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Processo n.° 9185/2009

AUTORIZAGAO N.° S'<X0/2009

A Servier Portugal, Especialidades Farmacéuticas, Lda notificou 8 CNPD um tratamento de
dados pessoais com a finalidade de realizar um registo longitudinal observacional prospectivo
de doentes com Doenca Arterial Coronaria Estavel (CLARIFY).

A entidade encarregue do processamento é a Robertson Centre for Biostatistics (Reino Unido).

Serao incluidos no estudo os doentes com a patologia que frequentam a consulta dos centros
participantes. O médico assistente, investigador no estudo, solicitara consentimento informado,
cuja declarag&o devera ser arquivada no processo clinico do doente.

Os dados serao recolhidos num caderno de recolha de dados, em formato Web do qual néo
constara identificagdo nominal do titular, sendo aposto um codigo de doente. A chave desta
codificagéo sé pode ser conhecida do profissional de satide participante.

Os doentes serao seguidos durante 5 anos. Os dados serso recolhidos em visitas anuais de

acompanhamento dos doentes, sendo efectuada uma chamada telefonica cada 6 meses apos
a visita anual para verificar o status do doente.

A CNPD ja se pronunciou na sua Deliberag&o n.° 227 /2007 sobre o enquadramento legal, os
fundamentos de legitimidade, os principios orientadores para o correcto 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 por aquela Deliberagao.

A informagdo tratada é 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 n&o é excessiva.

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

Rua de Sdo Bento, 148-3° « 1200-821 LISBOA 21 393 00 39
Tel: 213928400 Fax:213976 832 LINHA PRIVACIDADE 1
geral@cnpd.pt www.cnpd.pt Dias liteis das 10 as 13 h

duvidas@cnpd.pt



COMISSAO NACIONAL
DEPROTECCAO DE DADOS

Assim, tendo em atengado 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 condigdes e limites fixados na referida
Deliberagéao, que se d&o aqui por reproduzidos e que fundamentam esta decisdo, autoriza-se o
tratamento de dados pessoais nos seguintes termos:

Responsavel pelo tratamento: Servier Portugal, Especialidades Farmacéuticas, Lda
Finalidade: registo longitudinal observacional prospectivo de doentes com Doenga Arterial
Coronéria Estavel (CLARIFY).

Categoria de Dados pessoais tratados: Formuldrio de dados iniciais - codigo do pais,
codigo do local, cédigo do doente, iniciais do doente (primeira/meio/ultima), data do
preenchimento do formulério, critérios de inclusdo, critérios de exclusdo, consentimento
informado, dados demograficos (data de nascimento, sexo, vive sozinho, situagao profissional,
nivel de escolaridade), factores de risco e estilo de vida, histéria clinica, exame fisico e sinais
vitais, sintomas actuais, determinagées disponiveis mais recentes, medicagao;

Formulario de dados anual - codigo do pais, codigo do local, codigo do doente, iniciais do
doente (primeira/meio/Ultima), data do preenchimento do formulério, ano do follow up, estado
vital (morte, novos eventos cardiovasculares), situagao profissional, factores de risco e estilo de
vida, exame fisico e sinais vitais, sintomas actuais, determinagées disponiveis mais recentes,
medicagao.

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

Formas de exercicio do direito de acesso e rectificagio: junto do médico investigador.
Interconexdes de tratamentos: N3o ha.

Transferéncias de dados para paises terceiros: N3o ha.

Prazo de conservagéo: 5 anos ap6s o final do estudo.

Dos termos e condigées fixados na Deliberagio n.° 227/ 2007 e na presente Autorizagao
decorrem obrigagdes que o responsivel deve cumprir. Deve, igualmente, dar
conhecimento dessas condigdes a todos os intervenientes no circuito de informagao.

LisboalY de Dezembro de 2009
Ana Roque, Luis Paiva de Andrade, Vasco Almeida, Helena Delgado Anténio (Relatora), Carlos
Campos Lobo, Luis Barroso

Luis Lingnau da Silveira (Presidente)
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