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Processo n.° 811/2009

AUTORIZAGAO N.° }19Y 12009

Os Laboratérios Pfizer, Lda veio notificar a CNPD um tratamento de dados pessoais
relativo a um estudo observacional, multicéntrico, de vigilancia Pés-Comercializagao
do Tratamento com Somavert® em doentes com acromegalia (ACROSTUDY).

A Pfizer Health AB, SE, com sede na Suécia, € a entidade subcontratada para
assegurar o arquivo, gestdo e estrutura informatica do Registo.

O objectivo do estudo é avaliar a seguranca e eficacia do tratamento prolongado com
Somavert® em doentes com acromegalia.

O critério de seleccdo para a participagéo no estudo é a existéncia de um diagnéstico
confirmado da doenca.

O médico assistente, na respectiva consulta, informa e obtém o consentimento dos
doentes, que estejam nas condigces de participagao no estudo, ficando a declaracio
de consentimento arquivada no processo clinico, dela sendo dada copia ao titular.
Para manter a confidencialidade dos doentes, todos os pacientes serdo referenciados
apenas por um numero de identificacdo no registo (ID).

Seréo recolhidos os seguintes dados pessoais: nimero de identificacdo no registo,
data da obtengéo do consentimento, data de nascimento, género, data do diagnéstico,
sindromas associados, sintomas, exame médico, testes laboratoriais, histéria clinica
da doenca, comorbilidades, tratamento cirurgico, radioterapia, resultados da fungao da
pituitaria, terapia concomitante, dos antropométricos, exames complementares de
diagnéstico e episédios verificados.

E declarado que a recolha de dados é efectuada por via electrénica, no Electronic data
capture, protegido com palavra-passe, instalado nos computadores pessoais dos
meédicos ou instituigdes participantes no estudo, permitindo a introdugéo de informagao
a nivel local e a sua transferéncia imediata, encriptada, através de uma ligacdo
segurada Internet, para a base de dados central.

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
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cumprimento da Lei de Protecgdo de Dados, bem como as condigdes gerais aplicaveis
ao tratamento de dados pessoais para esta finalidade.

No caso em aprego, a notificagdo enquadra-se no ambito tipificado pela Deliberagéao
n.° 227 /2007.

O fundamento de legitimidade sera o consentimento expresso do titular dos dados ou
dos responsaveis legais no caso de ser menor.

Verifica-se que a declaragdo de consentimento junta aos autos ndo cumpre os
requisitos legais. Com efeito, para o tratamento de dados pessoais impde a lei que
seja garantido ao titular o direito de informacao previsto no art®10 da Lei n.° 67/98 e
que o consentimento seja, ainda, livre, especifico expresso e escrito.

Deve o responsavel alterar a referida declaragdo de forma a garantir a obtencéo do
consentimento nos termos descritos na Deliberacédo n.° 227 /2007

Assim, tendo em atenc&o o disposto nas disposigdes 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 Deliberagdo, que se dao aqui por reproduzidos e que fundamentam
esta decisao, autoriza-se o tratamento de dados pessoais nos seguintes termos:

Responsavel pelo tratamento: Laboratérios Pfizer, Lda

Finalidade: estudo observacional, multicéntrico, de vigilancia Pés-Comercializagéo do
Tratamento com Somavert® em doentes com acromegalia (ACROSTUDY).

Categoria de Dados pessoais tratados: numero de identificagdo no registo, data da
obtencdo do consentimento, data de nascimento, género, data do diagnéstico,
sindromas associados, sintomas, exame médico, testes laboratoriais, historia clinica
da doenga, comorbilidades, tratamento cirdrgico, radioterapia, resultados da funcdo da
pituitaria, terapia concomitante, dos antropométricos, exames complementares de
diagnostico e episodios verificados.

Entidades a quem podem ser comunicados: ndo ha.

Formas de exercicio do direito de acesso e rectificagdo: pessoalmente e por
escrito junto do médico de familia.

Interconexdes de tratamentos: Nao ha.
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Transferéncias de dados para paises terceiros: Nao ha
Prazo maximo de conservacdao: O codigo do doente, porque permite a sua
identificacdo, devera ser eliminado apos o fim da terapia

Dos termos e condicdes fixados na Deliberacdao n.° 227/ 2007 e na presente
Autorizagao decorrem obrigacées que o responsavel deve cumprir. Deve,

igualmente, dar conhecimento dessas condi¢cdes a todos os intervenientes no
circuito de informagao.

isboa, {#de Setembro de 2009
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