COMISSAO NACIONAL
DE PROTECCAO DE DADOS

Processo n.° 6898/2009
AUTORIZAGAO N.°3al Mzoos

A BioEPI, Clinical and Translational Research Centre, Ld? notificou 4 CNPD um tratamento de
dados pessoais com a finalidade de elaborar um estudo néo interventivo, transversal e nacional

da situagdo actual de todos os doentes com esclerose multipla a fazer tratamento com
natalizumab.

Seréo incluidos no estudo os doentes com a patologia que frequentam a consulta dos centros
participantes. O meédico assistente, investigador no estudo, solicitara consentimento informado,
cuja declaracdo devera ser arquivada no processo clinico do doente.

Os dados serao recolhidos num caderno de recolha de dados, em suporte electrénico, através
de um portal Web.

No “caderno de recolha de dados” ndo ha identificagdo nominal do titular, sendo aposto um
codigo de doente. A chave desta codificag@o s6 pode ser conhecida do profissional de satde
participante.

A CNPD ja se pronunciou na sua Deliberagdo 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 condigbes gerais aplicaveis ao tratamento de dados
pessoais para esta finalidade.

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

A informagao 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 néo & excessiva.

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

Assim, tendo em atengédo o disposto nas disposigdes combinadas dos artigos 28° n.°1, alinea
a) e 30° da Lei n.° 67/98, de 26 de Outubro, e as condi¢gdes e limites fixados na referida
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Deliberagéo, que se dao aqui por reproduzidos e que fundamentam esta decis&o, autoriza-se o
tratamento de dados pessoais nos seguintes termos:

Responsavel pelo tratamento: BioEPI, Clinical and Translational Research Centre, Ld?
Finalidade: estudo observacional, ndo interventivo, transversal e nacional da situagéo actual
de todos os doentes com esclerose multipla a fazer tratamento com natalizumab.

Categoria de Dados pessoais tratados: codigo do doente, data do diagndstico da patologia,
dados sécio-demograficos (idade e sexo), dados clinicos (identificagdo das terapéuticas feitas,
numero de surtos um ano antes de iniciar natalizumab e um ano apés o inicio daquela
terapéutica, motivos de inicio e de suspensao do natalizumab e mortalidade).

Entidades a quem podem ser comunicados: Nao ha.

Formas de exercicio do direito de acesso e rectificacao: junto do médico assistente.
Interconexdes de tratamentos: Nao ha.

Transferéncias de dados para paises terceiros: Nao ha

Prazo de conservagao: o codigo do titular deve ser destruido um més apés o fim do estudo.

Dos termos e condicdes fixados na Deliberagao n.° 227/ 2007 e na presente Autorizaciao
decorrem obrigacdes que o responsavel deve cumprir. Deve, igualmente, dar

conhecimento dessas condi¢des a todos os intervenientes no circuito de informagao.

Lisboa,d| de Setembro de 2009
Ana Roque (Relator), Luis Paiva de Andrade, Vasco Almeida, Helena Delgado Anténio, Carlos

Campos Lobo, Luis Barroso
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Luis Lingnau da Silveira (Presidente)
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