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I, Do Pedido

A Sanoft - Produtos Farmacduticos, Lda. notificou & CNPD um tratamento de dados
pessoals com a finalidade de elaborar um estudo observacional para avaliagdo dos
pardmetros glicémicos em doentes com diabetes melliius tipo 2 nalves de insulina que
tenham sido referenciados de cuidados primérios para especialistas e avaliaco do
grau de implementacio da Posico Conjunta ADA/EASD (Estudo PRENDA 2).

A entidade encarregue do processamento da informacgio é a Eurctrials ~ Sclentific
Consultants, Lda., com a qual a responsavel pelo tratamento ird celebrar ¢ contrato
orevisto no artigo 14.° da Lei n.° 87/98, de 26 de cutubro (Lei de Protecio de Dados -
LPD).

A amostra do estudo serd constituida por 216 doentes com diabetes mellitus tipo 2,
maiores de idade e a receber acompanhamenio maédico nos servicos de

Endocrinologia ou de Medicina Interna dos centros participantes.

A participacio no estudo consiste na compilacdo de dados de salde do processo
clinico pelo médico assistente e na resposta a um questionario sobre a historia clinica

relacionada com a diabeles de satide num Gnico momento.

O médico assistente, investigador no estudo, solicitara consentimento informado, cuia
declaracio sera conservada no em local de acesso reservado no respetiva unidade de

saide,
Os dados serdo recothidos num caderno ¢e recolha de dados em formato de papsl.
No “caderno de recotha de dados” ndo ha identificacdo nominal do titular, sendo

aposto um ¢ddigo de participanie. A chave desta codificag8o sé serd conhecida do

médico assistente.
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Os destingtarios serfo ainda informados sobre s natureza facultativa da sua

participagéo e serad garantida confidencialidade no tratamento.

. Da Anédlise

v CNPD j& se pronunciou na sua Deliberacdo n.® 227/2007 sobre o enquadramento
legal, os fundamenios de legitimidade, os principios orlentadores para ¢ correio
cumprimento da LPD, bem como as condicdes gerais aplicdveis ao tratamento de

dados pessoais para esta finalidade.

No caso em aprego, a notificacso enguadra-se no ambito tipificade por agquela

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

A informacao tratada é recolhida de forma licita (cfr, alinea a) do n.® 1 do artigo 5.° da
LPD), para finalidades determinadas, explicitas e legitimas {(cfr. alinea b) do mesmo

artigo) e ndo & excessiva,

. Da ConclusBo

Assin, nos termos das disposicdes conjugadas do n.° 2 do artigo 7.°, n.° 1 do artigo
27.°, glinea a) do n.° 1 do artigo 28.° e artigo 30.° da LPD, com as condicdes @ limites
fixados na referida Deliberacio n.® 227/2007, que se déo aqui por reproduzidos e que
fundamentam esta decisfio, autoriza-se o tratamento de dados supra referido, para a

elaboracéo do presente estudo.

Termos do tratamento:
Responsavel pelo tralamento: Sanofi — Produtos Farmacéuticos, Lda.
Finalidade: Estudo cobservacional para avaliacdo dos parémetros glicémicos em

doentes com diabetes melfilus tine 2 naives de insulina que tenham sido referenciados
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de cuidados priméarios para especialistas e avaliacdo do grau de implementacio da
Pasicio Conjunta ADA/EASD (Estudo PRENDA 2).

Categoria de Dados pessoals tratados:

- do doente: codigo de participante, dados sociodemograficos (idade, genero,
escolaridade e situagdo profissional), dados anfropométricos {peso, altura, perimetro
abdominal, pressfo arterial e frequéncia cardiaca), resuliados de andlises
laboratorials, episédios de hipoglicemia documentada, perfil lipidico e glicémico,
tratamentos farmacolégicos, fatores de risco (habitos tabégicos, antecedentes
famitiares, comorbilidades), histéria clinica relevante e recomendactes de pratica
clinica sequidas.

- do médico: nome, especialidade, n.® de inscricfio na Grdem dos Médicos, morada,
NIF e e-mall.

Entidades & guem podem ser comunicacos: N&o ha,

Formas de exercicio do direito de acasso e rafificaciior Junto do médico assistente,
Interconaxdes de retamentos: Nag ha.

Transferéneias de dados para palses tercelros: NEo ha.

Prazo de conservacio: A chave de codificacéo dos dados deve ser destruida um més

apds o fim do estudo.

Dos termos e condicbes fixados na presente AutorizacBo decorrem obrigagles que ©
responsavel deve cumprir. Deve, igualimente, dar conhecimento dessas condiglies a
iodos os intervenientes no circuito de informacio.

Lisboa, 01 de outubro de 2013

Vasco Almeida (Relator), Carlos Campos Lobo, Lufs Paiva de Andrade

.

Ana Rosde (Vogal em substi o da Presidents)
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