COMISSAO NACIONAL
DE PROTECCAO DE DADOS

Proc. N.2 3868/2009

Autorizagdo n.2 %C{ﬁ /2009

A Jansen-Cilag Farmacéutica, Lda notificou um tratamento de dados pessoais com a finalidade
de elaborar um estudo, nio intervencional, longitudinal e internacional, de registo
farmacoepidemiolégico de antipsicéticos orais (PILAR).

O objectivo do estudo é avaliar o padrio de utilizagdo a longo prazo de antipsicéticos orais e os
resultados clinicos relacionados com o inicio ou mudan¢a de tratamento com estes
medicamentos em doentes com esquizofrenia, no dmbito de uma andlise custo-eficicia da
paliperidona ER (INVEGA®) comparada com outros antipsicoticos orais.

A entidade encarregue do processamento da informagdo é a SGS Life Science Services, com
sede na Bélgica.

Serdo recolhidos dados retrospectivos (um ano) por recurso ao processo clinico. O periodo
prospectivo do estudo serd igualmente de um ano.

Fardo parte da amostra doentes, maiores de 18 anos, com diagndstico de esquizofrenia, que
iniciaram ou alteraram a utilizagdo de antipsicéticos orais. A estes serd solicitado pelo médico
assistente, investigador no estudo, o consentimento expresso do titular dos dados.

As declaragbes de consentimento sao guardadas pelo médico investigador. No
“caderno de recolha de dados” ndo ha identificagdo nominal do titular, sendo aposto
um cédigo de doente. A chave desta codificagdo s6 pode ser conhecida do médico.

As categorias de dados recolhidas sd3o as seguintes: iniciais do nome, n.2 de participante, ano
de nascimento, peso, altura, sexo, actividade profissional, habilitagdes académicas, histéria
psiquiatrica, medicagdo dos dltimos 12 meses, antipsicotico oral administrado, medicacdo
concomitante, resultados de meios complementares de diagndstico e hospitalizagdes
/institucionalizagdes.

Sdo também recolhidos os dados de identificacdo, contacto e curriculo vitae dos
investigadores.
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Os dados do “cadernos de recolha” introduzidos numa base de dados electrénica,
apenas acessivel aos investigadores. Os dados dos varios paises sdo consolidados
pela empresa subcontratada.

A CNPD ja se pronunciou na sua Deliberagao n.° 227 /2007 sobre o enquadramento
legal, os fundamentos de legitimidade, os principios orientadores para o correcto
cumprimento da Lei de Proteccdo de Dados, bem como as condigbes gerais aplicaveis
ao tratamento de dados pessoais para esta finalidade.

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

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
informagéo recolhida no é excessiva.

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

natureza da patologia, a obtengéo do consentimento devera revestir-se de especiais cuidados

Finalmente, verifica-se que a declaragao de consentimento junta aos autos nzo
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 informag&o previsto no
art®10 da Lei n.° 67/98. Deve o responsavel alterar a referida declaragdo de forma a
garantir a obtengdo do consentimento nos termos descritos na Deliberacdo n.°
227/2007

Assim, tendo em atencdo o disposto nas disposicdes combinadas dos artigos 28°,
n.°1, alinea a) e 30° da Leij n.° 67/98, de 26 de Outubro, e as condicdes e limites
fixados na referida Deliberagéo, que se dao aqui por reproduzidos e que fundamentam
esta deciséo, autoriza-se o tratamento de dados pessoais nos seguintes termos:

Responsavel pelo tratamento: Jansen-Cilag Farmacéutica, Lda
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Finalidade: estudo, ndo intervencional, longitudinal e internacional, de registo
farmacoepidemiolégico de antipsicéticos orais (PILAR).

Categoria de Dados pessoais tratados: iniciais do nome, n.2 de participante, ano de
nascimento, peso, altura, sexo, actividade profissional, habilitagdes académicas, histéria
psiquiatrica, medicacdo dos ultimos 12 meses, antipsicotico oral administrado, medicacdo
concomitante, resultados de meios complementares de diagnéstico e hospitalizacdes
/institucionalizagﬁes. Sdo também recolhidos os dados de identificacdo, contacto e curriculo
vitae dos investigadores.

Entidades a quem podem ser comunicados: Nao ha.

Formas de exercicio do direito de acesso e rectificacdo: junto do meédico
assistente.

Interconexées de tratamentos: Nio ha.

Transferéncias de dados para paises terceiros: Nao ha

Prazo de conservagio: o codigo de doente deve ser destruido, quer pelo médico
investigador, quer pela subcontratada, imediatamente apo6s a validagéo dos dados.

Os dados do investigador devem ser destruidos apés o fim da relacdo contratual.

Dos termos e condi¢des fixados na Deliberacido n.° 227/ 2007 e na presente
Autorizacdo decorrem obrigagées que o responsavel deve cumprir. Deve,
igualmente, dar conhecimento dessas condigdes a todos os intervenientes no
circuito de informacio.

Lisboa, \‘Rde Setembro de 2009

Ana Roque, Carlos Campos Lobo, Luis Paiva de Andrade (Relator), Helena Delgado
Antonio, Luis Barroso, Vasco Almeida
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Luis Lingnau da Silveira (Presidente)
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