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. Do Pedido

Armando Sena notificou & CNPD um tratamento de dados pessocais com a finalidade
de elaborar um estudo observacional para analisar os “Recetores ativados pelos
proliferadores dos peroxisomas (PPARS) nos linfécitos circulantes de doentes com
Esclerose Malipla e a influéncia do interferdo beta-ta intramuscular” ({Estudo
IMPPAR).

Serdo incluidas no estudo quinze doentes do sexo feminino, maiores de idade,
diagnosticadas com Esclerose Mdltipla Surto-Remisséo, quinze doentes do sexo
ferminino, malores, com diagndstico de Sindrome Clinico Isolado, em ambos os ¢asos
com indicaclc para iniclar tratamento com interferfo beta-1a intramuscular e dez
individuos saudaveis, enquanto grupo de confrolo, seguidos na pratica clinica na

consulta de Neurologia dos centros participantes.

Os hospitais participantes no estudo ser@o o Ceniro Hospitalar de Lisboa Central ~
Hospital Santo Anténio dos Capuchos, o Hospital Beatriz Angelo e o Hospital Prof.

Doutor Fernando da Fonseca, EPE.

A participacio no estudo consiste na racotha de informaciio demografica e de dados
médicos do processo clinico e correlacio de pardmelros laboratorials e imagioldgicos

de resposta ao fratamento seis, doze e vinte e quatro meses apds o infcioc do mesmo.

O médico assistents, investigador no estudo, solicitara consentimento informado, cuja

declaracio sera conservada em iocal de acesso reservado no hospital.

Os dados serfo recoihidos num caderno de recolha de dados em formato eletrdnico e

ern papel, pelos profissionals de salde assistentas.
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No “caderno de recolha de dados” nfo hé identificagdo nominal do titular, sendo
aposto um ¢adigo de doente. A chave desta codificaciio sé pode ser conhecida da

equipa de investigacio.

Os destinatarios serBio ginda informados sobre a natureza faculigtiva da sua

participacdo e sera garantida confidencialidade no tratamento,

.  Da Andliss

A CNPD j& se pronunciou na sua Deliberagéo n.° 227/2007 sobre ¢ enquadramento
legal, os fundamentos de legifimidade, os principios orlentadores para o cotreto
curmnprimento da Lel n.® 67/98, de 26 de cutubro (Lei de ProtecBo de Dados ~ LPD),
bem como as condigdes gerais aplicaveis ao tratamento de dados pessoais para esta

finalidade.

No caso em aprego, a notificagio enquadra-se no ambito tipificado por aquela

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

A informacéo tratada ¢ recolhida de forma licita (cfr. alinea a) do n.° 1 do artigo 5.° da
LPD), para finalidades determinadas, explicitas e legitimas (cfr. alinea b) do mesmo

artigo) e ndo é excessiva,

Alerta-se para a necessidade de correcfio do texto do consentimento informado que
alude ao Decreto-lei n.° 67/98, de 26 de outubro, guando devia referir a Lei n.° 67/98,
de 26 de ouiubro.
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. Dea Concluséo

Assim, nos termos das disposicdes conjugadas do n. 2 do artigo 7.9, n.° 1 do artigo
27.°, alinea a) do n.% 1 do artige 28.° e artigo 30.° da LPD, com as condicbes ¢ limites
fixados na referida Deliberacio n.° 227/2007, que se d&o aqui por reproduzidos e que
fundamentam esta decisfo, autoriza-se o tratamento de dados supra referido, para a
elaboracdo do presente estudo.

Termos do tratamento:

Responsével pelo tratamento: Armando Sena

Finalidade: Estudo observacional “Recetores ativados pelos proliferadores dos
peroxisomas (PPARS) nos linfécitos circulantes de doentes com Esclerose Mditipla e a
influéncia do interfero beta-1a intramuscular” (Estudo IMPPAR).

Calegoria de Dados pessoais f{ratados: c¢odige de participante, dados
sociodemogréficos (més e ano de nascimento, sexo), histéria clinica, n.° de surtos e
sua caracterizagéo antes no infcio do tratamento com interferdo beta-1a, contracecio,
hébitos tabagicos, medicacdo concomitante, resultados de andlises laboratoriais e
dados imagioldgicos e avaliac@o de resposta ao tratamente seis, doze e vinte e quatro
meses apds o infcio do mesmo.

Entidades a quem podem ser comunicados: Néo ha.

Formas de exercicio do direlto de acesso e retificacio: Junto do médico assistente.
Interconexdes de tratamentos: Néo ha.

Transferéneias de dados para paises tercairos: N&o ha.

Prazo de conservagio: A chave de codificacéo dos dados deve ser destruida um més

apés o fim do estudo.

Dos termos e condigbes fixados na presente Autorizac8o decorrem obrigacdes que ©
responsével deve cumprir. Deve, igualmente, dar conhecimenio dessas condicles a

todos os intervenientes no circuito de informacgio.

Lisboa, 12 de margo de 2013
Ana Roque (Relatora), Helena Delgado Anténic, Carlos Campos Lobo, Luis Barroso,
LW&EV& de Andrade, Vasco Almeida

Filipa Calvao (Presidents)
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