Proc. N.% 12245/2012

COMISSAO NACIONAL
DE PROTECCAO DE DADOS

AUTORIZACAQO N.° ﬂ @ 012, [2012
. Do Pedido

A Astrazeneca ~ Produtos Farmacéuticos, Lda. notificou & CNPD um tratamento de
dados pessoais com a finalidade de elaborar um estudo observacional para avaliar o
impacto da aplicacdo de um programa educacional durante um ano na adesio ao
tratamento de pessoas com diabetes tipo 2 tratados com antidiabéticos orais,

comparativamente a pratica clinica habitual (Estudo MINERVA).

A entidade encarregue do processamento da inforr‘r{ac;éo & a Prime Focus
Investigacédo e Estudos de Mercado, L.da., com a qual a responsavel pelo tratamento
celebrara o contrato previsto no art. 14.° da Lei n.° 67/98, de 26 de Outubro (Lei de
Protecéo de Dados — LPD). '

Serdo incluidos no estudo aproximadamente 250 individuos diagnosticados com
diabetes tipo 2, maiores, a receber tratamento com antidiabéticos orais ha pelo

menes seis meses e seguidos nos cuidados de sadde primarios em Portugal.

Os participantes sergo divididos em dois grupos, um dos quais recebera um
programa educacional durante um ano. A cada duas semanas serd efetuado um
telefonema de acompanhamento por um elemento da equipa do estudo A{profissicnal
de saude), reforgando a importancia da ades&o ao tratamento.

A participagéo no estudo implica ¢ seguimento de uma dieta, a realizacéo de um plano
de exercicio fisico e a torma de medicagéo, de acordo com as indicagdes da equipa de
estudo, assim como a recolha de informactes do processo clinico pelo médico ou
enfermeiro assistente, boletim de informagdo sobre o estilo de vida e tipo de

alimentacéo, e ainda a resposta a questiondrios sobre qualidade de vida.

Os dados serdo recolhidos num caderno de recolha de dados em formato papel.
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No “caderno de recolha de dados” ndo ha identificacdo nominal do titular, sendo
aposto um cddigo de doente. A chave desta codificacdo s6 pode ser conhecida do

medico ou do enfermeiro assistente.

Os destinatarios serdc ainda informados sobre a natureza facultativa da sua

participacdo e garantida confidencialidade no tratamento.

Il.  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 correto
cumprimento da Lei de Protecédo de Dados, bem como as condigdes 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 informagdo tratada & recolhida de forma licita (cfr. al. a) do n.°1 do art.? 5.° da LPD),
para finalidades determinadas, explicitas e legitimas (cfr. al. b) do mesmo artigo) e ndo

& excessiva.

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

lll. Da Conclusdo

Assim, nos termos das 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 Protegdo de Dados, com as
condicoes e limites fixados na referida Deliberagdo n.® 227/2007, que se d&o aqui por
reproduzides e que fundamentam esta deciséo, autoriza-se o tratamento de dados

supra referido, para a elaboragdo do presente estudo.
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Termos do tratamento:

Responsavel pelo tratamento: Astrazeneca — Produtos Farmacéuticos, Lda.

Finalidade: Estudo observacional para avaliar o impacto da aplicagdo de um programa
educacional durante um ano na ades#o ao tratamento de pessoas com diabetes tipo 2
tratados com antidiabéticos orais, comparativamente a pratica clinica habitual (Estudo
MINERVA).

Categorias de Dados pessoais tratados: codigo de participante, dados demograficos
(sexo, més e ano de nascimento, escolaridade, situagdo profissional, profissdo e
estado civil), exame objetivo, data de diagndstico da diabetes, antecedentes pessoais
de complicagbes, tratamento, resultados de andlises laboratoriais, adesdo a
medicacao, dieta e exercicio, impacto da diabetes na qualidade de vida e satisfacio
com o tratamento da diabetes.

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

Formas de exerclcio do direito de acesso e retificagdo: Junto do médico ou enfermeiro
assistente.

Interconexdes de fratamentos: No ha.

Transferéncias de dados para paises terceiros: No ha.

Prazo de conservag#io: A chave de codificacéo dos dados do titular deve ser destruida

um més apés o fim do estudo.

Dos termos e condigbes fixados na Deliberaggo n.® 227/ 2007 e na presente
Autorizagio decorrem obrigagBes que o responsavel deve cumprir. Deve, igualmente,
dar conhecimento dessas condigbes a todos os intervenientes no circuito de

informacg&o.
Lishoa, 18 de Dezembro de 2012

Ana Roque (Relatora), Helena Delgado Anténio, Carlos Campo Lobo, Luis Barroso,
Lu:'/sPaEva de Andrade, Vasco Almeida

-~

Filipa Calvdo (a Presidente da CNPD)

-
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