COMISSAONACIONAL
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Processo n.? 4610/08
AUTORIZAGAO N.° 613 12008

A Sanofi Aventis- Produtos Farmacéuticos, SA veio notificar 8 CNPD um tratamento de
dados pessoais com a finalidade de elaborar um estudo com o objectivo de fornecer
uma estimativa de perturbagbes bipolares em doentes com diagnéstico de episodios
depressivos major.

A Syliastat, com sede em Francga, sera a entidade encarregue pelo processamento da
informacao.

Aos doentes que reunam os critérios de incluséo no estudo, sera solicitado, pelo seu
meédico assistente participante, no ambito da consulta, o consentimento para a sua
participagao no estudo e consequente recolha de dados pessoais.

As declaragbes de consentimento sdo guardadas pelo médico investigador.

No “caderno de recolha de dados” ndo ha identificagdo nominal do titular, sendo
aposto um codigo de doente. A chave desta codificagdo € apenas conhecida do
meédico.

As categorias de dados recolhidos sdo as seguintes: cédigo do doente, iniciais do
nome do doente, data da visita, diagndstico psiquiatrico actual, estado civil,
ambulatério/hospitalizado, histéria clinica, historia de episodios, duragdo, sintomas
depressivos actuais, co-morbilidades psiquiatricas, avaliagéo global de funcionamento,

tratamento actual, evolugdo da doenca e escala de auto-avaliagdo de hipomania.

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 condigées gerais aplicaveis
ao tratamento de dados pessoais para esta finalidade.

No caso em aprego, a notificacdo enquadra-se no ambito tipificado pela referida
Deliberacéo.
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O fundamento de legitimidade sera o consentimento do titular dos dados. No entanto,
dada a natureza da patologia dos doentes objecto do estudo, o médico investigador
devera aferir as condigdes concretas de capacidade do doente no momento da
prestacao do direito de informagéo e obtencdo do consentimento. Caso o doente
esteja judiciaimente interditado, o consentimento terd& de ser prestado pelo
representante legal do doente.

Assim, tendo em atengdo 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 condicdes e limites
fixados na referida Deliberagao, que se dao aqui por reproduzidos e que fundamentam

esta decisé&o, autoriza-se o tratamento de dados pessoais nos seguintes termos:

Responsavel pelo tratamento: Sanofi Aventis- Produtos Farmacéuticos, SA
Finalidade: estudo com o objectivo de fornecer uma estimativa de perturbacoes
bipolares em doentes com diagndstico de episédios depressivos major.

Categoria de Dados pessoais tratados: codigo do doente, iniciais do nome do
doente, data da Vvisita, diagndstico psiquidtrico actual, estado civil,
ambulatorio/hospitalizado, histéria clinica, histéria de episédios, duracao, sintomas
depressivos actuais, co-morbilidades psiquiatricas, avaliagéo global de funcionamento,
tratamento actual, evolugéo da doenga e escala de auto-avaliagdo de hipomania
Entidades a quem podem ser comunicados: Nao ha

Formas de exercicio do direito de acesso e rectificagdo: junto do médico
investigador.

Interconexdes de tratamentos: Nao ha.

Transferéncias de dados para paises terceiros: Nao ha

Prazo de conservagdo: o codigo de doente, porque permite tornar os dados

identificados, deve ser destruido apés fim do estudo.

Dos termos e condigées fixados na Deliberagao n.° 227/2007 e na presente
Autorizacdo decorrem obrigagcdes que o responsavel deve cumprir. Deve,
igualmente, dar conhecimento dessas condi¢des a todos os intervenientes no

circuito de informacgao.
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