' COMISSA0 NACIONAL
DE PROTECCAQ DE DADOS

Processo n.° 14801/2011

AUTORIZA(}f\O N.° jzw}q— 12011
1. Do Pedido

A Biogen Idec, Ltd., representada por Biogen ldec Portugal - Sociedade Farmacéutica,
Unipessoal Lda. notificou @ CNPD um tratamento de dados pessoais com a finalidade de
elaborar um estudo observacional para avaliagdo da persisténcia, ades&o, qualidade de vida e
satisfagdo do tratamento em doentes que iniciaram a terapéutica com Avonex® PEN™
(Estudo PERSIST).

Seréo incluidos no estudo os doentes com diagnéstico de Esclerose Miuiltipla e que frequentem

a consulta dos centros participantes.

O estudo tera a duragéo de doze meses, sendo 0s questionarios de auto-avaliagéo e os dados

clinicos recolhidos nas consultas de rotina aos seis € doze meses apods a incluséo no estudo.

O médico assistente, investigador no estudo, solicitard consentimento informado, cuja
declaragdo sera arquivada no processo clinico do doente.

Os dados seréo recolhidos num caderno de recolha de dados em suporte electronico.

No “caderno de recolha de dados” néo ha identificagdo nominal do titular, sendo aposto um
codigo de doente. A chave desta codificag&o s6 pode ser conhecida do médico assistente.

Os destinatarios serdo ainda informados sobre a natureza facultativa da sua participagéo e

garantida confidencialidade no tratamento.

1. Da Analise

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
Protecgdo de Dados, bem como as condigdes gerais aplicaveis ao tratamento de dados
pessoais para esta finalidade.
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No caso em apreco, a notificagdo enquadra-se no ambito tipificado por aquela Deliberagéo.

A informagéo tratada & 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.

No que concerne ac tratamento do dado raga, o responsavel justifica a sua necessidade do
seguinte modo: “No plano da andlise estatistica (PAE) que estamos a desenvolver para o estudo
AVONEX® Pentu, estamos a planear analisar os endpoints primdrios e secunddrios, estratificados por
Jfactores de raca por causa da diferenca do potencial de tratamento entre os diferentes grupos raciais,;
estamos também a planear incluir factor raga como um potencial co-varidvel no modelo estatistico usado
para analisar os endpoints primarios e secundarios na andlise de dados longitudinais. Grupos raciais
diferentes podem ter respostas diferentes para o mesmo tratamento, que tem sido descoberto em alguns

estudos anteriores (por exemplo, em alguns estudos anteriores com Natalizumab)”.

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

1. Da Concluséo

Assim, nos termos conjugadas do n.° 2 do artigo 7.°, n.°1 do artigo 27°, al. a) do n.° 1 do artigo
28° e art. 30° da Lei de Protecgdo de Dados, com as condigdes e limites fixados na referida
Deliberagdo n.° 227/2007, que se ddo 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 elaboracgao do presente estudo.

Termos do tratamento:

Responsavel pelo tratamento: Biogen Idec, Ltd., representada por Biogen Idec Portugal -
Sociedade Farmacéutica, Unipessoal Lda.

Finalidade: Estudo observacional para avaliagdo da persisténcia, ades&o, qualidade de vida e
satisfagdo do fratamento em doentes que iniciaram a terapéutica com Avonex® PEN™
(Estudo PERSIST).

Categoria de Dados pessoais tratados: codigo do doente, perfil socio-demografico (data de
nascimento, sexo, peso, altura e raga/etnia), historia médica, adesdo a terapéutica, qualidade
de vida e satisfagdo do tratamento em doentes que iniciaram a terapéutica com Avonex®
PEN™, efeitos adversos de interesse e medicag&o concomitante.

Entidades a quem podem ser comunicados: N3o ha.
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Formas de exercicio do direito de acesso e rectificagdo: Junto do meédico assistente.
Interconexdes de tratamentos: N&o ha.

Transferéncias de dados para paises terceiros: Ndo ha

Prazo de conservagdo: A chave de codificagdo dos dados do titular deve ser destruida um

més apos o fim do estudo.

Dos termos e condigdes fixados na Deliberagdo 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 informagao.
Lisboa, 3~ de Dezembro de 2011

Ana Roque, Luis Paiva de Andrade, Vasco Almeida (Relator), Helena Delgado Antdnio, Carlos
Campos Lobo, Luis Barroso

Luis Lingnau da Silveira (Presidente)
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