o Processo n.° 657/2014 ! /L

COMISSAO NACIONAL
DEPROTECCAQDE DADOS

AUTORIZAGAO N° S8 33 /2014

. Pedido

Laboratoires Théa, notificou & Comissido Nacional de Protecgio de Dados (CNPD} um
tratamento de dados pessoais com a designacdo “ Inquérito de satisfagdo do Doente —
PASSY”. Trata-se de um estudo observacional retrospectivo multicéntrico
internacional, cujo objectivo € a determinag8o das caracteristicas e da satisfagéo
relativamente & tolerdncia dos doentes com glaucoma tratados com Monoprost®,

latanoprost sem conservantes, em consultas oftalmoldgicas.

Serdo incluidos no estudo aproximadamente 300 doentes {em Portugal) em
ambulatdrio, com idade minima de 18 anos, que tenham sido diagnosticados com
glaucoma ou com aumento da pressdo intra-ocular e que estejam a ser tratados com
Monoprost® hé aproximadamente frés meses.

Os doentes sdo convidados a participar no estudo por um dos 30 oftalmologistas
participantes, directamente ligados a area do glaucoma, 10 doentes por cada um dos
medicos.

Os meédicos oftalmologistas, investigadores no estudo, solicitardo consentimento

informado, que sera arquivado junto do processo clinico de cada doente.

Os dados serdo recolhidos num caderno de recolha de dados em formato papel,
desenhado especificamente para o estudo, durante o periodo de uma consulta de

oftalmologia.

No caderno de recolha de dados ndo ha identificacdo nominal dos titulares, sendo
aposto um cédigo composto por um codigo para o doente (2 algarismos), um codigo
para o pais (3 algarismos) e um cddigo para o médico/centro (3 algarismos).

A chave desta codificagéo apenas & conhecida do médico assistente/investigador.
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E entidade subcontratante a emprasa STAFINN, que sera responsavel pela andlise

estatistica da informagao recolhida.

Il. Analise

A CNPD ja se pronunciou na sua Deliberaggo n.? 227/2007 sobre o enquadramento
legal, os fundamentos de legitimidade, os principios orientadores para o correto
cumprimento da Lei n.° 67/98, de 26 de outubro (Lei de Protegdo de Dados — LPD),
bem como as condigdes gerais aplicaveis ao tratamento de dados pessoais para a
finalidade de estudos de investigagdo na area da salde.

Assim, enquadrando-se © casc em aprego no ambito tipificado pela referida
Deliberagdo, porque referentes a sadde e a vida privada, os dados recolhidos pela
requerente tém a natureza de sensiveis, razdo pela qual o respetivo tratamento sé
pode basear-se no consentimento expresso, esclarecido e livre dos titulares dos

dados, nos termos do disposto no n.° 2 do artigo 7.° da LPD.

Por esta razdo é necesséario o «consentimento expresso do titutar», entendendo-se por
consentimento qualquer manifestacdo de vontade, livre, especifica e informada, nos
termos da qual o titular aceita que os seus dados sejam objeto de tratamento, o qual
deve ser obtido através de uma “declaracdo de consentimento informado * onde seja

utilizada uma linguagem clara e acessivel.

Nos termos do artigo 10.° da LPD, a declaragdo de consentimento tem de conter a
identificacAo do responsavel pelo tratamento e a finalidade do tratamento, devendo
ainda conter informac&o sobre a existéncia e as condigdes do direito de acesso e de

retificagio por parte do titular,

O fundamento de legitimidade & o consentimento expresso do titular dos dados.

Assim, alerta-se para a absoluta necessidade da sua recotha pelo médico/investigador
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nos termos acima referidos, devendo a declarago assinada pelo paciente ser junta ao

seu processo clinico.

A informacao tratada & recolhida de forma licita (artigo 5.°, n.°1 al. a) da Lei n.° 67/98),
para finalidades determinadas, explicitas e legitimas (cf. alinea b) do mesmo artigo) e

ndo é excessiva.

ll.  Conclusédo

Em face do exposto, a CNPD autoriza o fratamento de dados pessoais supra
apreciado, nos termos dg n.° 2 do artigo 7., da alinea a) do n.° 1 do artigo 28.° e do
n.° 1 do artigo 30.° da L.PD, com as condigbes e limites fixados na referida Deliberagéo
n.? 227/2007, que se ddo aqui por reproduzidos e que fundamentam esta decisao,

consignando-se o seguinte:

Responsével pelo tratamento: Laboratoires Théa;

Finalidade: estudc observacional retrospectivo multicénfrico internacional para
determinagdo das caracteristicas e da satisfag8o relativamente a tolerdncia dos
doentes com glaucoma tratados com Monoprost®;

Categoria de Dados pessoais tratados: codigo do doente; codigo do centro/médico;
idade (més e ano de nascimento); sexo; histdria clinica do glaucoma; medicacao da
pressao intra-ocular; exames oftalmoldgicos; efeitos observados do Monoprost®;
Entidades a quem podem ser comunicados: Ndo ha.

Formas de exercicio do direito de acesso e rectificacdo: Junto do médico assistente.
Interconexdes de tratamentos: Nao ha.

Transferéncia de dados para paises terceiros: Nao ha

Prazo de conservagdo: o cddigo do titular deve ser destruido um més apés o fim do

estudo.
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Dos termos e condigBes fixados na Deliberagdo n.® 227/ 2007 e na presente
Autorizacdo decorrem obrigagdbes que o responsavel deve cumprir. Deve, igualmente,
dar conhecimento dessas condigbes a todos os intervenientes no circuito de

informagdo.

Lisboa, /Iq’ de junho de 2014

-

A Presidente {(Filipa Calvao)
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