COMISSAO NACIONAL
DE PROTECCAO DE DADOS

Processo n.° 246/2010
AUTORIZAGAO N.° }¥3 /2010

Sara Lestre notificou 8 CNPD um tratamento de dados pessoais com a finalidade de elaborar
um estudo observacional retrospectivo para avaliar o impacto de etanercept (anti-TNF-a) em

doentes com psoriase em placas moderada a grave.

A entidade encarregue pelo tratamento da informagéo é a Eurotrials, Consultores Cientificos,
SA.

Os dados serao recolhidos num caderno de recolha de dados em formato papel.
No “caderno de recolha de dados” n&o ha identificagédo nominal do titular, sendo aposto um
cédigo de doente. A chave desta codificagdo s6 pode ser conhecida do profissional de satide

participante.

Os destinatérios deverdo ser ainda informados sobre a natureza facultativa da sua participagéo

e garantida confidencialidade no tratamento.

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
Protecgdo de Dados, bem como as condigdes gerais aplicaveis ao tratamento de dados
pessoais para esta finalidade.

No caso em aprego, a notificagédo enquadra-se no ambito tipificado por aquela Deliberagao.

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

Assim, tendo em atengéo o disposto nas disposicdes 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
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Deliberagao, que se d&o aqui por reproduzidos e que fundamentam esta decis&o, autoriza-se o

tratamento de dados pessoais nos seguintes termos:

Responsavel pelo tratamento: Sara Lestre

Finalidade: estudo observacional retrospectivo para avaliar o impacto de etanercept (anti-TNF-
a) em doentes com psoriase em placas moderada a grave.

Categoria de Dados pessoais tratados: codigo de doente, variaveis demograficas (idade e
sexo), habitos tabagicos e alcodlicos, histéria médica relevante sobre a psoriase e outras
patologias associadas, comorbilidades, resultados de exames laboratoriais anteriores,
terapéuticas anteriores e actuais.

Entidades a quem podem ser comunicados: N&o ha.

Formas de exercicio do direito de acesso e rectificagio: junto do investigador.
Interconexdes de tratamentos: Nao ha.

Transferéncias de dados para paises terceiros: N3o ha.

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

Dos termos e condigoes fixados na Deliberagdo n.° 227/ 2007 e na presente Autorizacao
decorrem obrigages que o responsavel deve cumprir. Deve, igualmente, dar
conhecimento dessas condigdes a todos os intervenientes no circuito de informacgao.

Lisboa, d( de Margo de 2010

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