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AUTORIZAGAO N.° 3‘7?02009

A Janssen-Cilag Farmacéutica, Ld® notificou @ CNPD um tratamento de dados pessoais com a
finalidade de elaborar um estudo de seguranga, pos-autorizag&o, prospectivo, ndo interventivo,

em homens com ejaculagdo prematura tratados com Priviligy ou com cuidados alternativos
(PAUSE).

A implementagéo deste estudo faz parte do plano de gestido de risco concordado com as
Autoridades de Saude na sequéncia da introdugéo no mercado do medicamento Priviligy.

A entidade encarregue do processamento é a Johnson & Johnson Pharmaceutical Reseach &
Development, Integrated Data Services.

Seréo incluidos no estudo os doentes com a patologia que frequentam a consulta dos centros
participantes. O médico assistente, investigador no estudo, solicitara consentimento informado,
cuja declaracéo devera ser arquivada no processo clinico do doente.

Os dados seréo recolhidos pelo médico assistente num caderno de recolha de dados, em
suporte electrénico, através de um portal Web.

No “caderno de recolha de dados” n&o ha identificagdo nominal do titular, sendo aposto um
codigo de participante no estudo. A chave desta codificacdo sé pode ser conhecida do
profissional de salde participante.

A CNPD ja se pronunciou na sua Deliberagédo n.° 227 /2007 sobre o enquadramento legal, os
fundamentos de legitimidade, os principios orientadores para o correcto cumprimento da Lei de
Proteccéo de Dados, bem como as condi¢cbes gerais aplicaveis ao tratamento de dados

pessoais para esta finalidade.
No caso em aprego, a notificagéo enquadra-se no ambito tipificado por aquela Deliberagéo.

No que concerne ao tratamento do dado raga, o responsavel justifica a sua necessidade do
seguinte modo: “... a recolha do dado ‘raga” mostra-se fundamental em virtude das diferengas
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notérias que existem relativamente & reacgdo aos farmacos, consoante as ragas dos
participantes nos estudos de investigagdo clinica. Tais diferengas tanto podem atribuir-se a
factores intrinsecos (genéticos e metabdlicos) ou extrinsecos (como dieta, exposigdo ambiental
e condi¢bes socioculturais). A titulo de exemplo, saliente-se que foi demonstrado que
populagbes de origem asiética ou africana possuem um nivel baixo de enzima CYP2D6, a qual
é essencial para a metabolizagdo de farmacos pertencentes a diferentes a reas terapéuticas
como antidepressivos, antipsicéticos e beta-bloqueadores. Ou seja, o elemento ‘raga” pode
afectar a resposta dos doentes aos farmacos ..."

Os argumentos apresentados relacionam a raga a factores extrinsecos, designadamente a

dieta alimentar, exposi¢cdo ambiental e factores sécio-culturais.
ImpGe os principios de protecgéo de dados pessoais que a informagéo seja exacta.

Ora, associar determinada raga aos referidos “factores extrinsecos”, em particular aos factores
socio-culturais, € retirar conclusdes que tém por base preconceitos susceptiveis de gerar
discriminagéo.

Assim, a fundamentagéo nestes termos ndo pode ser aceite pela CNPD.

Todavia, no que respeita aos factores intrinsecos, a justificagéo & plausivel e atendivel, o que
permite considerar a inclus@o do dado raga neste estudo.

Sublinhe-se, no entanto, que a autorizagéo do tratamento apenas pode ter como fundamento a
explicacgéo relativa as diferencgas atribuidas a factores intrinsecos.

A informag&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 ndo é excessiva.
O fundamento de legitimidade sera o consentimento expresso do titular dos dados.

Assim, tendo em ateng&o 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 condicdes e limites fixados na referida
Deliberacédo, que se dao aqui por reproduzidos e que fundamentam esta deciséo, autoriza-se o
tratamento de dados pessoais nos seguintes termos:

Responsavel pelo tratamento: Janssen-Cilag Farmacéutica, Ld?
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Finalidade: estudo prospectivo, ndo interventivo em homens com ejaculagdo prematura
tratados com Priviligy ou com cuidados alternativos (PAUSE).

Categoria de Dados pessoais tratados: codigo do doente, dados sécio-demogréficos (ano de
nascimento, sexo, numero de CRF e raga), dados clinicos (histéria clinica e dados recolhidos
ao longo do estudo, medicagéo, resultados de meios complementares de diagnéstico e
terapéutica).

Entidades a quem podem ser comunicados: No ha.

Formas de exercicio do direito de acesso e rectificacio: junto do médico assistente.
Interconexdes de tratamentos: Nao ha.

Transferéncias de dados para paises terceiros: Nao ha.

Prazo de conservagao: o cédigo do titular deve ser destruido um més apés o fim do estudo.

Dos termos e condi¢des fixados na Deliberagao n.° 227/ 2007 e na presente Autorizacdo
decorrem obrigagdes que o responsavel deve cumprir. Deve, igualmente, dar

conhecimento dessas condigdes a todos os intervenientes no circuito de informagao.

Lisboa M| de Setembro de 2009
Ana Roque (Relator), Luis Paiva de Andrade, Vasco Almeida, Helena Delgado Anténio, Carlos
Campos Lobo, Luis Barroso

Luis Lingnau da Silveira (Presidente)
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