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AUTORIZAGAO N2 I3O 12014

A GlaxoSmithKline, Produtos Farmacéuticos, Lda. notificou @ Comissdo Nacional de
Protecgio de Dados (CNPD) um tratamento de dados pessoais com a finalidade de
elaborar um estudo observacional retrospetivo para avaliagio do custo da asma e da

doenga pulmonar obstrutiva crénica (DPOC) em Portugal.

Analisado o processo, foi proferido o Projeto de Autorizagdo n.° 47/2014, de 8 de
agosto de 2014, que ndo autorizava o recurso ac centro de Conferéncia de faturas
para verificagdo dos medicamentos efetivamente adquiridos apds prescricdo médica,
por considerar que tal acesso com essa finalidade constituiria uma violago da Lei n.°
5/2012, de 23 de janeiro.

Notificada para exercer o direito de audigéo gue |he assistia, nos termos do artigo
100.° do Cddigo do Procedimento Administrativo, a responsavel pelo tratamento néo
se pronunciou, pelo que pela presente se converte o referido projeto em autorizagao,

nos seguintes termos:

I.  Pedido

A GlaxoSmithKline, Produtos Farmacéuticos, Lda. notificou & Comissio Nacional de
Proteggo de Dados (CNPD) um tratamento de dados pessoais com a finalidade de
elaborar um estudo observacional retrospetivo para avaliagao do custo da asma e da

doenga pulmonar obstrutiva crénica (DPOC) em Fortugal.

A entidade encarregue do processamento da informacéo € a Datamédica - Consultoria

e Servigos em Bioestatistica, Lda., com a qual a responsavel pelo tratamento
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celebrara o contrato previsto no artigo 14.° da Lei n.° 67/98, de 26 de outubro (Lei de
Prote¢ao de Dados —~ LPD).

A amostra do estudo sera constituida por aproximadamente mil e trezentos doentes
com diagnostico confirmado de asma ou DPOC pelo menos doze meses antes da sua
inclusdo no estudo, maiores de idade ou com idade igual ou superior a quarenta anos,
no caso de DPOC, e que serao identificados pelos respetivos médicos assistentes nos

centros participantes no estudo,

A participacdo no estudo consiste na resposta a um questionario pelos titulares dos
dados e na recolha de dados do processo clinico do Ultimoe ano pelo médico
assistente. Pretende ainda saber-se se os medicamentos prescritos foram aviados nas
farmacias, para o que se solicitara a colaboragdo do Centro de Conferéncia de
Faturas.

O meédico assistente, investigador no estudo, solicitara consentimento informado, cuja
declaragao sera conservada na unidade de satde respetiva.

Os dados serdo recolhidos num caderno de recolha de dados em formato eletrénico e
em papel.

No “caderno de recolha de dados” ndo ha identificagdo nominal do fitular, sendo
aposto um codigo de participante. A chave desta codificagéo s6 sera conhecida do
meédico assistente.

Os destinatarios serdo ainda informados sobre a natureza facultativa da sua

participacio e sera garantida confidencialidade no tratamento.

II.  Analise
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A CNPD ja se pronunciou na sua Deliberacdo n.? 227/2007 sobre o enguadramento
legal, os fundamenios de legitimidade, os principios crientadores para o correto
cumprimento da LPD, bem como as condicbes gerais aplicaveis ao tratamenio de

dados pessoais para esta finalidade.

No caso em aprego, a notificagdo enquadra-se ne ambito tipificado por aguela
Deliberagao.

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

Nao é pedido o consentimento dos titulares para a verificagdo do efetivo aviamento
dos medicamentos prescritos nas farmacias pelo Centro de Conferéncia de Faturas
{CCF) e sua comunicagado. Coniudo, ainda que os participantes consentissem no
mesmo, O acesso para a finalidade declarada no estudo constituiria uma violagao da
Lei n.? 5/2012, de 23 de janeiro (cfr. artigo 5.%), pelo que ndo se autoriza o recurso ao
CCF para verificagdo dos medicamentos efetivamente adquiridos apés prescrigédo

medica.

Em tudo o resto, considera-se que informagao tratada é recolhida de forma licita (cfr.
alinea a) do n.° 1 do artigo 5.° da LFPD), para finalidades determinadas, explicitas e

legitimas (cfr. alinea b) do mesmo artigo) e n&o é excessiva.

.  Concluséo

Em face do exposto, a CNPD autoriza o tratamento de dados pessoais supra
apreciado, nos termos do n.° 2 do artigo 7.°, da alinea &) do n.° 1 do artigo 28.° e do
n.® 1 do artigo 30.° da LPD, com as condigGes e limites fixados na referida Deliberagdo
n.t 227/2007, que se dio aqui por reproduzidos e que fundamentam esta decisio,

consignando-se o seguinte:

Responsavel pelo tratamento: GlaxoSmithKline, Produtos Farmacéuticos, Lda.
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Finalidade: Estudo observacional retrospetivo para avaliagdo do custo da asma e da
doenca pulmonar obstrutiva créonica (DPOC) em Portugal.

Categoria de Dados pessoais tratados: codigo de participante; dados demograficos
(més e ano de nascimento, sexo), diagnhéstico de asma/DPOC; habitos tabagicos;
histéria clinica; comorbilidades; resultados de meios complementares de diagndstico;
tratamentos; medicagio,; idas ao médico; auséncias laborais devido ao agravamento
da doenga.

Entidades a quem podem ser comunicados: N3o ha.

Formas de exercicio do direito de acesso e retificagdo: Junto do meédico assistente.
Interconexdes de tratamentos: Nao ha.

Transferéncias de dados para paises terceiros; N&o ha.

Prazo de conservagao: A chave do codigo de participante deve ser destruida um més

apos o fim do esfudo.

Dos termos e condigbes fixados na Deliberagdo n.° 227/ 2007 e na presente
Autorizag&o decorrem obrigagdes que o responsavel deve cumprir. Deve, igualmente,
dar conhecimento dessas condigbes a todos os intervenienies no circuito de

informacg&o.

Lisboa, 14 de outubro de 2014

Ted

Filipa Calvao (Presidente)
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