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Processo n.° 2128/09

Autorizagéo n.° [wmoos

Servier Portugal — Especialidades Farmacéuticas, Lda. notificou @ CNPD um tratamento de
dados pessoais com a finalidade de elaborar um estudo com o objectivo de registo da
frequéncia cardiaca como marcador de prognéstico nos doentes com doenca arterial coronaria.
Aos doentes que reunam os critérios de inclusdo no estudo, sera solicitado, pelo seu médico
assistente, participante no estudo, no ambito da consulta, o consentimento para a sua
participagéo no estudo e consequente recolha de dados pessoais.

O medico assistente, investigador, obtera o consentimento expresso dos doentes que retinam
os criterios de inclus&o e aceitem participar no estudo. As declaracées de consentimento sdo
guardadas pelo médico investigador.

Parte da informacé&o relativa ao doente participante no estudo é recolhida a partir da sua ficha
clinica. A restante informacao é recolhida directamente.

A CNPD ja se pronunciou na sua Deliberagao n.° 227/2007 sobre o enquadramento legal, os
fundamentos de legitimidade, os principios orientadores para o correcto cumprimento da Lei de
Proteccdo de Dados, bem como as condigcdes gerais aplicaveis ao tratamento de dados
pessoais para esta finalidade.

No caso em aprego, a notificagéo enquadra-se no ambito tipificado pela referida Deliberacao.

A informagéo tratada € recolhida de forma licita (art.° 5° n.°1 al. a) da Lei 67/98), para
finalidades determinadas, explicitas e legitimas (cf. al. b) do mesmo artigo e a informagao
recolhida ndo é excessiva.

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

O texto da declaracéo de consentimento deve ser alterado em conformidade com a referida
Deliberacao.

Assim, tendo em atencéo o disposto disposi¢bes 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 ddo aqui por reproduzidos e que fundamentam esta decisdo, autoriza-se o
tratamento de dados pessoais nos seguintes termos:
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Responsavel pelo tratamento: Servier Portugal — Especialidades Farmacéuticas, Lda
Finalidade estudo com o objectivo de registo da frequéncia cardiaca como marcador de
prognostico nos doentes com doenca arterial coronaria.

Categoria de Dados pessoais tratados: coédigo do doente, idade, sexo, dados
antropométricos, fumador/ex-fumador, doengas concomitantes, histéria clinica relacionada com
a patologia, presséao arterial, frequéncia cardiaca e padréo de tratamento da DAC.

Entidades a quem podem ser comunicados: Nao ha

Formas de exercicio do direito de acesso e rectificagdo: junto do médico participante.
Interconexdes de tratamentos: N&o ha.

Transferéncias de dados para paises terceiros: Nao ha

Prazo de conservagao: o codigo de doente, porque permite tornar os dados identificados,
deve ser destruido um més apos fim do estudo.

Dos termos e condi¢des fixados na Deliberagao n.°227/ 2007 e na presente Autorizagao
decorrem obrigagbes que o responsavel deve cumprir. Deve, igualmente, dar
conhecimento dessas condig¢des a todos os intervenientes no circuito de informacio.
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