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AUTORIZAGAO N.° 812009

A Allergan Pharmaceuticals Ireland notificou a CNPD um tratamento de dados pessoais com a
finalidade de elaborar um estudo transversal e retrospectivo em doentes com hipertenséo
ocular ou glaucoma primario de angulo aberto que ndo responderam adequadamente a um

tratamento prévio em monoterapia.
As entidades encarregues do processamento sao a Infociencia-RPS.

Seréao incluidos no estudo os doentes com a patologia que frequentam a consulta dos centros
participantes. O médico assistente, investigador no estudo, solicitara consentimento informado
do titular dos dados, ou dos seus representantes legais no caso de ser menor, cuja declaragao
devera ser arquivada no processo clinico do doente.

Os dados seréo recolhidos num caderno de recolha de dados em papel.

No que diz respeito aos dados contidos em suporte de papel, devem ser adoptadas medidas
organizacionais, que garantam um nivel de seguranga idéntico, impedindo o acesso e

manuseamento indevidos.

No “caderno de recolha de dados” ndo ha identificagdo nominal do titular, sendo aposto um
codigo de doente. A chave desta codificagdo s6 pode ser conhecida do profissional de saude
participante.

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
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 Deliberagao.

O fundamento de legitimidade serd o consentimento expresso do titular dos dados. Na
eventualidade de existir recolha de dados de menores, o consentimento a prestar pelos legais
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representantes deve ter sempre em conta o superior interesse da crianga. Imp&e-se, ainda, que
a crianga seja ouvida e em funcdo da idade, nos termos da lei, ela propria preste a sua

anuéncia a recolha de dados pessoais para participagéo no estudo.

A informacgéo 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.

Assim, tendo em atencg&o o disposto nas disposi¢cdes 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
Deliberagéo, que se dao aqui por reproduzidos e que fundamentam esta decisdo, autoriza-se o
tratamento de dados pessoais nos seguintes termos:

Responsavel pelo tratamento: Allergan Pharmaceuticals Ireland.

Finalidade: estudo transversal e retrospectivo em doentes com hipertensdo ocular ou
glaucoma primario de angulo aberto que ndo responderam adequadamente a um tratamento
prévio em monoterapia.

Categoria de Dados pessoais tratados: cédigo de doente, dados demograficos (idade e
sexo), dados clinicos (diagnostico de hipertensdo ocular ou glaucoma primario de angulo
aberto e data respectiva, tratamento prévio em monoterapia e actual com associacao fixa).
Entidades a quem podem ser comunicados: Nao ha.

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

Transferéncias de dados para paises terceiros: Nao ha.

Prazo de conservagao: o codigo do titular deve ser destruido um més apos o fim do estudo.

Dos termos e condigdes fixados na Deliberagdao n.° 227/ 2007 e na presente Autorizacao
decorrem obrigacbes que o responsavel deve cumprir. Deve, igualmente, dar

conhecimento dessas condi¢gdes a todos os intervenientes no circuito de informacgao.

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