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Biogen ldec Research Limited, representada pela Quintiles, S.L., notificou & Comisséo
Nacional de Protec¢do de Dados (CNPD) um tratamento de dados pessoais com a
finalidade de elaborar um estudo intitulado “Programa observacional de eficacia e
segurang¢a na clinica Real do Plegridy” em doentes com formas recidivantes de

esclerose multipla®.

Trata-se de um estudo cujo objetivo consiste em determinar a incidéncia de
acontecimentos adversos graves e avaliar a eficacia clinica geral a longo prazo do
Plegridy em doentes com formas recidivantes de Esclerose mulltipla na pratica clinica

de rotina.

Os participantes serdo doentes com formas recidivantes de esclerose multipla a quem
tenha sido prescrito Plegridy pela primeira vez ou recentemente na pratica clinica de

rotina.

Os dados serdo recolhidos num “caderno de recoiha de dados” no qual ndo ha
identificagdo nominal do titular, sendo aposto um codigo. A chave desta codificagdo sé

pode ser conhecida da equipa de investigacao.
As categorias de dados pessoais tratados sao as seguintes: n.° identificagéo, idade,
sexo, ano de nascimento, histéria médica, consumo de alcool e tabaco, histéria da

doenca, exames medicos eventos adversos, medicagdo concomitante.

il. Apreciacao
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A CNPD ja se pronunciou na sua Deliberagdo n.° 1704/2015 sobre o enquadramento
legal, os fundamentos de legitimidade, os principios orientadores para o correto
cumprimento da Lei n® 67/98, de 26 de outubro, com as alteracbes da Lei n.°
103/2015, de 24 de agosto — (LPDP) bem como as condigbes gerais aplicaveis ao
tratamento de dados pessoais para a finalidade de estudos de investigagdo na area da

salide.

No caso em aprego, a nofificagdo enquadra-se no ambito tipificado pela referida

Deliberagéo.

A informacgao tratada é recolhida de forma licita (art.® 5.°, n.°1, alinea a), da LPDP)
para finalidades determinadas, explicitas e legitimas (cf. alinea b) do mesmo artigo) e

a informacao recolhida nao é excessiva.

O fundamento de legitimidade &€ o consentimento expresso e escrito do titular (cf.
artigo 7.°, n.° 2, da LPDP).

Os titulares dos dados, previamente ao consentimento (que deve ser informado, livre,
expresso e especifico), deverao ser informados sobre a natureza, o alcance, as
consequéncias e 0s riscos do estudo, bem como o direito de se retirar do mesmo, sem

quaisquer consequéncias (cf. alinea j) do artigo 2.° da Lei n.° 21/2014, de 16 de abril).
lll. Decisdo

Assim, tendo em atencdo o disposto nas disposicdes combinadas dos artigos 28.°,
n.°1, alinea a), e 30.° da LPDP, e as condigdes e limites fixados na referida
Deliberacéo, que se ddo aqui por reproduzidos e que fundamentam esta deciséo,
autoriza-se o tratamento de dados pessoais nos seguintes termos:

Responsavel pelo tratamento: Biogen ldec Research Limited, representada pela
Quintiles, S.L.;

Finalidade: estudo intitulado Programa observacional de eficacia e seguranga na

clinica Real do Plegridy” em doentes com formas recidivantes de esclerose miltipla;

Rua de S&o Bento, 148-3° « 1200-821 LISBOA
Tel: 213928400 Fax:213976 832 LINHA PRIVACIDADE
Www.cnpd.pt Bias ateis das 1¢as 13 h




Processo N.° 3740/2016

" COMISSAONACIONAL
DE PROTECCAO DE DADOS

Categoria de Dados pessoais tratados: n.° identificacdo, idade, sexo, ano de
nascimento, histéria medica, consumo de alcool e tabaco, historia da doenga, exames
médicos eventos adversos, medicagao concomitante;

Entidades a quem podem ser comunicados: Nao ha;

Formas de exercicio do direito de acesso e retificagdo: Junto do médico assistente;
Interconexdes de tratamentos: Nao ha;

Transferéncia de dados para paises terceiros: Nao ha;

Prazo de conservagéo: o cédigo do titular deve ser destruido no prazo de 5 anos apds
o fim do estudo.

Dos termos e condigbes fixados na Deliberagdo n.° 1704/2015 e na presenie
Autorizagdo decorrem obrigagfes que o responsavel deve cumprir. Deve, igualmente,
dar conhecimento dessas condigdes a todos os intervenientes no circuito de
informacé&o.

Lisboa, 26 de abril de 2016

Fe—

Filipa Calvao (Presidente)
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