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Processo n.° 8658/2010

AUTORIZAGAON° 204 / 200

A Hospira UK Ltd., representada pelo Prof. Dr. Serafim Guimardes, notificou @ CNPD um
tratamento de dados pessoais com a finalidade de elaborar um estudo observacional de coorte
de seguranga poés-autorizagdo do Retacrit™ (epoetina zeta) administrado subcutaneamente

para o tratamento de anemia renal (PASCO II).

O estudo tem como escopo Estimar a incidéncia de aplasia pura das células vermelhas
(PRCA), anticorpos neutralizantes, auséncia de eficacia e aparecimento tromboembdlico sob o
tratamento com Retacrit™ (epoetina zeta) administrado subcutaneamente em doentes com

anemia renal durante trés anos.

Seré&o incluidos no estudo os doentes com a patologia seguidos nos centros participantes, a
guem tenha sido prescrito tratamento com Retacrit™. O médico assistente, investigador no
estudo, solicitard consentimento informado, cuja declaragdo devera ser arquivada no processo

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

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

codigo de doente. A chave desta codificagé@o s6 pode ser conhecida do médico assistente.

Os destinatérios deveré&o ser ainda informados sobre a natureza facultativa da sua participagéo

e garantida confidencialidade no tratamento.

A CNPD ja se pronunciou na sua Deliberagédo n.° 227 /2007 sobre o enquadramento legal, os
fundamentos de legitimidade, os principios orientadores para o correcto cumprimento da Lei de
Proteccdo 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 por aquela 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 ndo é excessiva.
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O fundamento de legitimidade é o consentimento expresso do titular dos dados. Sempre que
haja recolha de dados de menores, tera de haver consentimento a prestar pelos legais
representantes. Impde-se, ainda, que a crianga seja ouvida e em fungéo da idade, nos termos
da lei, ela propria preste a sua anuéncia a recolha de dados pessoais para participagdo no

estudo. O estudo deve ter em conta o superior interesse da crianga.

Assim, nos termos das alineas a) e d) do n.°1 do artigo 28°, com as condigdes e limites fixados
na referida Deliberagéo, que se ddo aqui por reproduzidos e que fundamentam esta deciséo, e
ainda com a condi¢cdo aqui fixada, autoriza-se o acesso aos dados pessoais dos doentes,

constantes dos processos clinicos, para a elaboragéo do presente estudo.

Responsavel pelo tratamento: Hospira UK Ltd., representada pelo Prof. Dr. Serafim
Guimaraes

Finalidade: estudo observacional de coorte de seguranga poés-autorizagdo do Retacrit™
(epoetina zeta) administrado subcutaneamente para o tratamento de anemia renal (PASCO II).
Categoria de Dados pessoais tratados: cddigo do doente, dados demograficos (data de
nascimento, sexo, peso e altura), historial médico incluindo factores de risco seleccionados,
exposicdo a agentes estimulantes da eritropoiese (ESA), inicio de tratamento com Retacrit™,
reacgdes adversas ao medicamento, eventos adversos de interesse especial, periodos de
gravidez e amamentagao, se aplicavel.

Entidades a quem podem ser comunicados: Nao ha.

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

Transferéncias de dados para paises terceiros: Ndo ha

Prazo de conservacgao: o codigo do titular deve ser destruido um més apés o fim do estudo.

Dos termos e condi¢des fixados na Deliberagao n.° 227/ 2007 e na presente Autorizagao
decorrem obrigagcdes que o responsavel deve cumprir. Deve, igualmente, dar

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

Lisboa, (}de XGWTQ &9 gofl.

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