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L. Do Pedide

A Roche Farmacéutica Quimica, Lda. notificou & CNPD um tratamento de dados pessoais
com a finalidade de elaborar um estudo observacional para avaliar os padrdes de utilizagao de

tocilizumab em monoterapia em doentes com artrite reumatoide na prética clinica habitual.

A entidade encarregue do processamento da informagédo é a Keypoint Full Service CRO, com a
qual a responsavel celebrara o contrato previsto no artigo 14.° da Lei n.° 67/98, de 26 de
Qutubro.,

O estudo, que tera a duragdo de seis meses, implica a recolha de informagdes sécio-

demogréficas e clinicas pelo médico assistente.

Serdo incluidos no estudo 24 individuos com a patologia, em tratamento com Tocilizumab
isolado, depois de ndo terem respondido satisfatoriamente a outros medicamentos e terem
intolerancia ao metotrexato, que frequentem a consulta de acompanhamento clinico nos

centros participantes.

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

declaracdo sera arquivada no processo clinico do doente.
Os dados serdo recolhidos num cademo de recolha de dados em formato electrénico.

No “caderno de recolha de dados” ndo ha identificacdo nominal do titular, sendo aposto um

codigo de doente. A chave desta codificagéo sé pode ser conhecida do médico assistente.

Os destinatarios serdo ainda informados sobre a natureza facultativa da sua participagao e

garantida confidencialidade no tratamento.
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i. Da Andlise

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
Proteccdo de Dados, bem como as condicbes gerais aplicaveis ao tratamento de dados

pessoais para esta finalidade.

No caso em aprego, a notificagdo enquadra-se no ambito tipificado por aquela Deliberagéo.

A informagao 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 no é excessiva.

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

I, Da Concluséo

Assim, nos termos 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, com as condi¢des e limites fixados na referida
Deliberagdo n.° 227/2007, que se d&o aqui por reproduzidos e que fundamentam esta decisao,
e ainda com a condigdo aqui fixada, autoriza-se o acesso aos dados pessoais dos doentes,
constantes dos processos clinicos, para a elaboragao do presente estudo.

Termos deo tratamento:

Responsavel pelo tratamento: Roche Farmacéutica Quimica, Lda.

Finalidade: Estudo observacional para avaliar os padries de utilizagdo de tocilizumab em
monoterapia em doentes com artrite reumatoide na pratica clinica habitual.

Categoria de Dados pessoais tratados: codigo do doente, dados demograficos (idade, sexo,
peso e altura), habitos tabagicos, histéria clinica da artrite reumatoide, outras doengas,
medicacdo, resultados de andlises laboratoriais, justificagdo médica para usar Tocilizumab,
eventuais efeitos secundérios, questionario sobre a qualidade de vida, grau de actividade da
artrite reumatoide e grau de dor e avaliagdo apds 6 meses.

Entidades a quem podem ser comunicados: Nao ha.

Formas de exercicio do direito de acesso e rectificagéoﬁ Junto do médico assistente.
Interconexdes de tratamentos: Nio ha.

Transferéncias de dados para paises terceiros: Ndo ha
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Prazo de conservagdo: A chave de codificagdo dos dados do titular deve ser destruida um

més apoés o fim do estudo.

Dos termos e condicdes fixados na Deliberagdo n.® 227/ 2007 e na presente Autorizagido
decorrem obrigagées que o responsavel deve cumprir. Deve, igualmente, dar

conhecimento dessas condicbes a todos os intervenientes no circuito de informagéo.

Lishoa, 30 de Janeiro de 2012

Ana Raogue (Relatora), Luis Paiva de Andrade, Vasco Aimeida, Helena Delgado Antdnio, Carlos

Campos Lobo, Luis Barroso
A
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Luis Lingnau da Silveira (Presidente)
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