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. Pedido

Novartis Phama Services A.G. notificou a Comiss&o Nacional de Proteccio de Dados
{CNPD) um tratamento de dados pessoais com a finalidade de elaborar um estudo
intitulado “Estudo de utilizagdo de medicamento em doentes tratados com adesivo
transdérmico EXELON®/PROMETAX® (rivastigmina}”.

Trata-se de investigacfio cujo objetivo primario é avaliar a extens@o do uso
inadequado (definido como erro de medicagdo e uso indevido) de todas as trés
dosagens de adesivos Exelon/Prometax enfre os doentes tratados com 0s mesmos,
apoés a introducdo de uma nova ferramenta de minimizagao de riscos, o Cartao de
Memdria para o Doente, composta pelas instrucdes de utilizagdo e uma folha de

registo da medicagao.

Os participantes serdo doentes com deméncia que tenham um assistente (técnico de
salde, membro de familia ou outro que confribua nas atividades da vida diaria do
doente), disposto a participar no estudo e que fornega consentimento informado

autonomamente, recrutados numa consulta de rotina.

O estudo consistird na recolha de dados clinicos pelo médico assistente/investigador,
preenchimenic de questionadrio de inclusdo pelo doente e seu cuidador e de

questionario de contagem de adesivos.

O médico/investigador informara os potenciais participantes e seus assistentes dos

termos do estudo e solicitara consentimento informado a ambos.

No “caderno de recolha de dados” ndo ha identificagdo nominal do titular, sendo
aposto um codigo de participante no estudo. A chave desta codificagéo so pode ser

conhecida do investigador.
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Os dados que o responsavel pretende recolher s8o os seguintes: cddigo de
participante, nacionalidade, ano de nascimento, peso, altura, sexo, histdria clinica,
dados clinicos durante o acompanhamento, dados referentes a medicagéo;

Relativamente aos cuidadores: idade, sexo, relacdo/parentesco com o participante,

nivel académico.

Serdo adotadas medidas de seguranca quanto ao acesso das informagdes registadas.
Os destinatarios s&o ainda informados sobre a natureza facultativa da sua participagéo
e garantia de confidencialidade no tratamento, caso decidam participar, recolhendo o

médico assistentefinvestigador o seu consentimento informado para o efeito.

. Andlise

A CNPD ja se pronunciou na sua Deliberagdo n.° 1704/2015 sobre o enquadramento
legal, os fundamentos de legitimidade, os principios orientadores para o correto
cumprimento da Lei n.° 67/98, de 26 de outubro, alterada pela Lei n.° 103/2015, de 24
de agosto (Lei de Protegdo de Dados ~ LPD), bem como as condigbes gerais
aplicaveis ao tratamento de dados pessoais para a finalidade de estudos de
investigacdo na area da satde.

Porque em grande parte referentes & vida privada e também & salde, os dados
recolhidos pela requerente t&m a natureza de sensiveis, nos termos do disposto no n.°
1 do artige 7.% da LPD.

Em regra, o tratamento de dados sensiveis é proibido, de acordo com o disposto no
n.° 1 do artigo 7.° da LPD. Todavia, nos termos do n.® 2 do mesmo artigo, o tratamento
de dados da vida privada e de salde € permitido, quando haja uma disposigéo legal
que consagre esse tratamento de dados, quando por motivos de interesse pablico
importante o tratamento for indispensédvel ao exercicio das atribuigbes legais ou
estatutarias do seu responsével ou quando o titular dos dados tiver prestado o seu

consentimento.

Rua de Sao Bento, 148-3° « 1200-821 LISBOA 5
Tel: 213928400 Fax:213976832 LINMA PRIVA

WWW.CIlpd.pt Dias L'xte:is das 10as13h
duvidas@cnpd.pt



Processo N.° 6786/2015 | 3

f’

COMISSAO NACIONAL
DEPROTECCAO DE DADOS

Ndo estando preenchidas as duas primeiras condigbes de legitimidade, o fundamento
de legitimidade s pode basear-se no consentimento dos titulares dos dados ou dos
representantes legais, quando os titulares dos dados sejam incapazes.

Assim, é necessario o «consentimento expresso do titular», entendendo-se por
consentimento qualquer manifestagéo de vontade, livre, especifica e informada, nos
termos da qual o titular aceita que os seus dados sejam objeto de tratamento (cf. artigo
3.°, alinea A), da LPD), o qual deve ser obtido através de uma “declaracéo 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
identificaciio do responsavel pelo tratamento e a finalidade do tratamento, devendo
ainda conter informag&o sobre a existéncia e as condigdes do direito de acesso e de

retificacéo por parte do respetivo titular.

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

exigéncias legais.

O responsavel declarou a existéncia de comunicagdo a terceiros e de fluxos
transfronteiricos de dados, mas na medida em que apenas sdo transmitidos dados

codificados, aqueles ndo se verificam.

Assinala-se por fim que o tratamento de dados com a finalidade de farmacovigiléancia
deve ser objeto de notificagdo auténoma, uma vez que o mesmo esta sujeito a um
regime legal distinto, podendo apenas no ambito do presente estudo ser registada a

existéncia de uma reagdo adversa.

O acesso aos dados identificados dos participanies deve ser feito no estrito
cumprimento do disposto na Lei n.° 21/2014, de 16 de abril, com as alteragdes
introduzidas pela Lei n.° 73/2015, de 27 de junho (Lei da investigag@o clinica), da
Deliberagdo da CNPD n.° 1704/2015 e da presente autorizagao.
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A informacao tratada é recolhida de forma licita (artigo 5.°, n.°1 alinea a) da LPD}, para
finalidades determinadas, explicitas e legitimas (cf. alinea ) do mesmo artigo) e ndo é

excessiva.

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

l. Conclusao

Assim, nos termos das disposicGes conjugadas do n.? 2 do artigo 7.°, n.° 1 do artigo
27.°, alinea a) do n.% 1 do artigo 28.° e artigo 30.° da Lei de Protegéo de Dados, com
as condigoes e limites fixados na referida Deliberagdo n.° 1704/2015, que se d&o aqui
por reproduzidos e que fundamentam esta decis8o, autoriza-se o tratamento de dados

suprareferido, consignando-se o seguinte:

Responsavel pelo tratamento : Novartis Pharma Services A.G.;

Finalidade: “Estudo de ulilizag8io de medicamenio em doentes tratados com adesivo
transdérmico EXELON®/PROMETAX® (rivastigmina)™.;

Categoria de Dados pessoais tratados: cddigo de participante, nacionalidade, ano de
nascimento, peso, altura, sexo, histéria clinica, dados clinicos durante o
acompanhamento, dados referentes & medicagao;

Relativamente aos cuidadores: idade, sexo, relagdo/parentesco com o participante,
nivel académico.

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

Formas de exercicio do direito de acesso e retificagdo: Junto do meédico
assistente/investigador.

Interconexdes de fratamentos: Nao ha.

Transferéncias de dados para paises terceiros: Ndo ha.

Prazo de conservagio: a chave de codificagdo dos dados deve ser destruida no prazo

de 5 anos apds o fim do estudo.
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Dos termos e condigbes fixados na Deliberagdo n.° 1704/2015 e na presente
Autorizagdo decorrem obrigagles que o responsavel deve cumprir. Deve, iguaimente,
dar conhecimento dessas condigfes a todos os intervenientes no circuito de

informac&o.

Lisboa, 10 de novembro de 2015

AT

Filipa Calvdo (Presidente)
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