COMISSAONACIONAL
DE PROTECCAC DE DADOS

Processo 7435/2009

Agsunto: Legalizag¢do do tratamento de dados pegsocails com a
finalidade de gestd3o de ensaio clinico na &rea da satide -
Protocolo IMCL CP1l1-0805.

NOTA EXPLICATIVA

Em face da divida suscitada pela CEIC (Comissdo de Etica

para a Investigagdoc Clinica), relativa ao teor Ado
consentimento informado - a obter junto dos participantes
no engaio clinico supramencionado - que prevé O acesso

directo, por parte do Promotor, aos ficheiros clinicos dos
sues titulares, a CNFD vem prestar oS seguintes

egclarecimentos:

A 14 de Outubro de 2009, a CNPD aprovou a Autorizacidoc
n.°5504/2009. A referida Autorizacgdco foi emitida no &mbito
do tipificado na Deliberacdo geral sobre ensaios clinicos,

N.°333/2007.

Qra, o ponto 6, do Capitulo dos Subcontratantes, dadquela
Deliberacdo, prevé gue cabe ao Investigader assegurar a
confidencialidade dos dados pesscals e da informagdo
tratada.

Cumprindo, assim, o estatuido na alinea g), do artigo 10.°

da Lei dos ensaios clinicos.

Assim sendo, nadc se pode aceitar come valido um

consentimento informado - ainda que cbtido de forma livre e
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esclarecida - que contemple a possibilidade do acesso
directo dc Promotor aos registos médicos dos seus titulares
@ gue, portanto, prevalega scobre os principios wvertides na
supracitada Deliberacdo 333/2007.

E é neste sentido que deve entender-se a Autorizacdo

n.>5504/20089.

0O Presidente da CNPD

{Luig Lingnau da Silveira)
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