
responsabilidades legalmente aplicaveis.

A disponibilizagao da plataforma pela SPG/CEREGA nao transfere para a SPG ou parao CEREGA a
titularidade dos dados, a responsabilidade cientifica, clinica e responsabilidades regulamentares
obrigatdrias.

A SPG/CEREGA néao utilizara os dados de um projeto para qualquer finalidade alheia ao préprio
projeto, salvo quando exista base legitima, autorizagao expressa ou obrigacao legal aplicavel.
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Artigo 20 — Informacao de atividade do projeto

Para fins de acompanhamento institucional e de histérico de investigagcdo cientifica, a
SPG/CEREGA conservara informagao administrativa minima sobre a atividade do projeto,
designadamente o numero de doentes recrutados, o nimero de centros participantes e o estado
do projeto.

A recolha desta informagao nao confere a SPG/CEREGA acesso aos dados clinicos individuais,
para além do que seja indispensavel ao funcionamento técnico da plataforma ou tenha sido
expressamente acordado.

Artigo 21 — Acesso aos dados

O acesso aos dados é definido no protocolo e configurado na plataforma de acordo com as
fungodes atribuidas a cada utilizador.

Cada centro participante deve ter acesso apenas aos dados a que tenha direito no dmbito do
projeto.

O IP e as pessoas por si autorizadas podem ter acesso ao conjunto de dados necessario a
execugao e analise do projeto.

O CEREGA apenas tera acesso técnico ou administrativo na medida necessaria para assegurar o
funcionamento, manutencao, suporte e seguranca da plataforma, ndo lhe cabendo utilizar ou
interpretar os dados para fins préprios.

Artigo 22 — Chave de correspondéncia

Sempre que seja necessario permitir a identificagdo de um participante pelo centro de origem, a
correspondéncia entre o cddigo utilizado no projeto e a identificagdo do participante deve ser
mantida exclusivamente pelo IP ou pelo respetivo centro participante, de acordo com o protocolo
e as regras aplicaveis.

A chave de correspondéncia ndo deve ser disponibilizada a SPG/CEREGA, salvo se tal for
indispensavel e expressamente previsto no projeto.

Artigo 23 — Qualidade e validacao dos dados
A qualidade e validagédo dos dados sdo da responsabilidade do IP e dos centros participantes.

O CEREGA pode prestar apoio técnico a configuragao de validagdes, campos obrigatdrios, regras
de consisténcia e mecanismos de controlo no REDCap, sem que esse apoio transfira a
responsabilidade pelo contelido dos dados.

Artigo 24 — Conflitos

Qualquer conflito entre investigadores ou centros deve ser, em primeiro lugar, resolvido pelo IP de
acordo com o protocolo.

Quando nao seja possivel alcangar uma solugéo, a questao pode ser submetida a CAou a CC do
CEREGA para parecer ou mediagao. Quando a matéria envolva decisdes institucionais da SPG,
compete a Diregado da SPG a decisao final, dentro das suas competéncias.

CAPITULO V — ANALISE, APRESENTACAO E PUBLICACAO

Artigo 25 — Analise dos dados
A analise dos dados é daresponsabilidade do IP e da equipa de investigagao definida no protocolo.

O CEREGA podera apoiar metodologicamente a investigagdo quando tal apoio tenha sido
previamente acordado, sem assumir a responsabilidade pela interpretagdo cientifica dos
resultados.

Artigo 26 — Analises adicionais
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Qualquer analise que nao esteja prevista no protocolo inicial deve ser previamente discutida e
autorizada pelo IP, de acordo com as regras de acesso e utilizagdo dos dados definidas para o
projeto. Sempre que aplicavel deve ser consultada a CC do CEREGA e realizada uma AIPD se
necessario.

Quando uma analise adicional possa dar origem a uma comunicagéo ou publicagdo auténoma,
devem ser previamente definidos o objetivo, a equipa responsavel e as regras de autoria.

Artigo 27 — Publicac6es e comunicacoes

A apresentagcdo em reunioes cientificas e a publicagao dos resultados sédo da responsabilidade do
IP e da equipa de investigacéo, nos termos do protocolo e das regras de autoria nele previstas.

O IP deve dar conhecimento prévio ao CEREGA de todas as publicagoes, trabalhos e
apresentagodes relacionadas com o projeto, antes da sua publicagdo ou apresentacao, para
efeitos de acompanhamento institucional e arquivo. O conhecimento prévio nao constitui
aprovacao do conteudo cientifico, que permanece da responsabilidade do IP e da equipa de
investigacao.

Aquando da publicagdo ou comunicagao deve ser feito o respetivo agradecimento institucional ao
CEREGA/SPG.

Artigo 28 — Autoria

A autoria deve refletir a contribuicdo efetiva para o projeto, respeitando as regras de autoria
cientifica aplicaveis e o plano de publicagdes aprovado.

A indicacao de autores e colaboradores deve ser definida pelo IP e pela equipa de investigagéo,
podendo o protocolo estabelecer critérios especificos para os investigadores dos centros
participantes.

Artigo 29 — Divulgacao institucional

A SPG podera divulgar informacgao institucional sobre os projetos, desighadamente o nome do
projeto, IP, centros participantes, nimero de doentes recrutados, publicagdes e apresentagdes,
desde que essa divulgacdo ndo permita a identificacdo indevida dos participantes nem revele
resultados ndo autorizados.

A SPG/CEREGA néo divulgara publicamente dados clinicos individuais ou dados parcelares dos
centros, salvo quando tal divulgagcdo seja expressamente prevista e autorizada no projeto, ou
decorra de obrigacéao legal.

CAPITULO VI — SEGURANGCA, CONFIDENCIALIDADE E PROTECAO DE
DADOS

Artigo 30 — Conformidade

A recolha, o registo e a utilizagdo de dados devem cumprir a legislagdo aplicavel, as regras de
protecao de dados, os requisitos éticos e as normas institucionais relevantes para o projeto.

Antes do inicio da recolha, o IP deve assegurar que foram obtidas as autorizagoes, pareceres e
demais requisitos aplicaveis ao projeto.

Artigo 31 — Protecao de Dados Pessoais

O CEREGA desenvolve toda a sua atividade em conformidade com o Regulamento (UE) 2016/679
(RGPD), a Lei n.° 58/2019 e demais legislagdo nacional aplicavel a investigagao cientifica em
salide, observando os principios da licitude, lealdade e transparéncia, limitagdo das finalidades,
minimizacado dos dados, exatidao, limitacdo da conservacao, integridade, confidencialidade,
disponibilidade e responsabilizagao.
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Cada projeto deve identificar o responsavel pelo tratamento, o Investigador Principal e os demais
intervenientes no tratamento de dados pessoais, cabendo ao IP assegurar a existéncia de base
legal para o tratamento, das aprovagdes éticas exigiveis, da informacdo adequada aos
participantes e da implementacao de medidas de seguranca adequadas e proporcionais.

As regras de governagdo dos dados pessoais, as responsabilidades especificas de cada
interveniente, os requisitos aplicaveis ao tratamento de dados para fins de investigagao cientifica,
as medidas técnicas e organizativas de seguranca da informagdo e os procedimentos de
monitorizagdo, gestao do risco e gestao de incidentes constam do Anexo | — Politica de
Seguranca, Confidencialidade e Protecdo de Dados do CEREGA, que é parte integrante do
presente Regulamento e vincula todos os projetos, investigadores e centros participantes.

Artigo 32 — Minimizacgao e codificagao

Devem ser recolhidos apenas os dados necessarios a prossecucgao dos objetivos definidos no
protocolo.

Sempre que possivel, os dados introduzidos na plataforma devem ser codificados ou
pseudonimizados, ndo sendo introduzidos identificadores diretos dos participantes salvo quando
tal seja indispensavel, justificado e expressamente previsto no projeto, nos termos desenvolvidos
no Anexo .

Artigo 33 — Segurancga da plataforma

A transmissdo, armazenamento e acesso aos dados através da plataforma devem utilizar
mecanismos de seguranga adequados ao tipo de informacgéo tratada.

A SPG/CEREGA assegura as medidas técnicas e organizativas identificadas no Anexo |, adequadas
e proporcionais a manutencgao da plataforma e do armazenamento sob sua responsabilidade.

Os utilizadores séo responsaveis por manter a confidencialidade das respetivas credenciais e por
néo partilhar contas ou mecanismos de autenticacgao.

Artigo 34 — Responsabilidades do IP e dos centros

O IP e os centros participantes sao responsaveis por assegurar a confidencialidade dos dados sob
a sua responsabilidade, incluindo a manutengao segura de eventuais chaves de correspondéncia.

Qualquer incidente de segurancga, acesso indevido, perda ou divulgagéo néo autorizada de dados
deve ser comunicado de imediato ao responsavel definido no protocolo e, quando aplicavel, a
SPG/CEREGA, para que possam ser adotadas as medidas necessarias, nos termos do
procedimento previsto no Anexo I.

E da responsabilidade do IP, dos investigadores e dos respetivos centros onde decorrem os
projetos, o cumprimento da conformidade legal e regulamentar em termos de seguranca e
protecao de dados pessoais.

Artigo 35 — Encerramento e conservagao

No encerramento do projeto, o IP e a SPG/CEREGA devem seguir o procedimento definido de
conclusao da recolha, conservagao, exportagao ou eliminagao dos dados na plataforma, de
acordo com o protocolo e os requisitos legais e institucionais aplicaveis.

A SPG/CEREGA nao conservara os dados por periodo superior ao necessario para a finalidade do
projeto e as obrigagbes de conservagao que lhe sejam aplicaveis, salvo acordo ou obrigagao
especifica. Os dados serdo eliminados da plataforma apds o periodo de 2 anos desde a data do
ultimo doente recrutado, salvo se pedido expresso e devidamente fundamentado pelo IP.

CAPITULO VIl — RELACAO COM A COMUNICACAO SOCIAL E ENTIDADES

EXTERNAS
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Artigo 36 — Comunicacéo de resultados

A comunicagao publica dos resultados do projeto é da responsabilidade do IP e da equipa de
investigagcao, sem prejuizo das regras institucionais da SPG quando esta seja apresentada como
entidade de apoio ou promotora.

A comunicacgéo social ndo pode anteceder a divulgagao cientifica dos resultados quando tal possa
comprometer a integridade, a originalidade ou o processo de publicagéo do trabalho.

Artigo 37 — Pedidos externos de informacéao

Qualquer pedido externo que envolva acesso a dados do projeto deve ser encaminhado para o IP,
que avaliara o pedido de acordo com o protocolo, as autorizagdes existentes e as regras
aplicaveis.

Quando o pedido envolva a SPG ou informacéo institucional sob sua responsabilidade, devera
também ser submetido a Diregao da SPG.

Artigo 38 — Utilizagao comercial ou publicitaria

A utilizacao de resultados para fins comerciais ou publicitarios deve respeitar o protocolo, os
acordos celebrados, as regras de autoria e as exigéncias éticas e legais aplicaveis.

A SPG/CEREGA néao transfere nem licencia dados clinicos dos projetos para fins comerciais por
iniciativa propria.

CAPITULO VIl — AUDITORIA, MONITORIZAGAO E QUALIDADE

Artigo 39 — Monitorizagao
O IP é responsavel pela monitorizagao cientifica e operacional do projeto.

O CEREGA pode acompanhar aspetos técnicos relacionados com a utilizagdo da plataforma,
incluindo a qualidade do funcionamento do sistema, gestdo administrativa e cumprimento de
requisitos técnicos previamente definidos.

Artigo 40 — Auditorias

Quando justificavel e desde que previsto no protocolo ou autorizado pelas entidades
competentes, ou mediante a ocorréncia de incidentes ou de alteragoes significativas, podem ser
realizadas auditorias destinadas a avaliar a qualidade, seguranga ou conformidade da recolha, do
registo e do armazenamento dos dados.

O ambito e a metodologia de qualquer auditoria devem ser previamente comunicados ao IP e aos
centros envolvidos e respeitar os requisitos de confidencialidade e prote¢ao de dados.

CAPITULO IX — DISPOSICOES FINAIS

Artigo 41 — Apoio juridico e regulamentar

A SPG podera disponibilizar apoio juridico ou regulamentar aos investigadores sempre que tal seja
necessario ao normal desenvolvimento dos projetos e dentro das suas possibilidades. Este pedido
de apoio deve ser pedido pelo IP do projeto a CC que emitira uma recomendacgéao a Diregao da SPG
para que seja avaliado o respetivo apoio.

Artigo 42 — Omissodes

As situagbes nao previstas no presente Regulamento serdo apreciadas de acordo com o protocolo
do projeto, as regras internas da SPG, as decisdes das estruturas competentes e a legislagéo
aplicavel.
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Sempre que a matéria diga respeito a organizagdo ou representagéo institucional da SPG,
compete a Diregao da SPG definir a forma de atuagao adequada.

Artigo 43 — Prevaléncia do protocolo

Cada projeto deve dispor de um protocolo que concretize as regras especificas de recolha, registo,
acesso, analise, conservagéo e publicagcao dos dados.

Em caso de divergéncia entre o presente Regulamento e o protocolo especifico do projeto, a
questao deve ser submetida a CC do CEREGA e, quando necessario, a Diregdo da SPG, sem
prejuizo da prevaléncia das normas legais e regulamentares aplicaveis.

Artigo 44 — Entrada em vigor e revisao
O presente Regulamento entra em vigor apds aprovagao pela Diregao da SPG.

O Regulamento deve ser revisto sempre que a experiéncia de funcionamento do CEREGA, a
evolucao tecnoldgica, os requisitos éticos ou o enquadramento legal o justifiguem e, em intervalos
periédicos e planeados de 5 (cinco) anos.

Documento de trabalho — verséo reformulada com base no regulamento disponibilizado e nas notas
manuscritas/comentarios nele constantes, com reformulacao do Capitulo VI e remisséo dos aspetos
técnicos de seguranga, confidencialidade e protegcao de dados para o Anexo |.
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ANEXO | — POLITICA DE SEGURANGCA, CONFIDENCIALIDADE E
PROTECAO DE DADOS DO CEREGA

O presente Anexo desenvolve e concretiza as regras de seguranga, confidencialidade e protegao
de dados pessoais a que se refere o Capitulo VI do Regulamento do CEREGA, constituindo parte
integrante deste. O Anexo pode ser atualizado pela Comissdo Coordenadora do CEREGA sempre
gue tal se justifique, designadamente por evolugéo legal, técnica ou das melhores praticas de
governacgao da informagdo, sem necessidade de alteracdo do articulado do Regulamento. Em
caso de duvida ou divergéncia de interpretacéo, prevalecem os principios e regras fixados no
Regulamento.

1. Principios de Governacao dos Dados Pessoais
Todos os projetos promovidos ou apoiados pelo CEREGA devem observar os seguintes principios:
a) Licitude, lealdade e transparéncia;
b) Limitacao das finalidades;
¢) Minimizagéo dos dados;
d) Exatidéo;
e) Limitagédo da conservagao;
f) Integridade, confidencialidade e disponibilidade da informagéo;
g) Responsabilizagéo ("Accountability").

A protecdo de dados pessoais constitui um requisito transversal ao ciclo de vida dos projetos
cientificos, desde a sua concegao até ao encerramento do estudo.

Os projetos devem incorporar os principios de privacidade e protecado de dados na concecao e por
defeito, assegurando que apenas sdo tratados os dados estritamente necessarios para cada
finalidade cientifica.

Sempre que possivel, deverdo ser privilegiados mecanismos de pseudonimizagdo ou
anonimizagéao, reduzindo a identificagao direta dos participantes.

2. Responsabilidades na Protecao de Dados Pessoais

A SPG, enquanto entidade gestora do CEREGA, assegura a existéncia de mecanismos técnicos e
organizativos destinados a promover a conformidade no d&mbito da protegéo de dados.

Cada projeto devera identificar claramente:

a) o responsavel pelo tratamento;

b) os eventuais responsaveis conjuntos;

c) os subcontratantes envolvidos;

d) o Investigador Principal;

e) a instituicao responsavel pelo recrutamento dos participantes;

f) as empresas que, enquanto fornecedoras ou prestadoras de servigos, tratam os dados
estatisticamente e que recebem os dados dos investigadores, dados esses desejavelmente
anonimizados.

O Investigador Principal é responsavel por assegurar que:
o existe base legal para o tratamento;
o existe aprovacgéao pelas comissdes de ética das entidades envolvidas, quando exigivel;

. os participantes recebem informacao adequada;
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o apenas sao recolhidos e registados os dados necessarios para a finalidade do projeto;
o sdo implementadas medidas de seguranca adequadas e proporcionais.

Sempre que nos estudos e projetos participem varias instituigdes devera existir um acordo escrito
definindo as respetivas responsabilidades relativamente ao tratamento dos dados pessoais.

O Encarregado/Responsavel/Interlocutor da Protecdo de Dados da SPG podera emitir
recomendagdes ou pareceres sobre matérias relacionadas com protegao de dados, sempre que
solicitado pela CC do CEREGA.

3. Tratamento de Dados para a Finalidade de Investigacao Cientifica

O tratamento de dados pessoais para fins de investigacao cientifica devera respeitar os artigos
aplicaveis do RGPD e a legislagao nacional aplicavel, bem como todos os requisitos do
Regulamento.

Os protocolos submetidos ao CEREGA devem identificar:

a) as categorias de dados tratados;

b) o fundamento de licitude;

C) as categorias especiais de dados;

d) a origem dos dados;

e) o periodo de conservagao;

f) as medidas de seguranga, adequadas e proporcionais.

Sempre que possivel e quando aplicavel, deverdo ser utilizadas:

. técnicas de anonimizagao, de pseudonimizagao e de encriptagao de dados;
. identificadores de dados pessoais indiretos;

o mecanismos de segregagao entre a informacgao clinica e a informacgao cientifica.

A identificacdo direta dos participantes apenas podera ocorrer quando for estritamente
necessaria para os objetivos cientificos ou por imposicao legal.

A reutilizagcdo de dados para novas finalidades cientificas devera respeitar o principio da
compatibilidade das finalidades e a conformidade relativa ao tratamento de dados pessoais para
investigacéao cientifica.

4. Seguranca da Informacgao e Gestao do Ciclo de Vida dos Dados

Todos os projetos do CEREGA devem adotar medidas técnicas e organizativas adequadas a gestao
do risco identificado, incluindo, sempre que aplicavel:

o pseudonimizagao;

. cifragem;

. autenticagado multifator;

o gestao de perfis de acesso;

o registo de auditoria;

. co6pias de seguranga;

. controlo de exportagao/transferéncia de dados;

o segregacao de fungdes.

As plataformas utilizadas para recolha de dados deverao garantir:

. arastreabilidade das operagdes de tratamento;
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o o registo controlado de acessos;

o o controlo de versdes;

. 0s mecanismos de recuperacgao de informacgéo;
. a integridade e a disponibilidade dos dados.

O periodo de conservagao dos dados pessoais devera estar previamente definido no protocolo de
investigacao e deve respeitar os requisitos legais, cientificos e regulamentares.

Apds o termo do periodo de conservagao, os dados deverao ser anonimizados ou eliminados de
forma segura, salvo obrigagao legal em contrario.

. Monitorizacdo da Conformidade, Gestao do Risco e Gestao de Incidentes

A CC do CEREGA pretende promover uma cultura de conformidade e de melhoria continua
relativamente a protegédo dos dados pessoais.

Poderao ser realizadas auditorias periddicas aos projetos aprovados, incidindo sobre:
. o cumprimento dos protocolos;

. a segurancga da informacéo;

. a gestao dos acessos;

. a documentacgéo para a gestao da conformidade;

. o cumprimento dos periodos de conservagao.

Sempre que o tratamento possa implicar um elevado risco para os direitos e liberdades dos
participantes devera ser efetuada uma Avaliacao de Impacto sobre a Protecao de Dados (AIPD ou
DPIA), nos termos do artigo 35.° do RGPD.

Qualquer incidente de seguranga ou violagao de dados pessoais devera ser comunicado de
imediato a instituicdo responsavel e tratado segundo os procedimentos internos aplicaveis,
incluindo a eventual notificagao a autoridade de controlo e aos titulares dos dados quando
legalmente exigivel.

A CC do CEREGA podera emitir orientagdes técnicas complementares em matéria de protegao de
dados pessoais, alinhadas com a gestao da conformidade requerida e com as melhores praticas
internacionais de governagao da informacéo e de dados pessoais.

Aprovado em reuniao de diregcdo de 10 de outubro de 2026
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