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A Alfa Wassermann SpA., representada pela Dra. Téania Borralho notificou @ CNPD um
tratamento de dados pessoais com a finalidade de gest&o do ensaio clinico com o objectivo de
avaliar a eficacia e a seguranga de Sulodexida na preveng&o secundaria da trombose venosa
profunda recorrente (Nome do estudo: Sulodexide_VTE/01/09 e N° EudraCT: 2009-016923-77).

Trata-se de um ensaio duplamente cego, aleatorizado, controlado com placebo, com duragéo
de 24 meses, que avalia o efeito de Sulodexida LSU 250, administrada oralmente duas vezes

por dia nas doses de 25 mg.
O estudo prevé a participagdo de 784 doentes.

As categorias de dados recolhidos s&o as seguintes: codigo do doente, iniciais do doente,
peso, altura, data de nascimento, sexo, histéria médica, exame fisico, sinais vitais, histéria
clinica, questionarios de sintomas urinarios, eventos adversos, medicagdo concomitante e

resultados de exames laboratoriais ao sangue e & urina.

O doente sera identificado apenas por um cédigo, sendo a chave desta codificagéo apenas do

conhecimento do médico assistente.

A CNPD ja se pronunciou na sua Deliberagdo N.° 333/07 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 notificagéo enquadra-se no ambito tipificado pela referida Deliberagao.
A informagéo 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 informag&o

recolhida n&o é excessiva.

O fundamento de legitimidade & o consentimento expresso para o titular dos dados.
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Assim, tendo em atencé&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 condigdes e limites fixados na referida
Deliberag&o, que se dao aqui por reproduzidos e que fundamentam esta decis&o, autoriza-se o

tratamento de dados pessoais nos seguintes termos:

Responsavel pelo tratamento: Alfa Wassermann SpA., representada pela Dra. Ténia
Borralho. )

Finalidade: gestdo do ensaio clinico com o objectivo de avaliar a eficacia e a seguranga de
Sulodexida na prevenga@o secundaria da trombose venosa profunda recorrente (Nome do
estudo: Sulodexide_VTE/01/09 e N° EudraCT: 2009-016923-77).

Categoria de Dados Pessoais tratados: codigo do doente, iniciais do doente, peso, altura,
data de nascimento, sexo, histéria médica, exame fisico, sinais vitais, histéria clinica,
questionarios de sintomas urinarios, eventos adversos, medicagdo concomitante e resultados
de exames laboratoriais ao sangue e a urina.

Entidades a quem podem ser comunicados: ndo ha.

Formas de exercicio do direito de acesso e rectificagao: Junto do médico Investigador.
Interconexodes de tratamentos: N&o se verificam.

Prazo de Conservagao:

Ensaios Clinicos relativos a medicamentos que tenham obtido autorizagao de introdugao
no mercado - Fixa-se o prazo estabelecido no ponto 5-2 do Anexo | do DL 176/2006, 30 de
Agosto.

Nos restantes casos: O codigo de doente, porque permite tornar os dados identificados, deve
ser destruido, quer pelo médico investigador, quer pelo responsavel pelo tratamento ao fim de

5 anos apos o ensaio. O nome do investigador deve, no mesmo prazo ser eliminado.

Dos termos e condigoes fixados na Deliberagdo n.°333/2007 e na presente Autorizagio
decorrem obrigagdes que o responsavel deve cumprir. Deve, igualmente, dar

conhecimento dessas condigdes a todos os intervenientes no circuito de informagao.
Lisboa, 023_) de Novembro de 2010

Vasco Almeida, Luis Barroso, Carlos Campos Lobo, Helena Delgado Antonio, Luis Paiva de

Andrade, Ana Roque (Relatora).
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Luis Lingnau da Silveira (Presidente)
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