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AUTORIZAGAO N> Q163 12010

A AMGEN - Biofarmacéutica, Lda notificou 8 CNPD um tratamento de dados pessoais
com a finalidade de elaborar um estudo para avaliar a adesdo e persisténcia a
terapéutica oral com bifosfonatos.

A entidade encarregue do processamento da informagédo € a INFOSAUDE - Instituto
de Formag&o e Inovagdo em Saude, Unipessoal, Lda / CEFAR - Centro de Estudos e
Avaliagdo em Salde.

A recolha de dados sera efectuada através do preenchimento de um questionario
aplicado pelo farmacéutico onde é adquirido o medicamento e posterior contacto
telefonico para aferir o cumprimento do esquema da sua administragdo. O questionario
depois de preenchido sera enviado para os investigadores do CEFAR que fardo o
contacto telefénico.

No momento do preenchimento do inquérito é obtido o consentimento informado do
titular para a participagdo no estudo. O documento do consentimento é igualmente
remetido aos investigadores do CEFAR.

Seré&o recolhidos 0 nome e nimero de telefone do titular, para possibilitar o contacto
posterior. Estes dados serdo mantidos num ficheiro separado e atribuido um cédigo do
titular que constara no inquérito e que permitira o relacionamento do inquérito inicial

com as respostas ao contacto telefonico posterior.

Seréo registados os seguintes dados: codigo da farmacia, codigo do doente, data de
aquisicdo da primeira embalagem, caracterizagdo socio-demografica (sexo, data de
nascimento, nivel de escolaridade, freguesia e concelho de residéncia, se pratica
exercicio fisico, se vive sozinha, se esta empregada, n.° de elementos do agregado
familiar, rendimento mensal liquido por escales, frequéncia com que vai ao médico),
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diagnostico de osteoporose, densidade mineral 6ssea, menopausa, fracturas de
0ss0s, doenga cronica, terapéutica com bifosfonatos, terapéuticas concomitantes, data
da entrevista telefénica, parou a medicagdo, motivo, efeitos adversos, quantas

embalagens do bifosfonato adquiriu na Gltima visita & farmacia.

A CNPD ja se pronunciou na sua Deliberagdo 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 condi¢bes gerais aplicaveis

ao tratamento de dados pessoais para esta finalidade.

No caso em aprecgo, a notificagdo enquadra-se no ambito tipificado pela referida

Deliberagao.

A informag&o 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 a

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

Assim, tendo em atengdo o disposto nas disposigbes 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 Deliberagéo, que se dao aqui por reproduzidos e que fundamentam

esta deciséo, autoriza-se o tratamento de dados pessoais nos seguintes termos:

Responsavel pelo tratamento: AMGEN - Biofarmacéutica, Lda

Finalidade: estudo para avaliar a adesdo e persisténcia a terapéutica oral com
bifosfonatos.

Categoria de Dados pessoais tratados: codigo da farmacia, cédigo do doente, data
de aquisi¢ao da primeira embalagem, caracterizagdo sécio-demografica (sexo, data de
nascimento, nivel de escolaridade, freguesia e concelho de residéncia, se pratica
exercicio fisico, se vive sozinha, se esta empregada, n.° de elementos do agregado
familiar, rendimento mensal liquido por escaldes, frequéncia com que vai ao médico),

diagnéstico de osteoporose, densidade mineral 6ssea, menopausa, fracturas de
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0ss0s, doenga cronica, terapéutica com bifosfonatos, terapéuticas concomitantes, data
da entrevista telefonica, parou a medicagdo, motivo, efeitos adversos, quantas
embalagens do bifosfonato adquiriu na ultima visita a farmécia.

Entidades a quem podem ser comunicados: Nao ha.

Formas de exercicio do direito de acesso e rectificagao: junto do responsavel pelo
tratamento.

Interconexodes de tratamentos: Nao ha.

Transferéncias de dados para paises terceiros: N3o ha

Prazo de conservagao: os dados de identificagdo do titular (nome telefone e o

codigo) devem ser destruidos um més apos fim do estudo.

Dos termos e condigdes fixados na Deliberagao n.°227/ 2007 e na presente
Autorizagdo decorrem obrigagdes que o responsavel deve cumprir. Deve,
igualmente, dar conhecimento dessas condigdes a todos os intervenientes no

circuito de informacgao.

Lisboa, d(gde Novembro de 2010

Ana Roque, Luis Paiva de Andrade (Relator), Vasco Almeida, Helena Delgado Anténio, Carlos
Campos Lobo, Luis Barroso
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Luis Lingnau da Silveira (Presidente)
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