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A Sanofi- Aventis, Produtos Farmacéuticos, SA em representacdo da Teva
Pharmaceuticals. Ltd, com sede em Israel, notificou & CNPD um tratamento de dados
pessoais com a finalidade de realizar um estudo observacional prospectivo,
multicéntrico, com o objectivo de avaliar a evolugao da esclerose multipla recidivante-
remissiva, em doentes que alteraram a terapéutica de medicamentos modificadores da
doenga (mmd) para acetato de glatiramero..

A Anfomed, com sede da Alemanha, é a entidade encarregue do processamento da
informacéo.

O estudo, em Portugal, tera a participagdo de cerca de 50 doentes, de ambos sexos,
com diagnéstico de esclerose multipla recidivante-remissiva, que tenham alterado a
terapéutica para acetato de glatiramero, nos trés meses anteriores a inclusdo no
estudo e que . A duracio sera de 24 meses.

Aos doentes, nas condigées de inclusio, das unidades de saude aderentes ao estudo,
sera solicitado, pelo seu médico assistente e que tem, simultaneamente, a qualidade
de investigador, o consentimento para a sua participagao no estudo.

As declaracdes de consentimento sio guardadas pelo médico investigador.

No “caderno de recolha de dados” ndo ha identificacdo nominal do titular, sendo

aposto um codigo de doente. A chave desta codificagcdo s6 pode ser conhecida do
médico.

Séo as seguintes as categorias de dados registados: codigo do doente, dados
demogréficos, histéria clinica da doenca, annual relapse rate, e escala de qualidade de
vida, escala de depressao, escala de avaliac&o neuroldgiaca, medicagao concomitante

e razdes para a alteragdo da terapéutica e registo de eventos adversos.
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A CNPD ja se pronunciou na sua Deliberagao n.° 227 /2007 sobre o enquadramento
legal, os fundamentos de legitimidade, os principios orientadores para o correcto
cumprimento da Lei de Proteccdo de Dados, bem como as condi¢bes gerais aplicaveis
ao tratamento de dados pessoais para esta finalidade.

No caso em apreco, a notificagdo enquadra-se no ambito tipificado por aquela
Deliberagao.

A informacao tratada é recolhida de forma licita (art.° 5°, n.°1 al. a) da Lei 67/98), para
finalidades determinadas, explicitas e legitimas (cf. al. b) do mesmo artigo) e a
informagéo recolhida n3o é excessiva.

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

O texto do direito de informacéo deve ser reformulado de forma a cumprir o disposto
no artigo 10° da LPD.

Assim, tendo em atenc@o o disposto nas disposi¢ées combinadas dos artigos 28°,
n.°1, alinea a) e 30° da Lej n.° 67/98, de 26 de Outubro, e as condicdes e limites
fixados na referida Deliberagao, que se dio aqui por reproduzidos e que fundamentam
esta decis&o, autoriza-se o tratamento de dados pessoais nos seguintes termos:

Responsavel pelo tratamento: Sanofi- Aventis, Produtos Farmacéuticos, SA em
representacao da Teva Pharmaceuticals. Ltd, com sede em Israel.

Finalidade: estudo observacional prospectivo, multicéntrico, com o objectivo de
avaliar a evolugdo da esclerose multipla recidivante-remissiva, em doentes que
alteraram a terapéutica de medicamentos modificadores da doenca para acetato de
glatiramero..

Categoria de Dados pessoais tratados: cédigo do doente, dados demograficos,
histéria clinica da doenca, annual relapse rate, e escala de qualidade de vida, escala
de depresséo, escala de avaliacio neurolégiaca, medicagdo concomitante e razées
para a alteragdo da terapéutica e registo de eventos adversos.

Entidades a quem podem ser comunicados: Nio ha.
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Formas de exercicio do direito de acesso e rectificagio: junto do meédico
assistente.

Interconexées de tratamentos: Nio ha.
Transferéncias de dados para paises terceiros: N3o ha
Prazo de conservagio: o codigo de doente deve ser destruido, quer pelo médico

investigador, quer pela subcontratada, imediatamente apos o fim do estudo.

Dos termos e condicdes fixados na Deliberagdo n.° 227/ 2007 e na presente
Autorizagdo decorrem obrigagées que o responsavel deve cumprir. Deve,
igualmente, dar conhecimento dessas condigbes a todos os intervenientes no
circuito de informacao.

Lisboa?Marco de 2009

Ana Roque (Relatora), Carlos Campos Lobo, Luis Paiva de Andrade, Helena Delgado
Anténio, Luis Barroso, Vasco Almeida
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Luis Lingnau da Silveira (Presidente)
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