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AUTORIZACAO N.° YA’S“( 12014
I. Do Pedido

A Biogen Idec Portugal — Sociedade Farmacéutica Unipessoal, Lda. notificou CNPD
um tratamento de dados pessoais com a finalidade de elaborar um estudo
observacional retrospetivo da seroprevaléncia do antiJvC em doentes com esclerose

multipla surto-remissao (Estudo Justify).

As entidades encarregues do processamento da informagZo sdo a Prime Focus,
Investiga¢do e Estudos de Mercado, Lda (implementacao e recolha dos gquestionarios
de recotha de dados), Lean Data Consuiting, Lda (processamento e validagéo de
dados) e JFL - Consultoria Estatistica, Unipessoal, Lda (analise estatistica dos dados)
¢om as quais a responsavel pelo tratamento celebrou o contrato previsto no artigo 14.°
da Lei n.° 67/98, de 26 de outubro (LPD).

Serdo incluidos no estudo aproximadamente setecentos doentes que cumpram os
critérios de inclus3o.

A participagdo no estudo consiste na recalha de informacao demogréfica, dados do
processo clinico relacionados com a patologia, tratamentos anteriores, escala de
incacidade relacionada com a doenca e informacdes relacionadas tom a realizacéo do
teste Stratify JCV para determinar a presenca de anticorpos anti-virus JC.

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

declaragdo conservarg em local de acesso reservado no hospital.

No “caderno de recolha de dados” ndo hg identificagdo nominal do titutar, sendo
aposto um cédigo de doente. A chave desta codificagio s6 serd conhecida do médico
assistente.
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Os destinatarios serdo ainda informados sobre a natureza facultativa da sua

participacéo e garantida confidencialidade no tratamento.

Il Da Analise

A CNPD ja se pronunciou na sua Deliberagdo n.° 227/2007 scbre o enquadramento
legal, os fundamentos de legitimidade, os principios orientadores para o correto
cumprimento da LPD, bem como as condigbes gerais aplicaveis ao tratamento de
dados pessoais para esta finalidade.

No caso em aprego, a notificagcdo enquadra-se no ambito tipiticado por aquela
Deliberacio.

A informagao tratada é 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 & excessiva.

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

. Da Conclusdo

Assim, nos termos das disposigdes 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 condigoes e limites
fixados na referida Deliberacgo n.° 22712007, que se déo aqui por reproduzidos e que
fundamentam esta decisdo, e ainda com a condigdo aqui fixada, autoriza-se o

tratamento de dados supra referido, para a elaboragdo do presente estudo,

Termos do tratamento:
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Responsavel pelo tratamento: Biogen Idec Portugal — Sociedade Farmacéutica
Unipessoal, Lda.

Finalidade: estudo observacional retrospetivo da seroprevaléncia do antiJvVvC em
doentes com esclerose muiltipla surto-remiss&o (Estudo Justify

Categoria de Dados pessoais ftratados: codigo de participante, dados
sociodemogréficos (género, data de nascimento, concelho de nascimento, concelhos
de residéncia), dados do processo clinico relacionados com a patologia, tratamentos
anteriores, escala de incacidade relacionada com a doenga e informacdes
relacionadas com a realizacdo do teste Stratify JCV para determinar a presenca de
anticorpos anti-virus JC

Entidades a quem podem ser comunicados: Nao ha.

Formas de exercicio do direito de acesso e retificacdo: Junto do médico assistente.
Interconexdes de tratamentos: Nao ha.

Transferéncias de dados para paises terceiros: Nao ha.

Prazo de conservagdo: A chave de codificacdo dos dados dos titulares dos dados

deve ser destruida um més apos o fim do estudo.

Dos termos e condigBes fixados na presente Autorizagio decorrem obrigagdes que o
responsavel deve cumprir. Deve, igualmente, dar conhecimento dessas condicoes a

todos os intervenientes no circuito de informacao.

Lisboa, 13 de maio de 2014

Lt f—

Filipa Calvao (Presidente)
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