COMISSAO NACIONAL
DE PROTECCAO DE DADOS

Processo n.° 2010/08
AUTORIZAGAO N.°469%72008

A Orphan Europe, Portugal, Lda veio notificar a CNPD um tratamento de dados
pessoais com a finalidade de elaborar um estudo sobre os parametros de tolerancia
dos doentes com homocistindria tratados com Cystadane.

A Agéncia Europeia do Medicamento solicitou a Orphan Europe que, no ambito da
autorizacéo de comercializacao do Cystadane, elaborasse esse estudo.

Aos doentes nas condi¢des de inclusdo das unidades de salde aderentes ao estudo,
sera solicitado, pelo seu médico assistente e que tem, simultaneamente, a qualidade
de investigador do estudo, o consentimento para a sua participacao no estudo.

As declaragdes de consentimento s3o guardadas pelo médico investigador.

Os dados serao recolhidos pelo meédico assistente, anualmente, e transmitidos sem
identificacdo nominal a Orphan Europe, com sede em Franca, sendo indicado a
primeira inicial do primeiro e Ultimo nome. A chave desta codificacdo é apenas

conhecida do médico.

Serdo recolhidos os seguintes dados: dados do médico (nome, especialidade,
telefone, morada, pais, e-mail e fax), dados do doente (primeira inicial do primeiro e
ultimo nome, més e ano de nascimento, sexos, data da visita, tipo de enzima
deficiente, data do diagnéstico e inicio dos sintomas, sintomas associados, valores
bioldgicos, tipo de tratamento, efeitos indesejaveis e dados de farmacovigilancia.

A CNPD ja se pronunciou na sua Deliberagdo n.° 227/2007 sobre o enquadramento
legal, os fundamentos de legitimidade, os principios orientadores para o correcto
cumprimento da Lei de Proteccéo de Dados, bem como as condicées gerais aplicaveis
ao tratamento de dados pessoais para esta finalidade.
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No caso em apreco, a notificacao enquadra-se no ambito tipificado pela referida
Deliberacéo.

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

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

Assim, tendo em atengao o disposto nas disposi¢ées combinadas dos artigos 28°,
n.°1, alinea a) e 30° da Lei n.° 67/98, de 26 de Outubro, e as condicdes e limites
fixados na referida Deliberagao, que se ddo aqui por reproduzidos e que fundamentam
esta decis&o, autoriza-se o tratamento de dados pessoais nos seguintes termos:

Responsavel pelo tratamento: Orphan Europe, Portugal, Lda

Finalidade: estudo sobre os parametros de tolerancia dos doentes com homocistinria
tratados com Cystadane

Categoria de Dados pessoais tratados: dados do médico (nome, especialidade,
telefone, morada, pais, e-mail e fax), dados do doente (primeira inicial do primeiro e
ultimo nome, més e ano de nascimento, sexos, data da visita, tipo de enzima
deficiente, data do diagnéstico e inicio dos sintomas, sintomas associados, valores
biolégicos, tipo de tratamento, efeitos indesejaveis e dados de farmacovigilancia.
Entidades a quem podem ser comunicados: N3o ha.

Formas de exercicio do direito de acesso e rectificacao: junto do médico
participante.

Interconexdes de tratamentos: Nzo ha.

Transferéncias de dados para paises terceiros: N3o ha

Prazo de conservagao: o cédigo de doente e as iniciais do nome, porque tornam os
dados identificados, devem ser destruidos, quer pelo meédico assistente, quer pelo
responsavel pelo tratamento, um més apos fim do estudo. Igual prazo se aplica aos

dados do médico.
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Dos termos e condi¢des fixados na Deliberagdo n.°227/ 2007 e na presente
Autorizacdo decorrem obrigagbes que o responsavel deve cumprir. Deve,

igualmente, dar conhecimento dessas condigdes a todos os intervenientes no
circuito de informacao.
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