COMISSAO NACIONAL
DE PROTECCAO DE DADOS

Processo n.° 6412/08
AUTORIZAGAO N.° -ZICIOO 12008

Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, SA veio notificar 8 CNPD um tratamento
de dados pessoais com a finalidade de elaborar um estudo multicéntrico, de registo
observacional de doentes para recolha de dados de seguranca e eficacia em doentes
com asma alérgica persistente niao controlada tratados com Xolair ®, designado por
eXperience.

A empresa Parexel International GmbH, com sede na Alemanha, é a entidade
encarregada do processamento dos dados.

Aos doentes que reunam os critérios de inclusdo no estudo, sera solicitado, pelo seu
medico assistente participante, no ambito da consulta, o consentimento para a sua
participac&o no estudo e para a recolha de dados pessoais.

As declaragdes de consentimento sio guardadas pelo médico investigador.

No “caderno de recolha de dados” n3o ha identificagdo nominal do titular, sendo
utilizado um cédigo do doente. A chave desta codificagdo é apenas conhecida do
medico.

A informagéo relativa ao doente participante no estudo é recolhida directamente do
doente.

O estudo tera a duragdo de 24 meses.

As categorias de dados recolhidos s3o as seguintes: cédigo do participante, dados
demograficos (data de nascimento, género, peso, raga e etnia), histéria clinica de
doengas alérgicas, tabagismo, terapéutica, sintomas, espirometria, doencas
concomitantes, qualidade de vida e eventos adversos.

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 Protecgdo de Dados, bem como as condigbes gerais aplicaveis
ao tratamento de dados pessoais para esta finalidade.
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No caso em aprego, a notificacdo enquadra-se no ambito tipificado pela referida
Deliberacao.

A informagéo 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
informacéo recolhida ndo é excessiva.

No que respeita ao dado raca e ao dado etnia, o responsavel justifica a sua recolha
com a necessidade de querer avaliar se as variagbes da resposta ao tratamento estéo
associadas a diferencas de raga ou etnia, como a farmacogenética de alguns
medicamentos tem vindo a sugerir. Juntou um documento da Food and Drug
Administration que suporta a sua justificacao.

O fundamento de legitimidade sera o consentimento expresso do titular dos dados,
devendo este ser informado, contendo os elementos previstos no artigo 10° da Lei n.°
67/98. O texto do consentimento deve ser reformulado em conformidade, bem como
com os termos da presente autorizagao.

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

Responsavel pelo tratamento: Novartis Farma — Produtos Farmacéuticos, SA
Finalidade: estudo multicéntrico,de registo observacional de doentes para recolha de
dados de seguranga e eficacia em doentes com asma alérgica persistente nao
controlada tratados com Xolair ® (eXperience).

Categoria de Dados pessoais tratados: codigo do participante, dados demograficos
(data de nascimento, género, peso, raca e etnia), historia clinica de doengas alérgicas,
tabagismo, terapéutica, sintomas, espirometria, doengas concomitantes, qualidade de
vida e eventos adversos.

Entidades a quem podem ser comunicados: N3o ha comunicacao.

Formas de exercicio do direito de acesso e rectificacao: junto do médico
investigador.
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Interconexdes de tratamentos: Nao ha.
Transferéncias de dados para paises terceiros: N3o ha
Prazo de conservagao: o nome do médico e o cédigo do doente porque tornam os
dados identificados, deve ser destruido, quer pelo médico investigador, quer pelo
responsavel pelo tratamento, apés fim do estudo.

Dos termos e condigdes fixados na Deliberagido n.° 227/ 2007 e na presente
Autorizagao decorrem obrigagbes que o responsavel deve cumprir. Deve,
igualmente, dar conhecimento dessas condigées a todos os intervenientes no
circuito de informacao.

Lisboa, | & de Dezembro de 2008

Ana Roque; Carlos Campos Lobo: Eduardo Campos; Helena Delgado Anténio: Luis

Barroso; Vasco Almeida (Relator)

. T -
//’:-:"‘1""""';— e e

Luis Lingnau da Silveira (Presidente)

Rua de Sao Bento, 148-3° » 1200-821 LISBOA 21 393 00 39



