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AUTORIZAGAO N.° 368\@ 12012
. Do Pedido

A Bayer Portugal, S.A. notificou @ CNPD um tratamento de dados pessoais com a finalidade
de elaborar um estudo observacional para avaliar a associacio entre a actividade fisica e a
fungéo cognitiva de doentes com esclerose muliltipla recorrente-remitente, em tratamento com
Interferdo Beta-1b (Betaferon®) — Estudo CogniPlus.

A entidade encarregue do processamento da informagdo é a Alcedis GmbH, com a qual a
responsavel pelo tratamento celebrara o contrato previsto no art. 14.° da Lei n.° 67/98, de 26 de
Outubro.

O estudo tera uma duragdo de dois anos, durante os quais os participantes comparecerao em
cinco consultas médicas no hospital onde s&o acompanhados clinicamente, sendo recolhidos
dados demograficos, histéria clinica, medicagdo, respostas a questionarios sobre actividade
fisica regular, bem-estar, nivel de energia e de humor.

Seréo incluidos no estudo aproximadamente 2000 individuos, diagnosticados com esclerose

multipla recorrente-remitente e a receber tratamento com Betaferon®.

O meédico assistente, investigador no estudo, solicitara consentimento informado, cuja

declarag&o sera arquivada no processo clinico das doentes.
Os dados seréo recolhidos num caderno de recolha de dados em formato papel e electrénico.

No “caderno de recolha de dados” ndo ha identificagdo nominal do titular, sendo aposto um
codigo de doente. A chave desta codificagéo sé pode ser conhecida do médico assistente.

Os destinatarios serdo ainda informados sobre a natureza facultativa da sua participagéo e
garantida confidencialidade no tratamento.
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DE PROTECCAO DE DADOS
lI. Da Analise

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 condigbes gerais aplicaveis ao tratamento de dados
pessoais para esta finalidade.

No caso em aprego, a notificagéo enquadra-se no &mbito tipificado por aquela Deliberagéo.

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 ndo & excessiva.

No que concerne a recolha da raga, a responsavel pelo tratamento justifica a sua necessidade
do seguinte modo: “Na Esclerose Miltipla (EM), a recolha de dados de origem racial é
Justificada pela variabilidade da incidéncia e progresséo da doenga em fungéo da origem racial.

A Esclerose Muitipla € uma patologia complexa de etiologia ainda desconhecida. A
relagdo entre a incidéncia de EM em diferentes localizagbes geogréficas e diferentes grupos
raciais foi descrita pela primeira vez na década de 70, tendo sido estudada no decurso das
ultimas décadas e reconhecida como um elemento relevante na compreenséo da etiologia da
doenga. Dados epidemiolégicos indicam que a progressdo da doengca e o nivel de
incapacidade adquirida é varidavel em fungdo da raga, nomeadamente com uma menor
incidéncia mas pior prognéstico para os individuos de raga negra.

Neste contexto, junto remetemos algumas publicagbes que sustentam a influéncia do
dado raga na incidéncia e progressdo da esclerose miitipla:

- Alter M, Harshe M; Racial predilection in multiple sclerosis, J. Neurol. (1975)

- Rosati, G; The prevalence of multiple sclerosis in the world: an update, Neurol Sci
(2001)

- Bhigjee A, Moodley Ramkissoon K; Multiple sclerosis in KwaZulu Natal, South Africa:
an epidemiological and clinical study, Mult Scler (2007)

- Debouverie M et. Al More severe disability of North Africans vs Europeans with
multiple sclerosis in France, Neurology (2007)".

O fundamento de legitimidade & o consentimento expresso do titular dos dados.
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1. Da Conclusio

Assim, nos termos das disposigdes 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 decis&o, e ainda com a condi¢éo aqui fixada, autoriza-se o tratamento de
dados supra referido, para a elaboragéo do presente estudo.

Termos do tratamento:

Responsavel pelo tratamento: Bayer Portugal, S.A.

Finalidade: Estudo observacional para avaliar a associagéo entre a actividade fisica e a funcéo
cognitiva de doentes com esclerose multipla recorrente-remitente, em tratamento com
Interferdo Beta-1b (Betaferon®) — Estudo CogniPlus.

Categoria de Dados pessoais tratados: codigo do participante, dados demograficos (idade,
sexo, raga, peso, altura, situacdo profissional, escolaridade), histéria de esclerose muiltipla,
resposta aos questionario de escala de depresséo do centro de estudos epidemiologicos
(CESD), escala de fadiga para fungdes motoras e cognitivas (FSMC), escala visual analégica
(VAS), questionario de salde e bem estar (SF-12 sample), questionario para medir a actividade
fisica habitual de uma pessoa de Baecke diario do doente para registo da actividade fisica de
sete dias de Bouchard.

Entidades a quem podem ser comunicados: Nao ha.

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

Transferéncias de dados para paises terceiros: No ha

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

més apds o fim do estudo.

Dos termos e condigées fixados na Deliberagao n.° 227/ 2007 e na presente Autorizagao
decorrem obrigacées que o responsavel deve cumprir. Deve, igualmente, dar

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

Lisboa, 26 de Margo de 2012
Ana Roque, Luis Paiva de Andrade, Vasco Almeida, Helena Delgado Anténio (Relatora), Carlos
Campos Lobo, Luis Barroso .
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Luis Lingnau da Silveira (Presidente)
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