COMISSAO NACIONAL
DE PROTECCAO DE DADOS

Processo n.° 1269/2010
AUTORIZAGAO NS /< 12010

Foi emitida a Autorizagdo n° 927/2010 relativamente ao Processo N.° 1269/2010, que por
lapso indicou que o estudo decorre em centros de saude, quando, de facto, é realizado

em consultérios privados. Deste modo, vem a presente Autorizagio rectificar esse erro.

Os Laboratérios Pfizer, Lda notificaram a CNPD um tratamento de dados pessoais com a
finalidade de elaborar um estudo observacional transversal para avaliar as estratégias

terapéuticas em doentes com Psoriase em placas moderada a grave.

A entidade encarregue do processamento da informagdo é a Eurotrials, Consultores
Cientificos, S.A.

Serdo incluidos no estudo os utentes que frequentam a consulta externa dos centros
participantes. O médico assistente, investigador no estudo, solicitaré consentimento informado,
cuja declaragéo devera ser arquivada no processo clinico do doente.

Os dados serao recolhidos num caderno de recolha de dados em formato papel.

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

Os destinatarios dever&o ser ainda informados sobre a natureza facultativa da sua participagao
e garantida confidencialidade no tratamento da informacéo.

A CNPD ja se pronunciou na sua Deliberagso 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.

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

Assim, tendo em atengéo o disposto nas disposigdes combinadas dos artigos 28°, n.°1, alinea
a) e 30° da Lei n.° 67/98, de 26 de Outubro, e as condicées 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: Laboratérios Pfizer, Lda

Finalidade: estudo observacional transversal para avaliar as estratégias terapéuticas em
doentes com Psoriase em placas moderada a grave.

Categoria de Dados pessoais tratados: codigo do doente, coédigo do médico, dados socio-
demograficos (data de nascimento, sexo, profiss&o), caracterizagéo do estilo de vida (habitos
tabagicos, consumo de alcool), caracterizagdo da psoriase, localizag&o da doenga, absentismo
laboral, comorbilidades e tratamentos.

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

Formas de exercicio do direito de acesso e rectificagdo: junto do médico assistente.
Interconexdes de tratamentos: No ha.

Transferéncias de dados para paises terceiros: N3o ha

Prazo de conservagdo: a chave da codificagdo deve ser destruida um més apés o fim do
estudo.

Dos termos e condigdes fixados na presente Autorizagdo decorrem obrigagdes que o
responsavel deve cumprir. Deve, igualmente, dar conhecimento dessas condigbes a

todos os intervenientes no circuito de informacao.

Assim, a presente Autorizagdo substitui a Autorizagao N.°927/2010.

Lisboa, h de Abril de 2010

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

Luis Lingnau da Silveira (Presidente)
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