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AUTORIZAGAO N> ¢ Q4 12010

A AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda notificou @ CNPD um tratamento de dados
pessoais com a finalidade de elaborar um estudo observacional sobre a pratica clinica no uso
de anti-inflamatérios néo esteréides (AINEs) em doentes com osteoartrite, artrite reumatoide e
espondilite anquilosante: avaliagdo do alinio da dor, sintomas gastrointestinais, adeséo e

consumo deos recursos de saude (EVIDENCE).

A entidade encarregue pelo processamento de dados é a AstraZeneca — Data Management
Hub (Suécia).

Seréo incluidos no estudo os doentes com uma das patologias e com factor de risco
gastrointestinal que tenham registo de iniciagé&o de terapéutica com AINEs até 12 semanas,
que recorram aos cuidados de salde primarios dos centros participantes. O médico assistente,
investigador no estudo, solicitard consentimento informado, cuja declaragdo devera ser
arquivada no processo clinico do doente.

Os dados serao recolhidos num caderno de recolha de dados em formato Web.

No “caderno de recolha de dados” ndo ha identificagao nominal dos titulares, sendo aposto um

codigo de doente. A chave desta codificagéo s6 pode ser conhecida do médico assistente.

Os destinatérios 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
Protec¢do de Dados, bem como as condigbes gerais aplicaveis ao tratamento de dados
pessoais para esta finalidade.

No caso em apreco, a notificagdo enquadra-se no ambito tipificado por aquela Deliberagao.

No que concerne ao tratamento do dado raga, o responséavel justifica a sua necessidade do
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resposta aos tratamentos que possam estar relacionadas com a etnia dos doentes uma vez
que essa relagao foi demonstrada em estudos anteriores. Podem verificar-se, nomeadamente,
diferengas na metabolizagéo de farmacos e estes constituem um dos aspectos essenciais na

gestao de qualquer patologia, incluindo as patologias abrangidas pelo protocolo ...”.

A informacéo 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 nédo é excessiva.

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

Assim, nos termos do n°2 do artigo 7° e da alinea a) do n° 1 do artigo 28° da LPD, com as
condigdes e limites fixados na referida Deliberagdo, que se d&o aqui por reproduzidos e que
fundamentam esta deciséo, 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: AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda

Finalidade: estudo observacional sobre a pratica clinica no uso de anti-inflamatérios nao
esterdides (AINEs) em doentes com osteoartrite, artrite reumatéide e espondilite anquilosante:
avaliagéo do alinio da dor, sintomas gastrointestinais, ades@o e consumo deos recursos de
saude (EVIDENCE).

Categoria de Dados pessoais tratados: codigo do doente, codigo do centro participante,
dados demograficos (data de nascimento, sexo, peso e raga), diagnéstico de admisséo, histéria
clinica, medicagé&o, terapéutica com AINEs, outros procedimentos, recursos utilizados, eventos
cardiovasculares, questionario de qualidade de vida EQ5D, questionario MMAS_TS1_pain,
questionario MMAS_TS1_ulcer, questionario TSQM.1.4_TS1 e questionario WOMAC LK3.1.
Entidades a quem podem ser comunicados: No ha.

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

Transferéncias de dados para paises terceiros: Nao ha

Prazo de conservagéo: o cédigo do titular deve ser destruido um més apés o fim do estudo.

Dos termos e condig¢des fixados na Deliberagao n.° 227/ 2007 e na presente Autorizagio
decorrem obrigagbes que o responsdvel deve cumprir. Deve, igualmente, dar

conhecimento dessas condig6es a todos os intervenientes no circuito de informagao.
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