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A Boehringer Ingelheim, Lda. notificou @ CNPD um tratamento de dados pessoais com a
finalidade de elaborar um estudo observacional com vista a registar a informag&o de seguranca
sobre a utilizagdo de inibidores da enzima de conversdo da angiotensina e antagonistas dos

receptores da angiotensina.

Seré&o incluidos no estudo doentes com hipertensdo medicados com inibidores da enzima de
conversdo da angiotensina ou antagonistas dos receptores da angiotensina, que frequentem a
consulta externa dos centros participantes. O médico assistente, investigador no estudo,
solicitara consentimento informado, cuja declaragéo devera ser arquivada no processo clinico

do doente.
Os dados seréo recolhidos num caderno de recolha de dados em formato papel.

No “caderno de recolha de dados” ndo ha identificagdo nominal dos titulares, sendo aposto um
codigo de doente. A chave desta codificagéo sé pode ser conhecida do médico assistente.

Aos meédicos assistentes, investigadores no estudo, serdo solicitados dados de identificagao,
contacto e curriculum vitae com o intuito de serem convidados a participar em reunibes de

investigadores, ou em futuros estudos ou ensaios clinicos.

Os destinatéarios deverao ser ainda informados sobre a natureza facultativa da sua participagéo
e garantida confidencialidade no tratamento.

A CNPD ja se pronunciou na sua Deliberagéo 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 condigbes gerais aplicaveis ao tratamento de dados
pessoais para esta finalidade.

No caso em aprego, a notificagédo enquadra-se no &mbito tipificado por aquela Deliberagéo.

A informagao 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 ndo é excessiva.
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O fundamento de legitimidade é o consentimento expresso do titular dos dados.

Assim, nos termos do n°2 do artigo 7° e da alinea a) e d) do n° 1 do artigo 28° da LPD, com as
condigbes e limites fixados na referida Deliberagdo, que se dao aqui por reproduzidos e que
fundamentam esta decisdo, e ainda com a condigdo aqui fixada, autoriza-se o acesso aos
dados pessoais dos doentes, constantes dos processos clinicos, para a elaboragdo do

presente estudo.

Responsavel pelo tratamento: Boehringer Ingelheim, Lda.

Finalidade: estudo observacional com vista a registar a informagso de seguranga sobre a
utilizagéo de inibidores da enzima de convers&o da angiotensina e antagonistas dos receptores
da angiotensina.

Categoria de Dados pessoais tratados:

- dos participantes: codigo do doente, n° do centro, dados demograficos (més e ano
de nascimento e sexo), historial farmacol6gico, acontecimentos adversos em terapéutica com
ARAS e IECAS, descritivo do acontecimento adverso;

- dos investigadores: nome, n° de cédula profissional, domicilio profissional,
contactos, especialidade médica, areas de experiéncia, titulo académico, percurso como
investigador, participagdo em estudos promovidos pelo responsavel pelo tratamento, motivagéo
na participagdo neste programa, influéncia na area cientifica, lista de publicagées, areas de
interesse profissional ou cientifico.

Entidades a quem podem ser comunicados: Ndo ha.

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

Transferéncias de dados para paises terceiros: No ha

Prazo de conservacgéo: o cadigo do titular deve ser destruido um més apés o fim do estudo.

Dos termos e condi¢ées fixados na Deliberagdo n.° 227/ 2007 e na presente Autorizagdo
decorrem obrigagdes que o responsivel deve cumprir. Deve, igualmente, dar
conhecimento dessas condigdes a todos os intervenientes no circuito de informacgao.

Lisboa, J)() de Setembro de 2010
Ana Roque, Luis Paiva de Andrade (Relator), Vasco Aimeida, Helena Delgado Anténio, Carlos

Campos Lobo, Luis Barroso \
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Luis Lingnau da Silveira (Presidente)
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