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AUTORIZACEO N.° 9000 /[0
Alcon Italy, S.P.A., representada pela Alcon Portugal -

Produtos e equipamentos Oftalmolégicos, Lda, veio notificar
a esta CNPD um tratamento de dados pessoais com a
finalidade de gest3o de ensaio clinico com o objectivo de
avaliar a eficacia de medicamentos de uso humano em doentes
com glaucoma de angulo aberto ou com hipertensdo ocular.
(Protocolo C-09-007).

Trata-se de um «estudo multicéntrico, com dupla ocultacio,
de grupo paralelo e aleatorizado, que procura perceber as
diferengcas na fungdo visual relacionada com os outcomes
reportadas pelos doentes, entre a medicacdo sem BAK (..) e o
medicamento com BAK (XALACOM) através das medicdes do
questionadrio de qualidade de vida NEI VFQ-25 em doentes com
glaucoma de éangulo aberto (..) ou com hipertens3o ocular
(.0) .

As categorias de dados s3o as seguintes: N.° do
participante no estudo, idade, raca, sexo, histéria clinica
(teste de gravidez, identificacd3o do diagndéstico primario,
tipo de tratamento, terapéutica; procedimentos cirdrgicos
realizados, medicagdo concomitante, sinais vitais, acuidade
visual, exames realizados), tratamento farmacoldégico (
dispensa do medicamento experimental, ades3o a terapéutica,
questiondrio sobre doengas da superficie ocular) e nome do

investigador.

A recolha do dado raga «.justifica-se pelo conhecimento de
que a prevaléncia de Glaucoma de 4angulo aberto (..) é

significativamente superior em Afro-americanos e afro-
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caribenhos em comparagdo com caucasianos. A diferenca
observada é muitas vezes atribuida a “raca”. N3o estda claro
se esta diferenca observada na prevaléncia de GAA podera
ser atribuida a ©possiveis diferencas na exposigao
ambiental, a predisposic3o genética ou outros factores.
Recentemente, dados provenientes de estudos sobre
australianos, holandeses e americanos de ascendéncia
europeia, foram agrupados para predizer a prevaléncia de
GAA entre brancos nos Estados Unidos. Estes estudos tém
demonstrado que existe uma maior prevaléncia de GAA em
individuos Africanos. A diferenga “racial” observada pode
ndo ser necessariamente devido & genética, mas sim a
potenciais diferencas nas questdes sociais, comportamentais
e factores ambientais..» dali a necessidade da sua recolha no
presente estudo.

O fundamento de legitimidade é o consentimento expresso e
escrito do titular.

A CNPD ja se pronunciou na sua Deliberacdo N.°333/07 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 notificagdo enquadra-se no Aambito
tipificado pela referida Deliberacdo.

No caso em aprego, a notificagdo enquadra-se no Aambito

tipificado pela referida Deliberacdo.

A informagdo tratada é recolhida de forma licita (art.°®

5.°, n.°1, al. a) da Lei 67/98, para finalidades




COMISSAO NACIONAL

DE PROTECCAO DE DADOS

determinadas, explicitas e legitimas (cf. al. b) do mesmo
artigo) e a informag¢do recolhida ndo é excessiva.

Assim, tendo em atengcdo o disposto nas disposicdes
combinadas dos artigos 28.°, n.°1l, alinea a) e 30.° da Lei
n.°67/98, de 26 de Outubro, e as condicdes e limites
fixados na referida Deliberagdo, que se d3o aqui por
reproduzidos e que fundamentam esta decisdo, autoriza-se o
tratamento de dados pessoalis nos seguintes termos:
Responsavel pelo tratamento: Alcon Italy, S.P.A.,
representada pela Alcon Portugal-Produtos e equipamentos
Oftalmolégicos, Lda.

Finalidade: gestdo de ensaio clinico com o objectivo de
avaliar a eficacia de medicamentos de uso humano em doentes
com glaucoma de &ngulo aberto ou com hipertens3o ocular.
(Protocolo C-09-007) .

Categoria de Dados Pessoais tratados: N.° do participante
no estudo, 1idade, raga, sexo, histéria clinica (teste de
gravidez, identificagdo do diagnéstico primdrio, tipo de
tratamento, terapéutica; procedimentos cirGrgicos
realizados, medicagdo concomitante, sinais vitais, acuidade
visual, exames realizados), tratamento farmacoldégico (
dispensa do medicamento experimental, ades3o a terapéutica,
questiondrio sobre doengas da superficie ocular) e nome do
investigador.

Entidades a quem podem ser comunicados: nio ha

Formas de exercicio do direito de acesso e rectificagdo:
Junto do médico Investigador.

Interconexdes de tratamentos: N3o se verificam.

Prazo de Conservagdo: Ensaios Clinicos relativos a

medicamentos que tenham obtido autorizac¢@io de introdugdo no




COMISSAONACIONAL

DE PROTECCAO DE DADOS

mercado - Fixa-se o prazo estabelecido no ponto 5-2 do
Anexo I do DL 176/2006, 30 de Agosto.

Nos restantes casos: O cbdigo de doente, porque permite
tornar os dados identificados, deve ser destruido, quer
pelo médico investigador, gquer pelo responsavel pelo
tratamento ao fim de 5 anos apds o ensaio. O nome do
investigador deve, no mesmo prazo ser eliminado.

Dos termos e condigdes fixados na Deliberagdo n.°333/2007 e
na presente Autorizagdo decorrem obrigagdes que o
responsavel deve cumprir. Deve, igualmente, dar
conhecimento dessas condi¢des a todos os intervenientes no

circuito de informacdo.
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