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A Chiltren Internacional Portugal, Lda, em representacdo da Allergan Inc., com sede nos
Estados Unidos da América, notificou & CNPD um tratamento de dados pessoais com a
finalidade de gestdo do ensaio clinico que corresponde a um estudo de extenso do ensaio
clinico ja legalizado através da Autorizag&o n° 1094/2008, com a finalidade de seguimento de
longo termo sobre a Seguranga e eficacia de dois niveis posologicos do complexo de
neurotoxina purificada BOTOX® em doentes com incontinéncia urinéria por hipercatividade
neurogeénica do detursor” .

O ensaio de extensao ira decorrer Nos mesmos centros que o estudo anterior: HUCs, Hospital
de Santo Anténio, Hospital de Szo Jo&o, Hospital Curry Cabral e Hospital Fernando da
Fonseca.

As categorias de dados recolhidos so as seguintes: N.° de co6digo, iniciais do nome, dados
demogréficos (data de nascimento e raca), histéria médica e dados de saude relativos ao
estudo.

A CNPD ja se pronunciou na sua Deliberagdo N.°333/07 sobre o enquadramento legal, os
fundamentos de legitimidade, os principios orientadores para o correcto cumprimento da Leij de
Proteccdo de Dados, bem como as condicbes gerais aplicaveis ao tratamento de dados
pessoais para esta finalidade.

No caso em aprego, a notificacéo enquadra-se no ambito tipificado pela referida Deliberagéo.

A informagéo 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 informagéao
recolhida ndo é excessiva.

E apresentada a seguinte justificagdo para o tratamento do dado raga:

As multiplas varidveis demograficas devem ser registadas neste estudo. Os dados deste
estudo véo ser sujeitos a uma anélise por subgrupos e para tal é necessario recolher os dados
da raga dos doentes como parte dessas varidveis.

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

Assim, tendo em atencdo o disposto nas disposi¢cbes combinadas dos artigos 28.°, n.°1, alinea
a) e 30.° da Lei n.°67/98, de 26 de Outubro, e as condigdes e limites fixados na referida
Deliberacéo, que se d&o aqui por reproduzidos e que fundamentam esta decisdo, autoriza-se o
tratamento de dados pessoais nos seguintes termos:
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Responsavel pelo tratamento: Chiltren Internacional Portugal, Lda, em representacdo da
Allergan Inc. '
Finalidade: gestdo do estudo de extensdo do ensaio clinico j& legalizado através da
Autorizag&o n® 1094/2008, com a finalidade de seguimento de longo termo sobre a segurancga e
eficacia de dois niveis posolégicos do complexo de neurotoxina purificada BOTOX® em
doentes com incontinéncia urinéria por hipercatividade neurogénica do detursor”
Categoria de Dados Pessoais tratados: N.° de cddigo, iniciais do nome, dados demogréaficos
(data de nascimento e raga), histéria médica e dados de saude relativos ao estudo.
Entidades a quem podem ser comunicados: nio ha
Formas de exercicio do direito de acesso e rectificagao: Junto do médico investigador.
Interconexdes de tratamentos: N3o se verificam.
Prazo de Conservacio:
- Ensaios Clinicos relativos a medicamentos que tenham obtido autorizagio de
introdugao no mercado - Fixa-se o prazo estabelecido no ponto 5-2 do Anexo | do DL
176/2006, 30 de Agosto.
- Nos restantes casos: O cédigo de doente, porque permite tornar os dados
identificados, deve ser destruido, quer pelo médico investigador, quer pelo responsavel
pelo tratamento ao fim de 5 anos ap6s o ensaio.
Dos termos e condigdes fixados na Deliberagdo n.°333/2007 e na presente Autorizagio
decorrem obrigacdes que o responsavel deve cumprir. Deve, igualmente, dar
conhecimento dessas condigdes a todos os intervenientes no circuito de informacgao.
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