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A [PSEN - Produtos Farmacéuticos, S.A. notificou & Comissdo Nacional de Protecéo
de Dados {CNPD) um tratamento de dados pessoais com a finalidade de elaborar um
estudo observacional sobre a “Determinagio dos Custos de Diferentes Preparagfes
da Toxina Botulinica A no Tratamento da Espasticidade do Membro Superior Apds

Acidente Vascular Cerebral em Portugal”.

Analisado o processo, foi proferido o Projeto de Autorizag@o n.° 45/2014, de 8 de
agosto de 2014, que determinava a alteracdo do texto do consentimento informado,
para que, para além do investigador, apenas o monitor do responsavel pelo
tratamento tivesse acesso aos ficheiros clinicos criginais para efeitos de verificagéo

da conformidade da recotha de dados.

Notificada para exercer o direito de audicdo que lhe assistia, nos termos do artigo
100.° do C.P.A., a responsavel pelo tratamenio veio pronunciar-se, apresentando
nova declaragdo de consentimento informade, alterada em consonéncia com as
objeccdes da CNPD. Esclareceu ainda que o estudo decorrera em trés hospitais
nacionais distribuidos pelo pais e que os doentes serdo recrutados até um maximo
de 60 participantes e que que em cada um dos Hospitais o medico investigador sera
o medico especialista de Fisiatria que acompanha o doente na sua pratica clinica
habitual.

Deste modo, uma vez que a responsavel alterou a declaragdo de consentimento

informado, a CNPD vem converter em Autorizagdo o Projeto supra mencionado
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I.  Pedido

A responsavel, IPSEN — Produtos Farmacéuticos, S.A. notificou 4 CNPD um
tratamento de dados pessoais com a finalidade de elaborar um estudo observacional
sobre a “Determinagdo dos Custos de Diferentes Preparacgdes da Toxina Botulinica A
no Tratamento da Espasticidade do Membro Superior Apds Acidente Vascular

Cerebral em Portugal”.

A entidade encarregue do processamento da informacgéo € a KeyPoint — Consultoria
Cientifica, Lda., com a qual a responsavel pelo tratamento celebrara o contrato
previsto no artigo 14.° da Lei n.° 67/98, de 26 de outubro {Lei da Prote¢éo de Dados).

A amostra do estudo sera constituida por doentes com espasticidade do membro
superior apds acidente vascular cerebral, estaveis no tratamento com Dysport®,
Botox® e Xeomin®, utentes de trés hospitais nacionais, num total de 60 doentes, a ser

incluidos de uma forma seguencial.

A participac@o no estudo consiste na recolha de informagbes de satde do processo
clinico pelo médico assistente e na resposta a questionarios pelos participantes, na

data das visitas para a toma de inje¢es, durante um anc.

O médico assistente, investigador no estudo, solicitaréd consentimento informado, cuja

declaragdo serd arquivada no processo clinico.

Qs dados serdo recolhidos num caderno de recolha de dados em formato electrénico,
gue ndo contera qualquer identificagdo nominal do titular, sendo aposto um cddigo de

doente. A chave desta codificac@o sé pode ser conhecida do médico assistente.

Os destinatarios serdo ainda informados sobre a natureza facultativa da sua

participagdo e garantida confidencialidade no tratamento.
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fl.  Andlise

A CNPD ja se pronunciou na sua Deliberagdo n.° 227/2007 sobre o enguadramento
legal, os fundamentos de legitimidade, os principios orientadores para o correto
cumprtimento da Lei de Protecdo de Dados (LPD), bem como as condicdes gerais
aplicdveis ao tratamento de dados pessoais para a finalidade de estudos de

investigagdo na drea da salde.

Assim, enquadrando-se o caso em aprego no ambito tipificado pela referida
Deliberacéo, porque referentes a saude e a vida privada, os dados recolhidos pela
requerente t&m a natureza de sensiveis, razdo pela qual o respetivo tratamento sé
pode basear-se no consentimento expresso, esclarecide e livre dos fitulares dos

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

Por esta raz&o € necessario o «cansentimento expresso do titular», 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 “declaragdo 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
identificagdo do responsavel pelo tratamento e a finalidade do tratamento, devendo
ainda conter informag8o sobre a existéncia e as condigfes do direito de acesso e de

retificacdo por parte do respetivo titular.

Os titulares dos dados, de acordo com a declaracao de consentimento informado junta
aocs autos, apfem as suas assinaturas na mesma, deste modo satisfazendo as

exigéncias legais.
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A informacéo tratada é recolhida de forma licita (art.° 5.%, n.°1 alinea a) da LPD), para
finalidades determinadas, explicitas e legitimas (cf. alinea b) do mesmo artigo) e néo &

excessiva.

lll. Conclusio

Em face do exposto, a CNPD autoriza o tratamento de dados pessoais supra
apreciado, nos termos do n.° 2 do artigo 7.°, da alinea a) do n.° 1 do artige 28.° e do
n.° 1 do artigo 30.° da LPD, com as condig@es e limites fixados na referida Deliberagao
n.° 227/2007, que se ddo aqui por reproduzidos e que fundamentam esta decisao,

consignando-se 0 seguinte:

Responsavel pelo tratamento: IPSEN — Produtos Farmacéuticos, S.A.;

Finalidade: estudo observacional sobre a “Determinacdo dos Custos de Diferentes
Preparagdes da Toxina Botulinica A no Tratamento da Espasticidade do Membro
Superior Apds Acidente Vascular Cerebral em Portugal”;

Categoria de Dados pessoais tratados: cddigo do doente; data do acidente vascular
cerebral, data do diagndstico da espasticidade; género; idade; historia clinica; dados
antropométricos e tensdo arterial; terapéutica; avaliagéo do nivel de incapacidade e
necessidade de assisténcia;

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

Formas de exercicio do direito de acesso e rectificaggo: Junto do médico assistente.
Interconex&es de tratamentos: Ndo ha.

Transferéncia de dados para paises terceiros: Nao ha;

Prazo de conservacgéo: o codigo do titular deve ser destruido um més apés o fim do

estudo.

Dos termos e condigBes fixados na Deliberagdo n. 227/ 2007 e na presente

Autorizagdo decorrem obrigagdes que o responsavel deve cumprir. Deve, igualmente,
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dar conhecimento dessas condicdes a todos os intervenientes no circuito de
informagao.

Lisboa, C( de setembro de 2014

AL

Filipa Calvdo (Presidente)
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