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AUTORIZAGAON. ((BA® /2010

A Novartis AG, representado pelo Prof. Dr. Luis Cunha, notificou @ CNPD um tratamento de
dados pessoais com a finalidade de elaborar um estudo observacional para determinar o custo

da doenga e as necessidades n&o satisfeitas no tratamento de doentes com Esclerose Multipla.

Seréo incluidos no estudo os doentes com a patologia, seguidos nos centros participantes. O
médico assistente, investigador no estudo, solicitara consentimento informado, cuja declaragéo

devera ser arquivada no processo clinico do doente.

O estudo sera composto por um questionario a que o doente respondera directamente na
Internet. Aos titulares que participem no estudo, sera entregue um sobrescrito pelo
medico/enfermeiro assistente, indicando uma palavra-chave e um nome de utilizador, com os

quais podera aceder a uma péagina na Internet e responder ao questionario.

Apenas o médico/enfermeiro assistente tém conhecimento dos participantes no estudo, apesar

de ndo poderem relacionar as respostas ao questionario com a sua identificagéo.

Os destinatarios deverdo ser ainda informados sobre a natureza facultativa da sua participagdo
e garantida confidencialidade no tratamento.

A CNPD ja se pronunciou na sua Deliberagéo n.° 227 /2007 sobre o enquadramento legal, os
fundamentos de legitimidade, os principios orientadores para o correcto cumprimento da Lei de
Protecgédo de Dados, bem como as condigbes gerais aplicaveis ao tratamento de dados
pessoais para esta finalidade.

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

A informagdo 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 ndo é excessiva.

O fundamento de legitimidade & o consentimento expresso do titular dos dados.
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Assim, nos termos das alineas a) e d) do n.°1 do artigo 28°, com as condigdes e limites fixados
na referida Deliberag&o, que se dao aqui por reproduzidos e que fundamentam esta deciséo, e
ainda com a condigdo aqui fixada, autoriza-se o acesso aos dados pessoais dos doentes,

constantes dos processos clinicos, para a elaboragéo do presente estudo.

Responsavel pelo tratamento: Novartis AG, representado pelo Prof. Dr. Luis Cunha
Finalidade: estudo observacional para determinar o custo da doenga e as necessidades ndo
satisfeitas no tratamento de doentes com Esclerose Mdltipla

Categoria de Dados pessoais tratados: cédigo do doente, dados demograficos (ano de
nascimento, sexo, com quem vive, nivel de escolaridade, situagao profissional, baixas médicas
no emprego), histéria da esclerose mdiltipla, comorbilidades, recidivas, gravidade da doenca,
cuidados de internamento, cuidados de ambulatério, tratamentos, exames, medicagao,
investimentos e dispositivos, apoio domiciliario, escala analdgica visual EQ-5D e preferéncias
por aspectos de tratamento.

Entidades a quem podem ser comunicados: No ha.

Formas de exercicio do direito de acesso e rectificagado: junto do médico assistente.
Interconexdes de tratamentos: N&o ha.

Transferéncias de dados para paises terceiros: N3o ha

Prazo de conservagéo: o codigo do titular deve ser destruido um més apos o fim do estudo.

Dos termos e condigoes fixados na Deliberagdo n.° 227/ 2007 e na presente Autorizacdo
decorrem obrigagées que 0 responsavel deve cumprir. Deve, igualmente, dar

conhecimento dessas condigdes a todos os intervenientes no circuito de informacao.

Aos titulares dos dados deve ser garantido o direito de informacao previsto no art. 10°
da LPD.

Lisboa, [} de Dezembro de 2010

Ana Roque, Luis Paiva de Andrade, Vasco Aimeida, Helena Delgado Anténio (Relatora), Carlos
Campos Lobo, Luis Barroso

Luis Lingnau da Silveira (Presidente)
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