COMISSAO NACIONAL
DE PROTECCAO DE DADOS

Proc.972/2009

AUTORIZAGEO N.° \5\96(09

A Chiltern International, SL, em representag¢do do Promotor
Sociedade Espanhola de Cardiologia, notificou & CNPD um
tratamento de dados pessocais com a finalidade de gestdo do
ensaio clinico com medicamentos de uso humano para avaliar
a sua eficidcia em doentes com oclusdo coronédria total
crdnica (Protocolo HHLPO0O03) .

Trata-se de um <«estudo aleatdério, realizado em varios
centros para comparar a endoprdtese corondria com eluigdo
de everolimus» gque tem como objectivo «.avaliar a
incidéncia de eventos adversos cardiacos em dois grupos de
doentes, atribuidos aleatoriamente a um destes tratamentos:
endoprdétese corondria com eluigdo de sirolimus (..) ou
endoprdétese coronaria com eluigdo de everolimus..».

Este estudo terd a participagdo de 200 doentes e tera a
duragao de 3 meses.

Os dados recolhidos sdo os seguintes: n.° especifico do
estudo, 1iniciais do doente, data de nascimento, historial
da doenga, E.C.G., testes laboratoriais e nome do
investigador.

O fundamento de legitimidade é o consentimento expresso e
escrito do titular.

A CNPD j& se pronunciou na sua Deliberagdo N.°333/07 o
enquadramento legal, os fundamentos de legitimidade, os
principios orientadores para o correcto cumprimento da Lei

de Protecgdo de Dados, bem como as condi¢gdes gerais
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aplicaveis ao tratamento de dados pessoals para esta
finalidade.

No caso em aprego, a notificagdo enquadra-se no ambito
tipificado pela referida Deliberacgao.

A informagdo tratada é recolhida de forma licita (art.?®
5o n.°1, al. a) da Lei 67/98, para finalidades
determinadas, explicitas e legitimas (cf. Al. b) do mesmo
artigo) e a informagdo recolhida ndo é excessiva.

Assim, tendo em atengdo o disposto nas disposigdes
combinadas dos artigos 28.°, n.°l, alinea a) e 30.° da Lei
n.°67/98, de 26 de Outubro, e as condigdes e limites
fixados na referida Deliberagcdo, que se dao aqui por
reproduzidos e que fundamentam esta decisdo, autoriza-se o
tratamento de dados pessoais nos seguintes termos:
Respongavel pelo tratamento: Chiltern International, SL, em
representagao do Promotor Sociedade Espanhola de
Cardiologia.

Finalidade: gestdo do ensaio clinico com medicamentos de
uso humano para avaliar a sua eficdcia em doentes com
oclusdo corondria total crdnica (Protocolo HHLP003).
Categoria de Dados Pessoais tratados: n.° especifico do
estudo, iniciais do doente, data de nascimento, historial
da docenga, E.C.G., testes laboratoriais e nome do
investigador.

Entidades a quem podem ser comunicados: ndo ha

Formas de exercicio do direito de acesso e rectificagdo:
Junto do Investigador.

Interconexdes de tratamentos: N3o se verificam.

Prazo de Conservagdo:

Ensaios Clinicos relativos a medicamentos que tenham obtido

autorizacdo de introdugdo no mercado - Fixa-se 0O prazo
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tratamento, cinco anos apdés o ensaio. O Cédigo do
Investigador deve, no mesmo prazo, ser eliminado.

Dos termos e condigdes fixados na Deliberagdo n.°333/2007 e
na presente Autorizagdo decorrem obrigagdes que o
responsavel deve cumprir. Deve, igualmente, dar
conhecimento dessas condigdes a todos os intervenientes no

circuito de informacao.

Lisboa, 23 Margo de 2008

Luis Paiva de Andrade, Ana Roque,

Carlos Campos Lobo, Helena Delgado Anténio, Vasco Almeida(ws.)\'))
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Luis Lingnau da Silveira (Presidente)
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