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COMISSAO NACIONAL
DE PROTECCAO DE DADOS

AUTORIZACAO N.¢ 3409/2014

A SANOFI! - Produtos Farmacéuticos Ld® notificou & CNPD um tratamento de dados

pessoais com a finalidade exclusiva de farmacovigilancia.

S3o0 recolhidas as seguintes categorias de dados pessoais:

- Das pessoas que sofreram a reagéo adversa: ldentificagéo (iniciais do nome,
sexo, data de nascimento); Dados Antropométricos (peso e altura); Dados da
reacdo adversa (descrig&o, inicio, duracdo, gravidade, evolucdo, identificagéo
do medicamento suspeito, data de inicio da toma, data da suspenséo, via de
administragdo, dose didria, indicacdo terapéutica, primeira utilizagdo, dados
relativos & medicacdo concomitante, existéncia de reagdes anteriores ao
mesmo farmaco, reintrodugdo do mesmo farmaco e suspeita de interag&o);
Dados clinicos, exames auxiliares de diagndstico, alergias e gravidez;, e
parecer clinico quanto a relagéo causal.

- Dos profissionais de salide que transmitem a informag&o: Nome; Local de

trabalho; Contacto; Especialidade médica.

Ha comunicacdo ao INFARMED (Cf. artigos 29°, n.° 1 alinea j), 83°, 85° 93°, 169°,
170°, 176°, n.° 1 alinea c) e f) do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto).

A CNPD j& se pronunciou na sua Deliberagdo n.® 219/2009' sobre o enquadramento
legal, os fundamentos de legitimidade, os principios orientadores para o correto
cumprimento da Lei de Protecgdo de Dados, bem como as condigbes gerais aplicaveis
ao tratamento de dados pessoais para esta finalidade.

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

A informacao tratada é recolhida de forma licita (art.° 5°, n.°1 al. a) da Lei 67/98, de 26
de Outubro - LPD), para finalidades determinadas, explicitas e legitimas (cf. al. b) do

mesmo artigo) e nao é excessiva.

' Disponivel em /www.cnpd.pt/bin/orientacoes/orientacoes.htm
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O fundamento de legitimidade é, nos termos do artigo 7° n.° 2 da LPD, a Lei n.°
46/2004, de 19 de Agosto, que impde o registo e comunicagao de reacdes adversas,
no ambito de ensaios clinicos e o Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto,
relativamente aos medicamentos com autorizagédo de introdu¢do no mercado.

Assim, tendo em atencd@o o disposto nas disposicbes combinadas dos artigos 28°,
n.°1, alinea b) e 30° da Lei n.° 67/98, de 26 de Outubro, e as condi¢cdes e limites
fixados na referida Deliberacéo, que se dao aqui por reproduzidos e que fundamentam

esta decisdo, autoriza-se o tratamento de dados pessoais nos seguintes termos:

Responsavel pelo tratamento: SANOFI - Produtos Farmacéuticos L.d?

Finalidade: Farmacovigilancia.

Categoria de Dados pessoais tratados:
- Das pessoas que sofreram a reacéo adversa: ldentificacdo (iniciais do nome,
sexo, data de nascimento); Dados Antropométricos (peso e altura); Dados da
reacdo adversa (descricdo, inicio, duragdo, gravidade, evolugao, identificagdo
do medicamento suspeito, data de inicio da toma, data da suspenséao, via de
administragéo, dose diaria, indicagdo terapéutica, primeira utilizagdo, dados
relativos & medicagdo concomitante, existéncia de reag¢des anteriores ao
mesmo farmaco, reintrodugcdo do mesmo farmaco e suspeita de interagado);
Dados clinicos, exames auxiliares de diagndstico, alergias e gravidez; e
parecer clinico quanto a relagao causal.
- Dos profissionais de salde que transmitem a informagao: Nome; Local de
trabalho; Contacto; Especialidade médica.

Entidades a quem podem ser comunicados: INFARMED - Sistema Nacional de

Farmacovigilancia de Medicamentos para Uso Humano.

Formas de exercicio do direito de acesso e retificacdo: Pessoalmente ou por escrito ao

responsavel pelo tratamento.

Interconexdes de tratamentos: Nao ha.

Fluxos de dados pessoais para paises terceiros: Nao ha

Prazo de conservagéo: os dados devem ser conservados pelo perfodo estabelecido no

ponto 5.2 do Anexo | do DL n.° 176/2006.
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Dos termos e condigcbes fixados na Deliberagdo n.° 219/2009 e na presente
Autorizacdo decorrem obrigagdes que o responsavel deve cumprir. Deve, igualmente,
dar conhecimento dessas condicdes a todos os intervenientes no circuito de

informacao.

Lisboa, ? de abril de 2014.

Carlos Campos Lobo (relator), Luis Barroso, Ana Roque, Luis Paiva de

Andrade e Maria Candida Guedes de Oliveira.
—F j

Filipa Calvao (Presidente)
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