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AUTORIZACAO No 292Y /2013
. Do Pedido

A Biogen ldec Portugal —~ Sodledade Fammacéutica Unipessoal, Lda. notificou & CNPD
um tratamento de dados pessoais com a finglidade de elaborar um estudo
observacional sobre a seguranca e beneficios a longo prazo de TYSABRI®, quando

utilizado de acordo com uma pratica clinica padrio (Estudo TOP).

As entidades encarregues do processamento da informac8o s80 a Rodanotech Sarl -
(Suica) ¢ a Biogen ldec MA (EUA), com as quals a responsavel pelo fratamenio
celebrou o contrato previsto no artigo 14.° da Lel n.° 87/98, de 26 de outubro (Lei de

Protecao de Dados ~ LPD).

Serdo incluidos no estudo aproximadamente seis mil doentes diagnosticados com
esclerose mltipla em todo o mundo, que recebam tratamento médico num dos

centros participantes.

A parlicipacdo no estudo consiste na recolha de informacio demogréfica, informacgio
clinica, mediag8o, estado de salde e eventos adversos, prevendo-se a duracéo do

estudo por dez ancs.

O medico assistente, investigador no estudo, solicitaré consentimento informado, cuja

declaragéo conservard em local de acesso reservado no hospital.

Os dados serdo recolhidos num caderno de recolha de dados em formato eletrénico e

em papel.

No “caderno de recolha de dados” nfo ha identificaco nominal do titular, sendo
aposto um ¢adigo de doente. A chave desta codificacdo s serd conhecida do médico

assistenta.

Rua de S3o Bento, 148-3° = 1200-821 LISBOA

Tel: 213928400 Fax:213976832 LINHA PRIVACIDADE
geral@cnpd.pt www.cnpd.pt Dias d‘l'fv";;:é’@i:g dﬁ:t” h



Proc. N.2: 13307/2012 E 2 /{

COMISSAO NACIONAL
DE PROTECCAO DE DADOS

Os destinatdrios ser8o ainda informados sobre a natureza faculiativa da sua

participacio e garantida confidencialidade no tratamento.

I, Ds Andlise

A CNPD ja se pronunciou na sua Deliberacdo n.® 227/2007 sobre o enquadramento
legal, os fundamentos de legitimidade, os principios orientadores para o correto
cumprimento da LPD, bem como as condigbes gerais aplicdveis ao tratamento de

dados pessoais para esta finalidade.

No caso em aprego, a notificacdo enquadra-se no ambito tipificade por aquela

Deliberagio.

A informacio tratada é recothida 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.
O fundamento de legitimidade é o consentimento expresso do titular dos dados.

No que respeita aos fluxos de dados para pafses terceiros, cumpre distinguir a
entidade sita na Suica — considerado um pals com protecéo adequada dos dados
nessoais - da entidade estadunidense. Assim, uma vez que a Suiga € considerada um
pais com protecido adequada para o tratamento de dados pessoais, ndo se suscita
qualquer questao quanto ao fluxo de dados codificados, mantendo-se a chave da

codificacio apenas em Portugal, nos temos supra referidos.

Relativamente ao envio dos dados codificados para os Estados Unidos, pais que néo
oferece uma protecio adequada de dados, o fluxo de dados merece maior atengéo.
Para a transferéncia de dados codificados para a Biogen dec MA (EUA), foi celebrado
contrato entre a responsavel pelo tratamento e aquela entidade, adotando as clausulas

contratuais-tipo aplicdveis as transferéneias de dados pessoais para subcontratantes
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estabelecidos em paises terceiros, pelo que foram dadas garantias de um tratamento

de dados adequado, autorizando-se este fluxo.

HL. Ds Conclus@o

Assim, nos termos das disposicdes conjugadas do n.° 2 do artigo 7.°, n.° 1 do artigo
27.°, alinea a) do n.° 1 do artigo 28.° e artigo 30.° da LPD, com as condigdes e limites
fixados na referida Deliberacio n.° 227/2007, que se d&o aqui por reproduzidos e que
fundamentam esta decisfo, e ainda com a condicde aqui fixada, autoriza-se ©

tratamento de dados supra referido, para a elaboraco do presente estudo.

Termos do tratamento:

Responsével pelo fratamento: Biogen Idec Portugal — Socledade Farmacéutica
Unipessoal, Lda.

Finalidade: Estudo observacional sobre a seguranca e beneficios a longo prazo de
TYSABRI®, quando utilizado de acordo com uma prética clinica padréo (Estudo TOP).
Categoria  de  Dados pessocals tratados: cddige de participante, dados
saciodemogréficos (sexo, més e ano de nascimento, idade), dados antropometricos
{(peso e altura), historia clinica, histéria de esclerose multipla, terapéutica com
Tysabri®, doengas concomitantes, tratamentos, medicacéio concomitante, resultados
de exames complementares de diagnéstico, hospitalizagBes, visitas de seguimento,
dados sobre a gravidez e eventos agverses.

Entidades a quem podem ser comunicados: Nao ha.

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

Transferéncias de dados para pafses tercelros: N&o hé.

Prazo de conservacio: A chave de codificacio dos dados dos titulares dos dados
deve ser destruida um més apds o fim do estudo.

Entidades subcontratadas: Rodanotech Sarl (Suica) e a Bilogen ldec MA (EUA).
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Dos termos e condicBes fixados na presents Aultorizac8o decorrem obrigagbes que o
responsavel deve cumprir. Deve, lgualmente, dar conhecimento dessas condicbes g

todos os intervenientes no cirguito de informacio.
Lishoa, 09 de abril de 2013

Ana Rogue, Helena Delgado Antdnio, Carlos Campos Lobo, Luls Barroso, Lufs Paiva
de Wade (Relator}, Vasco Almeida
P G

Filipa Calvio (Presidente)
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