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HELM AG notificou a CNPD de um tratamento de dados pessoais com a finalidade de
gestdo do ensaio clinico relativo & biodisponibilidade comparativa de comprimidos de

Etoricox em voluntarios saudaveis. {Protocolo BLCL-ETO-EU-01).

As categorias de dados pessoais fratados: n.° do participante no estudo, data de
nascimento, idade, sexo, peso, altura, habitos tabagicos, haébitos etilicos, use de
drogas, dieta (vegan, vegetariano, restricbes alimentares, consumo de produtos
alcodlicos ou alimentos que contenham xantinas, consumo de toranja e “pomelo™),
histdria médica (respiratoria, gastrointestinal; renal; hepatica; hematolégica; linfatica;
neurologica;  cardiovascular;  psiquidtrica;  musculosquelética;  geniturinaria;
imunoldgica; dermatolégica; enddcrina, tecido conjuntivo; reacio de hipersensibilidade
a medicamentos; doenga ou cirurgia gastrointestinal, renal ou hepatica que possa
afetar a biodisponibilidade do medicamento; medicagao regular; histéria de alcoolismo
ou abuso de drogas); exame fisico (aparéncia geral; cabega, orelhas, olhos, nariz e
garganta; pescocgo; pele; sistema cardiovascular; sistema respiratério; regido
abdominal; sistema nervoso), outros dados (recolha de sinais vitais — tenséo arterial,
pulso, taxa respiratoria e temperatura respiratéria-; ECG; teste de sopro do alcool; uso
de medicamento experimental ou participagdo em ensaio clinico nos Gltimos 3 meses);
analises clinicas (Hematologia; Bioguimica, Coagulagio; serologia viral; HIV-1 e HIV-
2, Hepatite B e C; abuso de drogas — canabindides, opiaceos, cocaina, anfetaminas,
benzodiazepinas -~ teste de gravidez), dados da reproducgdo (data da Ultima
menstruacao; gravidez; métodos confracetivos; potencial reprodutor) e nome do

investigador.
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O doente sera identificado apenas pelas suas iniciais e por um nlmero especifico do
estudo. O registo na base de dados do promotor, sera identificado com as suas iniciais
e codigo de nimeros. Apenas o médico podera relacionar este cddigo ao seu nome.

A CNPD ja se pronunciou na sua Deliberacdo n.° 333/07 sobre o enquadramento
legal, os fundamentos de legitimidade, os principios orientadores para o correto
cumprimento da Lei de Protegao de Dados, bem como as condigbes gerais aplicaveis
ao tratamento de dados pessoais para esta finalidade.

No caso em aprego, a notificaglo enquadra-se no ambito tipificado pela referida
Deliberagao.

A informacgdo tratada é recolhida de forma licita (art.® 5.°, n.°1, alinea a), da Lei n.°
67/98, de 26 de outubro - LPD) para finalidades determinadas, explicitas e legitimas
(cf. alinea b) do mesmo artigo) e a informacéo recolhida ndo é excessiva.

O fundamento de legitimidade é o consentimento expresso e escrito do titular (cf.
artige 7.°, n.° 2, da LPD).

Assim, tendo em aten¢ao o disposto nas disposigdes combinadas dos artigos 28.°,
n.°1, alinea a), e 30.° da LPD, e as condigdes e limites fixados na referida Deliberacao,
que se d&o aqui por reproduzidos e gque fundamentam esta decisfo, autoriza-se o
tratamento de dados pessocais nos seguintes termos:

Responsavel pelo tratamento: HELM AG.

Finalidade: gestdo do ensaio clinico relativo & biodisponibilidade comparativa de
comprimidos de Etoricox em voluntarios saudaveis. (Protoceolo BLCL-ETO-EU-01).

As categorias de dados pessoais tratados: n.° do participante no estudo, data de
nascimento, idade, sexo, peso, altura, habitos tabagicos, hébitos etilicos, uso de
drogas, dieta (vegan, vegetariano, restricbes alimentares, consumo de produtos
alcodlicos ou alimentos que contenham xantinas, consumo de toranja), historia médica
(respiratoria, gastrointestinal; renal; hepatica; hematologica; linfatica; neurolégica;
cardiovascular;  psiquiatrica;  musculosquelética;  geniturinaria;  imunoldgica;
dermatoldgica; enddcrina, tecido conjuntive; reagdo de hipersensibilidade a
medicamentos; doenga ou cirurgia gastrointestinal, renal ou hepatica que possa afetar
a biodisponibilidade do medicamento; medicagdo regular; histéria de alcoolismo ou
abuso de drogas); exame fisico (aparéncia geral; cabeca, orelhas, olhos, nariz e

garganta; pescogo; pele; sistema cardiovascular; sistema respiratério; regido
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abdominal; sistema nervoso), outros dados (recolha de sinais vitais — tensao arterial,
pulso, taxa respiratéria e temperatura respiratéria-; ECG; teste de sopro do alcool; uso
de medicamento experimental ou participacao em ensaio clinico nos ultimos 3 meses);
analises clinicas (Hematologia; Bioquimica, Coagulagio; serologia viral: HIV-1 e HIV-
2, Hepatite B e C; abuso de drogas — canabindides, opiaceos, cocaina, anfetaminas,
benzodiazepinas — teste de gravidez); dados da reprodugao (data da Ultima
menstruacdo; gravidez; métodos contracetivos; potencial reprodutor) e nome do
investigador.

Interconexdes de tratamentos: Nao ha.

Formas de exercicio do direito de acesso e retificagdo: Junto do médico investigador.
Fluxos transfronteiras: Nao se verificam.

Prazo de Conservagéo: Ensaios Clinicos relativos a medicamentos que tenham obtido
autorizagao de introdugdo no mercado — Fixa-se o prazo estabelecido no ponto 5-2 do
Anexo | do Decreto-Lei n.? 20/2013, 14 de fevereiro.

Nos restantes casos: O codigo de doente, porque permite tornar os dados
identificados, deve ser destruido, quer pelo médico investigador, quer pelo
responsavel pelo tratamento, ao fim de 5 anos apds o ensaio. O nome do investigador
deve, no mesmo prazo, ser eliminado.

Dos termos e condigbes fixados na Deliberagdo n.° 333/2007 e na presente
Autorizagdo decorrem obrigagdes que o responsavel deve cumprir. Deve, iguaimente,
dar conhecimento dessas condigbes a todos os intervenientes no circuito de

informacao.

Lisboa, {Zde julho de 2014

AL

Filipa Calvao (Presidente).
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