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l. Do Pedido

A Biogen Idec Portugal — Sociedade Farmacéutica, Unipessoal, Lda notificou 2 CNPD um
tratamento de dados pessoais com a finalidade de elaborar um estudo observacional
longitudinal para avaliagdo do impacto do apoio domiciliario em doentes com esclerose multipla
sob terapéutica com Interferdo Beta 1a IM (NEXTCARE).

A entidade encarregue do processamento da informag&o € a BioEPI, Clinical e Translational
Research Centre, Lda., com a qual deve a responsavel pelo tratamento celebrar o contrato
previsto no artigo 14.° da LPD.

Ser&@o incluidos no estudo os individuos com esclerose multipla seguidos em consulta
hospitalar em qualquer um dos centros participantes. O médico ou enfermeiro assistente,
investigadores no estudo, solicitardo consentimento informado, cuja declaragdo devera ser
arquivada no processo clinico do doente.

Os dados ser&o recolhidos num caderno de recolha de dados em formato electrénico.

Mensalmente, sera ainda feito um acompanhamento telefénico pela entidade subcontratada,
sob a direcgéo da Dra. Elisabeth Benito-Garcia.

As chamadas telefonicas sao realizadas por medicos e psicologos, obrigados a sigilo
profissional.

No “caderno de recolha de dados” ndo ha identificag&o nominal do titular, sendo aposto um
cédigo de doente. A chave desta codificagéo s6 pode ser conhecida do profissional de satde
participante e da Dra. Elisabeth Benito-Garcia.

E disponibilizada uma linha de apoio telefénico para o esclarecimento de davidas, e visitas
domiciliarias de apoio & administragéo intra-muscular do farmaco. Os enfermeiros que

prestar&o apoio domiciliario serdo os mesmos que ja acompanham habitualmente o doente nos
hospitais.
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Os destinatérios deverao ser ainda informados sobre a natureza facultativa da sua participagdo
e garantida confidencialidade no tratamento.

Il. Da Andlise

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
Protecgédo de Dados, bem como as condicdes gerais aplicaveis ao tratamento de dados
pessoais para esta finalidade.

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

Na Deliberag&o supra referida, a CNPD considerou que devem utilizar-se metodologias que
garantam o anonimato dos participantes ou, na sua impossibilidade - designadamente por o
estudo ser prospectivo - a codificagdo dos dados, sendo a chave da codificagdo apenas do
conhecimento do médico assistente com a qualidade de investigador no estudo. Considerou,
também, a CNPD que “sdé em Ultimo caso e perante a estrita necessidade se admite a
utilizagdo de dados pessoais de salde para efeitos de investigacdo cientifica” com a
identificagéo do titular.

No estudo em andlise essa necessidade decorre do acompanhamento telefénico dos
participantes no periodo subsequente de 33 meses. Encontra-se, por isso, justificada a
necessidade da recolha do dado n.° de telefone.

A informagéo 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 n&o & excessiva.

O fundamento de legitimidade é o consentimento expresso do titular dos dados. Quando haja
recolha de dados de menores, tera de haver consentimento a prestar pelos legais
representantes. Impde-se, ainda, que a crianga seja ouvida e em funcao da idade, nos termos
da lei, ela propria preste a sua anuéncia a recolha de dados pessoais para participagdo no
estudo. O estudo deve ter em conta o superior interesse da crianga.
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lll. Conclusio

Assim, nos termos do n.° 2 do artigo 7.°, n.°1 do artigo 27°, al. a) e d) do n.° 1 do artigo 28° e
art. 30° da Lei de Protecgdo de Dados, com as condigbes e limites fixados na referida
Deliberagao, que se d&o aqui por reproduzidos e que fundamentam esta decisdo, e ainda com
a condig&o aqui fixada, autoriza-se o acesso aos dados pessoais dos doentes, constantes dos

processos clinicos, para a elaboragdo do presente estudo.

Responsavel pelo tratamento: Biogen Idec Portugal — Sociedade Farmacéutica, Unipessoal,
Lda

Finalidade: estudo observacional longitudinal para avaliagéo do impacto do apoio domiciliario
em doentes com esclerose muiltipla sob terapéutica com Interferao Beta 1a IM (NEXTCARE).
Categoria de Dados pessoais tratados: codigo do doente, dados s6cio-demograficos (data
de nascimento, sexo e concelho de residéncia), caracterizagdo da doenga, consumo de
recursos de salde (consultas, internamentos, episédios de urgéncia, cirurgias, medicamentos,
exames complementares e outros).

Entidades a quem podem ser comunicados: Nzo ha.

Formas de exercicio do direito de acesso e rectificagdo: junto do médico assistente ou da
Dra. Elisabeth Benito-Garcia.

Interconexdes de tratamentos: N3o ha.

Transferéncias de dados para paises terceiros: N3o ha

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

Dos termos e condigdes fixados na Deliberagédo n.° 227/ 2007 e na presente Autorizagao
decorrem obrigagbes que o responsavel deve cumprir. Deve, igualmente, dar

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

Lisboa,&\ de Fevereiro de 2011

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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