Processo n.213292/2013

COMISSAO NACIONAL
DE PROTECCAO DE DADOS

AUTORIZAGAO N.° qq:b 12014

L. Do Pedido

Egas Moniz — Cooperativa de Ensino Superior, CRL notificou um tratamento de dados
pessoais com a finalidade de elaborar um estudo observacional prospetivo para
“Avaliagdo da expressdo do mRNA dos PPARs linfocitarios circulantes e lipoproteinas

plasmaticas em doentes com Esclerose Multipla com Fingolimod”, designado por
FINGOPPAR.

O objetivo secundario do estudo ¢ avaliar a associagdo dos parametros laboratoriais

com a evolugéo clinica da doenga apos um ano de tratamento.

Seréo incluidos no estudo vinte e um individuos do sexo feminino, com idade igual ou
superior a dezoito anos, com diagnostico definitivo de Esclerose Mdltipla (EM),
tratados no em hospitais da regiao de Lisboa e com investigagao laboratorial realizada
no Instituto Superior de Ciéncias da Saude.

O desenho do estudo consiste na recolha de dados clinicos, num periodo de 12
meses, com trés visitas (inclusdo, apds seis meses e apts doze meses). Na visita de
inclus&o serdo recolhidos dados demogréficos (ano de nascimento, altura e peso),
histéria clinica (data do diagnostico, meios de diagndstico utilizados e respetivos
resultados, medicac&o anterior para a EM e escala de incapacidades no diagnostico) e
dados clinicos e laboratoriais. Nas visitas subsequentes serdo recolhidos dados
resultantes da observaczo clinica, dados relativos ao nimero de surtos subsequentes

nos Ultimos seis e doze meses, sinais vitais e realizados os mesmos exames
laboratoriais.

No “caderno de recolha de dados” néo ha identificacdo nominal do titular, sendo
aposto um codigo de doente. A chave desta codificagdo sé pode ser conhecida da
equipa de investigacao.

Rua de S&o Bento, 148-3° < 1200-821 LISBOA 7
Tel: 213928400 Fax:213976832 LINHA PRIVACIDADE

R— Dias dteis das 10 as 13
W'Cnpd'pt duvidas@cnpd.pt



Processo n.2 13292/2013

COMISSAO NACIONAL
DE PROTECCAQO DE DADOS
Os destinatarios serdo ainda informados sobre a natureza facultativa da sua

participagdo e garantida confidencialidade no tratamento.

Il.  Da Andlise

A CNPD j& 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 Protecgao de Dados, bem como as condigbes gerais aplicaveis

ao tratamento de dados pessoais para esta finalidade.

No caso em apreco, a notificagdo enquadra-se no ambito tipificado por aquela
Deliberagao.

A informagéo tratada & recolhida de forma licita (artigo® 5°, n.°1 alinea a) da Lei 67/98),
para finalidades determinadas, explicitas e legitimas (cf. alinea b) do mesmo artigo) e
n&o é excessiva.

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

[t. Da Conclusao

Assim, nos termos das disposi¢des conjugadas do n.° 2 do artigo 7.°, do n.°1 do artigo
27°, da alinea a) do n.° 1 do artigo 28° e do artigo 30° da Lej de Protecgdo de Dados,
com as condigbes e limites fixados na referida Deliberacéo n.° 227/2007, que se déo
aqui por reproduzidos e que fundamentam esta decisdo autoriza-se o tratamento de

dados supra referido, para a elaboragdo do presente estudo.

Termos do tratamento:

Responsavel pelo tratamento: Egas Moniz - Cooperativa de Ensino Superior, CRL
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Finalidade: Estudo observacional para “Avaliagdo da expressdo do mRNA dos PPARs
linfocitarios circulantes e lipoproteinas plasmaticas em doentes com Esclerose Multipla
com Fingolimod”, designado por FINGOPPAR)”.

Categoria de Dados pessoais tratados: codigo do participante, dados demograficos
(ano de nascimento, altura e peso), histéria clinica (data do diagndstico, meios de
diagndstico utilizados e respetivos resultados, medicagdo anterior para a EM e escala
de incapacidades) e dados clinicos e laboratoriais.

Entidades a quem podem ser comunicados: Nao ha.

Formas de exercicio do direito de acesso e retificacdo: Junto da equipa de
investigadores.

Interconexdes de tratamentos: Nao ha.
Transferéncia de dados para paises terceiros: No ha.

Prazo de conservacido: A chave de codificagio dos dados do titular deve ser destruida
um més apos o fim do estudo.

Dos termos e condi¢cbes fixados na Deliberagdo n.° 227/ 2007 e na presente
Autorizagédo decorrem obrigages que o responsavel deve cumprir. Deve, igualmente,

dar conhecimento dessas condicbes a todos os intervenientes no circuito de
informacéo.

Lisboa, /Y% de janeiro de 2014

Helena Delgado Anténio, Carlos Campos Lobo, Lufs Barroso Luis Paiva de Andrade
(Relator), Vasco Almeida,

Filipa Calvao (Presidente)
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