COMISSAO NACIONAL
DE PROTECCAO DE DADOS

Processo n.° 496/08
AUTORIZAGAO N.°L90)2008

A Bayer Portugal, SA notificou & CNPD um tratamento de dados pessoais com a
finalidade de elaborar um estudo observacional, prospectivo, multicéntrico, e
multinacional para obter dados sobre as alteragbes cognitivas em doentes com
esclerose multipla (CognisMS)
A empresa Quintiles PCC com sede em Franga, é a entidade subcontratada para o
processamento da informagéo.

O estudo incluira cerca de 2000 participantes, de ambos os sexos, de cerca de 30
paises, aos quais foi diagnosticada Esclerose Mdltipla (EM) e que estejam em
tratamento com Betaferon®. A durac@o sera de 2 anos, com 5 consultas: a visita inicial
€ posteriormente de seis em seis meses, até completar os 2 anos.

Aos doentes nas condicées de inclusdo das unidades de salde aderentes ao estudo,
sera solicitado, pelo seu médico assistente e que tem, simultaneamente, a qualidade
de investigador do estudo, o consentimento para a sua participacao no estudo.

As declaragdes de consentimento s3o guardadas pelo médico investigador.

No “caderno de recolha de dados” nio ha identificagdo nominal do titular, sendo

aposto um cédigo de doente. A chave desta codificagéo s6 pode ser conhecida do
meédico.

As categorias de dados contidos no formulario s3o as seguintes: codigo do doente,
iniciais do doente, data da consulta, dados demograficos (data de nascimento, género,
raca, peso, altura, habilitagdes literarias, estado civil,), histéria clinica relativa a
patologia doengas concomitantes, registo da administragédo de Betaferon, terapéutica
concomitante, ressonancia magnética do cranio, avaliagdo neuroldgica, respostas a
testes cognitivos e de qualidade de vida.
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A CNPD ja se pronunciou na sua Deliberagéo n.° 227 /2007 sobre o enquadramento
legal, os fundamentos de legitimidade, os principios orientadores para o correcto
cumprimento da Lei de Protecgéo de Dados, bem como as condicées gerais aplicaveis
ao tratamento de dados pessoais para esta finalidade.

No caso em apreco, a notificagdo enquadra-se no ambito tipificado por aquela
Deliberacao.

A informac&o tratada é recolhida de forma licita (art.® 5° n.°1 al. a) da Lei 67/98), para
finalidades determinadas, explicitas e legitimas (cf. al. b) do mesmo artigo) e a
informacgao recolhida nao é excessiva, com excepgao da indicagao do “n.° de codigo
no estudo 308840".

No caderno de recolha de dados é solicitada informagéo n&o pertinente: N.° de cédigo
do doente na eventualidade deste estar a participar no estudo identificado com o n.°
308840.

Os dados pessoais recolhidos no ambito de um estudo de investigagdo, apenas
podem ser utilizados para o respectivo estudo, ndo estando autorizada pela CNPD a
possibilidade de interconexio de informac&o. Por isso, deve o responsavel abster-se
de recolher a informagao relativa a participacado do doente noutro estudo.

No que respeita ao tratamento do dado raga, o responsavel declara: “sdo recolhidos
dados sobre a origem étnica ou racial uma vez que a incidéncia da patologia é
dependente da raca”.

O fundamento de legitimidade sera o consentimento expresso do titular dos dados.

Finalmente, verifica-se que a declaracdo de consentimento junta aos autos nao
cumpre os requisitos legais. Com efeito, para o tratamento de dados pessoais neste
ambito impde a lei que seja garantido ao titular o direito de informacgao previsto no
art®10 da Lei n.° 67/98 e que o consentimento seja, ainda, livre, especifico expresso e
escrito. Em especial refere-se a necessidade de identificar o responsavel pelo

tratamento dos dados, e a correc¢ao da indicagdo do promotor como sendo a Schering
AG.
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Deve o responsavel alterar a referida declaragéo de forma a garantir a obtencdo do
consentimento nos termos descritos na Deliberagao n.° 227/2007

Assim, tendo em atengdo o disposto nas disposicées combinadas dos artigos 28°,
n.°1, alinea a) e 30° da Lei n.° 67/98, de 26 de Outubro, e as condigbes e limites
fixados na referida Deliberagdo, que se dao aqui por reproduzidos e que fundamentam
esta decisdo, autoriza-se o tratamento de dados pessoais nos seguintes termos:
Responsavel pelo tratamento: Bayer Portugal, SA
Finalidade: estudo observacional, prospectivo, multicéntrico, e multinacional para
estabelecer dados de suporte para o desenvolvimento de terapéutica padrdo em
doentes com tumor gastrico.
Categoria de Dados pessoais tratados: cédigo do doente, iniciais do doente, data da
consulta, dados demograficos (data de nascimento, género, raca, peso, altura,
habilitagdes literarias, estado civil,), histéria clinica relativa a patologia doencas
concomitantes, registo da administragdo de Betaferon, terapéutica concomitante,
ressonancia magnética do cranio, avaliagao neuroldgica, respostas a testes cognitivos
e de qualidade de vida.
Entidades a quem podem ser comunicados: Nzo ha
Formas de exercicio do direito de acesso e rectificagdo: junto do médico
assistente.
Interconexdes de tratamentos: Nao ha.
Transferéncias de dados para paises terceiros: Nio ha
Prazo de conservagio: o cddigo de doente deve ser destruido, quer pelo médico
investigador, quer pela subcontratada, imediatamente apoés a validagéo dos dados.
Dos termos e condigdes fixados na Deliberagao n.° 227/ 2007 e na presente
Autorizagao decorrem obrigacdes que o responsavel deve cumprir. Deve,
igualmente, dar conhecimento dessas condi¢cbes a todos os intervenientes no
circuito de informacao.

Lisboa,|{)Dezembro de 2008
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