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Proc. 2863/08

AUTORIZAGAO N®\&0) 12008

finalidade de realizar um estudo observacional prospectivo de adesio 3 terapéutica
com Betaferon® em doentes com diagnéstico de esclerose muiltipla.

A Post Marketing Research & Surveillance, Kendel, com sede da Alemanha é a
entidade éncarregue do processamento da informagso.

contactos telefénicos mensais durante o primeiro semestre e bimestrais nos semestres
subsequentes. com o objectivo de acompanhar a terapéutica.
Aos doentes, nas condigdes de inclusdo, das unidades de salde aderentes ao estudo

desta codificagdo s6 pode ser conhecida do médico.
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A CNPD ja se pronunciou na sua Deliberagao n.° 227 /12007 sobre o enquadramento
legal, os fundamentos de legitimidade, os principios orientadores para o correcto

ao tratamento de dados pessoais para esta finalidade.

No caso em apreco, a notificagéo enquadra-se no ambito tipificado por aquela
Deliberacao.

A informacao tratada é recolhida de forma licita (art.°5° noq g a) da Lei 67/98), para
finalidades determinadas, explicitas e legitimas (cf. al. b) do mesmo artigo) e a
informacao recolhida Nao é excessiva.

grupos raciais foi descrita pela primeira vez na década de 70, tendo sido estudada no
decurso das ultimas décadas e reconhecida como um elemento relevante na

O fundamento de legitimidade sera o consentimento expresso do titular dos dados.
O texto do direito de informagéo deve ser reformulado de forma a cumprir o disposto
no artigo 10° da LPD.

Assim, tendo em atencéo o disposto nas disposicées combinadas dos artigos 28°
n.°1, alinea a) e 30° ga Lei n.° 67/98, de 26 de Outubro, e as condigées e limites
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Responsavel pelo tratamento: Bayer Portugal, SA

Finalidade: estudo observacional prospectivo de adesio 3 terapéutica com
Betaferon® em doentes com diagnéstico de esclerose multipla

Categoria de Dados Pessoais tratados: codigo do doente, data do €xame, sexo,
raca, estado civil, escolaridade, dados antropométricos, historia clinica da patologia,
escala de Kurtzke, registo da terapéutica com Betaferon®, medicacdo concomitante,
resultados de ressonancia magnética, exame fisico e curso da doenca.

Entidades a quem podem ser comunicados: Nao ha.

Formas de exercicio do direito de acesso e rectificagdo: junto do médico
assistente.

Interconexées de tratamentos: Nao ha.

Lisboa, 18 de Dezembro de 2008

Ana Roque (Relatora), Carlos Campos Lobo, Helena Delgado

Antonio,
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Luis Lingnau da Silveira (Presidente)
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