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Proc. N° 808/2010

AUTORIZAGAO N.° }}6 12010

A Bayer HealthCare AG, representada pela Bayer Portugal, S.A. notificou & CNPD um
tratamento de dados pessoais com a finalidade de gestéo do ensaio clinico com o objectivo de
investigar o efeito da contracepg&o oral com etinilestradiol/drospirenona (0,02 mg/3 mg) num
regime de 24/4 dias comparado com a contracepgdo oral com etinilestradiol/desogestrel
(0,02mg/0,15 mg) num regime de 21/7 dias sobre sintomas associados & privagédo de
hormonas em mulheres de outro modo saudaveis apos 4 ciclos de tratamento em mulheres
(Protocolo BAY86-5300/IMPACT n. 14567).

Trata-se de um ensaio clinico multicéntrico, aleatério, com dupla ocultagéo e controlo activo, de

grupos paralelos com 2 ramos de estudo.

O estudo prevé a participagéo de 48 doentes do Centro Hospitalar de Lisboa Norte E.P.E. —
Hospital de Santa Maria, Hospital de Sdo Jodo EPE e Centro Hospitalar de Coimbra —
Maternidade Byssaia Barreto.

As categorias de dados recolhidos sdo as seguintes: codigo do doente, dados demograficos
(peso, altura, data de nascimento, sexo, raga), habitos tabagicos e de consumo de alcool,
sinais vitais, historia clinica histéria médico-cirirgica, historial de medicamentos e de
medicagdo concomitante, informagéo sobre eventos adversos e de seguranga, informagéo
sobre os procedimentos do estudo, informagéo relativa & progressdo da doenga incluindo
aspectos fisicos e ginecolégicos, escalas e questionarios, questionario de qualidade de vida e
identificagéo do investigador.

Se o ftitular optar pelo sistema de envio de alertas por SMS ou e-mail para a toma da
medicagao e preenchimento de questionarios, devera ainda ser indicado o n° de telemével e/ou

de e-mail.

O doente sera identificado apenas por um coédigo, sendo a chave desta codificagéo apenas do

conhecimento do médico assistente.
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A CNPD ja 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 condigbes gerais aplicaveis ao tratamento de dados
pessoais para esta finalidade.

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

A informacéo tratada € 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 informagao

recolhida ndo é excessiva.

No que concerne ao tratamento do dado raga, o responsavel justifica a sua necessidade do
seguinte modo: “O tratamento do dado raga, em conjuga¢do com a analise de outras variaveis
clinicas é um determinante substancial das respostas de eficacia e de seguranga ao
medicamento, nos diferentes subgrupos populacionais que poderdo ser alvo de intervengdo
com o medicamento em estudo. A recolha deste dado é também fundamental para assegurar
que a amostra da populagéo em estudo é uniforme e representativa, para verificar com maxima
precisdo se existe um impacto significativo da raga na resposta terapéutica. A possivel
variabilidade da incidéncia da patologia dependente de factores como a raga e a etnia justifica,

deste modo, a recolha deste tipo de dados”.
O fundamento de legitimidade & o consentimento expresso para o titular dos dados.

Assim, tendo em atencéo o disposto nas disposi¢des 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 déo aqui por reproduzidos e que fundamentam esta deciséo, autoriza-se o

tratamento de dados pessoais nos seguintes termos:

Responsavel pelo tratamento: Bayer HealthCare AG, representada pela Bayer Portugal, S.A.
Finalidade: ensaio clinico com o objectivo de investigar o efeito da contracepgdo oral com
etinilestradiol/drospirenona (0,02 mg/3 mg) num regime de 24/4 dias comparado com a
contracepgéo oral com etinilestradiol/desogestrel (0,02mg/0,15 mg) num regime de 21/7 dias
sobre sintomas associados a privagdo de hormonas em mulheres de outro modo saudaveis
ap6s 4 ciclos de tratamento em mulheres (Protocolo BAY86-5300/IMPACT n. 14567).

Categoria de Dados Pessoais tratados: codigo do doente, dados demograficos (peso, altura,
data de nascimento, sexo, raga), habitos tabagicos e de consumo de alcool, sinais vitais,
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historia clinica histéria médico-cirdrgica, historial de medicamentos e de medicagéo
concomitante, informagéo sobre eventos adversos e de seguranga, informagdo sobre os
procedimentos do estudo, informagéo relativa a progresséo da doenga incluindo aspectos
fisicos e ginecologicos, escalas e questionarios, questionario de qualidade de vida e
identificagdo do investigador.

Entidades a quem podem ser comunicados: ndo ha

Formas de exercicio do direito de acesso e rectificagao: Junto do médico Investigador.
Interconexdes de tratamentos: N&o se verificam.

Prazo de Conservacao:

Ensaios Clinicos relativos a medicamentos que tenham obtido autorizagao 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 codigo 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 apods o ensaio. O nome do investigador deve, no mesmo prazo ser eliminado.

Dos termos e condigdes fixados na Deliberagao n.°333/2007 e na presente Autorizagdo

decorrem obrigacbes que o responsavel deve cumprir. Deve, igualmente, dar

conhecimento dessas condigdes a todos os intervenientes no circuito de informagao.
Lisboa,(w de Margo de 2010

Vasco Almeida, Luis Barroso, Carlos Campos Lobo, Helena Delgado Anténio, Luis Paiva de
Andrade, Ana Roque (Relatora).

Luis Lingnau da Silveira (Presidente)




