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. Do Pedido

A Rottapharm|Madaus — Laboratérios Delta, Lda. notificou & CNPD um tratamento de dados
pessoais com a finalidade de elaborar um estudo observacional para avaliagdo da eficicia e
tolerabilidade de Venoparos® versus placebo em individuos com Doenga Croénica Venosa.

A entidade encarregue do processamento da informagdo é a Eurotrials, Consultores
Cientificos, S.A., com a qual deve a responsavel pelo tratamento celebrar o contrato previsto
no artigo 14.° da Lei N.° 67/98, de 26 de Outubro.

Serao incluidas no estudo cem mulheres com Doenga Venosa Crénica, que possam beneficiar

“de um suplemento alimentar, seguidas em consultas de Ginecologia nos centros participantes.

O estudo implicara uma avaliagdo pelo médico e a realizagdo de analises laboratoriais no final
das primeiras quatro semanas de terapéutica, assim como frés meses apds o inicio da
participag@o no estudo.

O médico assistente, investigador no estudo, solicitard consentimento informado, cuja

declaragéo serd arquivada no processo clinico do doente.

Os dados ser&o recolhidos nhum caderno de dados em suporte papel.

No “caderno de recolha de dados” n&o ha identificag&o nominal do titular, sendo aposto um
codigo de participante no estudo. A chave desta codificagdo s6 pode ser conhecida do médico

assistente.

Os destinatarios serdo ainda informados sobre a natureza facultativa da sua participagéo e
garantida confidencialidade no tratamento.
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L. Da Analise

A CNPD ja se pronunciou na sua Deliberagado 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 apreco, a notificagdo enquadra-se no ambito tipificado por aquela Deliberagao.

A informacgdo 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 néo & excessiva.

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

. Da Concluséo

Assim, de acordo com as disposigdes 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 Protecg&o de Dados, autoriza-se o tratamento, com

as condigdes supra referidas, nos seguintes termos:

Responsavel pelo tratamento: Rottapharm|Madaus — Laboratorios Delta, Lda.

Finalidade: Estudo observacional para avaliagdo da eficacia e tolerabilidade de Venoparos®
versus placebo em individuos com Doenga Crénica Venosa. '
Categoria de Dados pessoais tratados: codigo de participante, iniciais do nome, dados socio-
demograficos (idade, sexo, peso, altura), antecedentes familiares da doenga, sinais vitais,
historia clinica, dados relativos ao actual diagnéstico, administragdo do produto em
investigagdo, avaliagdo dos efeitos do produto, registo de terapéutica concomitante,
acontecimentos adversos, questionario de qualidade de vida, resultados de analises
laboratoriais e nome do investigador.

Entidades a quem podem ser comunicados: Ndo 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 conservagao: O cddigo do titular deve ser destruido um més apés o fim do estudo.
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Dos termos e condigoes fixados na Deliberagdo n.° 227/2007 e na presente Autorizagéo
decorrem obrigagbes que o responsavel deve cumprir. Deve, igualmente, dar

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

Alerta-se a responsavel para a necessidade de alteragdo do texto do consentimento
informado, uma vez que a Lei de Protecgao de Dados é a Lei N.° 67/98, de 26 de Outubro

e nao o “Decreto-Lei N.° 67/98".
Lisboa, 5 )\de Novembro de 2011

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