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AUTORIZAGAO N 8\ &SKS 12011

A Novartis Farma — Produtos Farmacéuticos, S.A. notificou 8 CNPD um tratamento de dados
pessoais com a finalidade de elaborar um estudo observacional para avaliar a seguranga,
eficacia e tolerabilidade do inibidor directo de renina Aliscireno (Rasilez®) em doentes
recentemente diagnosticados com hipertensédo essencial ou ndo controlada (Estudo REFIT).

A entidade encarregue do processamento da informagdo é a Novexem Portugal, Lda, com a
qual deve o responsavel pelo tratamento celebrar o contrato previsto no artigo 14.° da Lei n.°
67/98, de 26 de Outubro, garantindo as medidas de seguranca previstas do artifo 15.° da

mesma lei.

Seréo incluidos no estudo 3750 individuos diagnosticados com hipertensdo que sejam
seguidos num dos hospitais participantes no estudo. O médico assistente, investigador no
estudo, solicitara consentimento informado, cuja declaragéo devera ser arquivada no processo

clinico do doente.

A avaliagdo da eficacia da terapéutica sera verificada em dois sub-grupos: doentes que tomam

aliscireno em monoterapia e doentes que tomam aliscireno como terapéutica adjuvante.

O estudo terd a duragdo aproximada de seis meses, sendo realizadas duas visitas de
acompanhamento ao médico assistente.

Os dados serdo recolhidos num caderno de recolha de dados em formato electrénico.

No “caderno de recolha de dados” ndo ha identificag&o nominal dos titulares, sendo aposto um
coédigo de doente. A chave desta codificagao s6 pode ser conhecida do médico assistente.

Os destinatérios deverzo ser ainda informados sobre a natureza facultativa da sua participagao

e garantida confidencialidade no tratamento.

A CNPD ja se pronunciou na sua Deliberagéio n.° 227/2007 sobre o enquadramento legal, os
fundamentos de legitimidade, os principios orientadores para o correcto cumprimento da Lei de
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Proteccéo de Dados, bem como as condigbes gerais aplicaveis ao tratamento de dados

pessoais para esta finalidade.
No caso em aprego, a notificagéo enquadra-se no ambito tipificado por aquela Deliberagéo.

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 ndo ¢ excessiva.

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

Assim, de acordo com as disposi¢ées conjugadas do n.° 2 do artigo 7.°, n.°1 do artigo 27°, al. a)
do n.° 1 do artigo 28° e art. 30° da Lei de Protecgdo de Dados, autoriza-se o tratamento, com
as condigdes supra referidas, nos seguintes termos:

Responsavel pelo tratamento: Novartis Farma — Produtos Farmacéuticos, S.A.

Finalidade: Estudo observacional para avaliar a seguranga, eficacia e tolerabilidade do inibidor
directo de renina Aliscireno (Rasilez®) em doentes recentemente diagnosticados com
hipertens&o essencial ou n&o controlada (Estudo REFIT).

Categoria de Dados pessoais tratados: codigo do doente, dados demograficos (data de
nascimento e sexo), dados antropométricos (peso e altura), diagnoéstico, histérico médico de
hipertensé&o, factores de risco cardiovasculares (diabetes, dislipidemia, histéria familiar positiva,
tabagismo, hipertensdo cardiaca esquerda, creatinina, microalbumindria, eventos cérebro-
vasculares, enfarte do miocardio, doenga cardiaca coronaria, insuficiéncia cardiaca, obesidade
e outros), valor de HbA1c, terapéutica antidiabética e anti-hipertensora, data de cada visita,
prescricdo de Aliscireno (data e dose), sinais vitais, valores laboratoriais, avaliagédo da
compliance, acontecimentos adversos, documentagdo da descontinuagdo prematura da
terapéutica e razdes, avaliagéo da eficacia e tolerabilidade.

Entidades a quem podem ser comunicados: N&o ha.

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

Transferéncias de dados para paises terceiros: Nzo ha.

Prazo de conservagao: O codigo do titular deve ser destruido um més apos o fim do estudo.

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