FICHA DE CANDIDATURA

Concurso de Casos Clinicos — Janssen FIRST 2019 Curso de
Formagao para Internos

1. Identificacao do Candidato

Indicar na tabela abaixo a identificagcdo do candidato:

Nome Contactos Nacionalidade Categoria Identificagdo do N.2
completo (nimero Profissional | Estabeleciment  CC/BI

de telefone o de Prestagao
e e-mail)* de Cuidados de
Saude e Servico

*0O endere¢o de e-mail indicado devera corresponder, se aplicavel, ao e-mail utilizado no ambito da
Plataforma de ComunicagGes — Transparéncia e Publicidade do Infarmed

2. Identificagao do Caso Clinico

Titulo do caso clinico:

Identificacdo dos autores do caso clinico (para além do candidato):

Identificacdo do projeto de investigacdo que serviu de base a elaborac¢ao do caso clinico,
bem como do Estabelecimento de Prestacdo de Cuidados de Saude onde o mesmo
decorreu:




3. Declaragoes e Garantias

A submissdo do caso clinico no ambito do Concurso de Casos Clinicos - Janssen FIRST 2019
Curso de Formagdo para Internos, foi autorizada pelas entidades competentes, incluindo
pelo Estabelecimento de Prestacdo de Cuidados de Saude onde o(s) candidato(s) exerce(m)
funcdes e/ou onde o projeto decorreu:

sm O
Ndo U
N3o aplicdvel [l

Foram obtidas as devidas autorizacbes das autoridades competentes para a
experimentacdo animal ou humana:

sm ___ O
Ndo O
N3o aplicdvel [l

O candidato declara e garante ainda que foram obtidos todos os consentimentos
necessarios, assim como cumpridas as demais obrigacdes, em matéria de tratamento de
dados pessoais.

A Janssen-Cilag pode a qualquer altura solicitar ao(s) candidato(s) comprovativo do
cumprimento dos requisitos referidos.

4. Dados Pessoais

A Janssen-Cilag é a entidade responsavel pelo tratamento dos dados pessoais do candidato
disponibilizados no ambito da presente iniciativa (v. quadro), tratando esses dados para a
finalidade exclusiva de gestdo de atribuicdo dos Prémios, garantindo a seguranca e
confidencialidade do tratamento dos dados pessoais do candidato na presente iniciativa.
Os dados pessoais poderao também ser objeto de tratamento pela Janssen-Cilag para
efeitos de cumprimento das respetivas obrigacdes legais de farmacovigilancia, caso, no
ambito da elaboracdo do caso clinico ou da sua comunicacdo oral, o candidato descreva
alguma reagdo adversa ou outra situagdo especial de seguranca relativa a medicamentos
comercializados pela Janssen-Cilag ou por qualquer empresa do Grupo em que esta se
insere.

O candidato toma desde ja conhecimento que a disponibilizacdo dos dados é necessaria e
obrigatdria para efeitos de participacdo na presente iniciativa.

A Janssen-Cilag podera recorrer a entidades subcontratadas, garantindo a adocgdo, por
estas, das medidas de técnicas e organizativas adequadas para assegurar o nivel de
seguranca adequado ao risco.



O tratamento de dados pessoais no ambito da iniciativa poderd envolver a transferéncia de
dados para jurisdi¢cOes localizadas fora da UE, incluindo para os Estados Unidos, as quais
poderdo ter regras de protecao de dados diferentes das vigentes em Portugal. A Janssen-
Cilag garante que estao implementadas as medidas contratuais, bem como outras medidas,
apropriadas a protecdo dos dados pessoais quando os dados pessoais sado transferidos (tais
como, que o destinatdrio esta vinculado por Clausulas Contratuais-Tipo da UE, a Certificagao
de Protecao de Privacidade entre a UE e os EUA ou um cddigo de conduta aprovado pela
UE ou certificagdo). Uma cdpia destas medidas podera ser obtida mediante contacto com o
Encarregado de Protegao de Dados da Janssen-Cilag através do enderego indicado neste
ponto.

Sem prejuizo dos prazos de conservacado legalmente previstos, os dados pessoais tratados
no ambito da iniciativa serdao conservados pelo periodo de cinco anos, findo o qual serao
eliminados.

A Janssen-Cilag ndo comunicara os dados pessoais recolhidos a terceiros, sem prejuizo de
obrigacdo legal ou regulamentar que imponha essa comunicacao.

O Encarregado de Prote¢ao de Dados da Janssen-Cilag podera ser contactado através do
seguinte endereco: emeaprivacy@its.jnj.com. Em caso de violacdo da legislacdo de
protecdo de dados, o candidato podera apresentar uma reclamacdo junto de uma
autoridade de controlo competente. A informacdo de contacto da autoridade de controlo
podera encontrar-se no seguinte endereco:
http://ec.europa.eu/newsroom/article29/item-detail.cfm?item_id=612080.

O candidato podera rever a informacao pessoal que |hes diga respeito e que tenha sido
recolhida pela Janssen-Cilag, bem como exercer o direito de correcdo, apagamento,
limitacdo, portabilidade e oposicdo ao tratamento de tal informacdo contactando a Janssen-
Cilag para o seguinte endereco: Lagoas Park, Edificio 9, 2740-262 Porto Salvo (A/C: Protecdo
de Dados / Secretaria Geral).

Para mais informacOes acerca do tratamento dos seus dados pessoais pela Janssen-Cilag, o
candidato deverd consultar o Regulamento Concurso Casos Clinicos — Janssen FIRST Il Curso
de Formagdo para Internos disponivel em http://www.janssen.com/portugal.

5. Farmacovigilancia

Caso seja descrita alguma reacdo adversa® ou situacdo especial de seguranca** relativa a
medicamentos comercializados pela Janssen-Cilag ou por qualquer empresa do Grupo em
gue esta se insere, no ambito da elaboracdo do caso clinico ou da sua apresentacdo oral,
devera preencher os campos abaixo.

O caso clinico apresentado menciona alguma reagdo adversa ou situagao especial de
seguranga?


http://www.janssen.com/portugal

Se SIM, devera preencher os seguintes campos:

Para evitar duplicados, recorda-se se a situacdo descrita ja foi partilhada no passado a
Janssen-Cilag Farmacéutica?

Sendo que a qualidade dos casos é um aspeto fundamental para a correta avaliacdo dos
mesmos, se aplicavel, concede-nos permissao para voltar a entrar em contacto com V. Exa
para fazermos o seguimento do caso:

Se SIM, preencha pelo menos um dos seguintes campos:
Telemovel: Email:

* Reacgdo adversa (RA): Qualquer reagdo nociva e ndo intencional (sinal, sintoma ou doenga temporaria) a um
medicamento.

** Situagdo Especial de Seguranga, mesmo que ndo tenha uma RA associada: exposi¢do durante a gravidez e
amamentacdo; erros de medicagdo e sobredosagem; suspeita de abuso/mau uso do medicamento; exposi¢do acidental
ou inadvertida; beneficio clinico inesperado; transmissdo de agentes infeciosos; falta de eficacia e utilizagdo off label.

Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda.

Lagoas Park, Edificio 9, 2740-262 Porto Salvo | Portugal

Sociedade por quotas | Matriculada na Conservatéria do Registo

Comercial | Capital Social 2.693.508.64 euros \

N.2 Contribuinte 500 189 412
Material elaborado em abril de 2019 J a n SS e n
C()digo EM-09692 PHARMACEUTICAL COMPANIES
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