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A C3B-Clinical Research, Lda., em representagao do Promotor
FoldRx Pharmaceuticals, Inc., notificou a CNPD um
tratamento de dados pessocais com a finalidade de gestdo de
ensaio clinico em doentes com Amiloidose por Transtirretina
(Protocolo n.° Fx1lA - 303).

Trata-se de um «estudo de extensdo de um outro ensaio
clinico - Fx1006A» (gue corresponde ao Processo n.°3010/08,
que correu os seus termos nesta CNPD e sobre o qual recaiu
a Autorizagdo 1204/08) e que tem como objectivo «obter
dados adicionais sobre a seguranga e eficadcia do Fx-1006%
em doentes com amiloidose por transtirretina (..) em estudo
aberto e a longo prazo» e «continuar a fornecer o produto
experimental Fx-1006* aos doentes com ATTR que tenham
concluido o protocolo Fx-006 ou o protocolo Fx1A-201».

As categorias de dados recolhidos sdo as seguintes: Cédigo
do doente, iniciais do nome, data de nascimento, sexo,
origem étnica, altura, peso, sinais vitais, @ HEiEE&RES
clinica, resultados de teste neuroldgico, exames fisicos do
doente, nome do investigador.

Refira-se que, sendo este um ensaio clinico de extensdo os
dados ja& foram recolhidos no dmbito do estudo (Fx006).

O médico Investigador recolhe e processa as informagdes
sobre o estado de satde do doente em bases de dados em
suporte informatico.

O fundamento de legitimidade é o consentimento expresso e

egerato do titular,
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A CNPD j& se pronunciou na sua Deliberacdo N.°333/07 sobre
o enquadramento legal, os fundamentos de legitimidade, os
principios orientadores para o correcto cumprimento da Lei
de Protecgdo de Dados, bem como as condigdes gerais
aplicdveis ao tratamento de dados pessoais para esta
finalidade.

No caso em aprego, a notificagdo enquadra-se no &mbito
tipificado pela referida Deliberacido.

A informagdo tratada é recolhida de forma licita (art.®
S 40t L8 al. a) da Lei 67/98, @para finalidades
determinadas, explicitas e legitimas (cf. Al. b) do mesmo
artigo) e a informagdo recolhida ndo é excessiva.

Assim, tendo em atengdo o disposto nas disposigdes
combinadas dos artigos 28.°, n.°l, alinea a) e 30.° da Lei
n.°67/98, de 26 de Outubro, e as condigdes e limites
fixados na referida Deliberagdo, que se d3o aqui por
reproduzidos e que fundamentam esta decisdo, autoriza-se o
tratamento de dados pessoais nos seguintes termos:
Responsavel pelo tratamento: C3B-Clinical Research, Lda.,
em representag¢do do Promotor FoldRx Pharmaceuticals, Inc.
Finalidade: gestd3o de -ensaio «c¢linico em doentes com
Amiloidose por Transtirretina (Protocolo n.° Fx1A - 303).
Categoria de Dados Pessoais tratados: Cédigo do doente,
iniciais do nome, data de nascimento, sexo, origem étnica,
altura, peso, sinais wvitaisg, histéria clinica, resultados
de teste neuroldgico, exames fisicos do doente, nome do
investigador.

Entidades a quem podem ser comunicados: ndo héa

Formas de exercicio do direito de acesso e rectificacgdo:

Junto do médico Investigador.

Interconexdes de tratamentos: Naoc se verificam
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Prazo de Conservagdo:

Ensaios Clinicos relativos a medicamentos que tenham obtido
autorizagdo de introdugdo no mercado - Fixa-se o prazo
estabelecido no ponto 5-2 do Anexo I do DL 176/2006, 30 de
Agosto.

Nos restantes casos: O cdédigo de doente, porque permite
tornar os dados identificados, deve ser destruido, quer
pelo médico investigador, quer pelo responsavel pelo
tratamento ao fim de 5 anos apdés o ensaio. O nome do
investigador deve no mesmo prazo ser eliminado.

Dos termos e condigdes fixados na Deliberagdo n.°333/2007 e
na presente Autorizagdo decorrem obrigacdes que o
responsavel deve cumprir. Deve, igualmente, dar
conhecimento dessas condigdes a todos os intervenientes no

circuito de informagao.

Lisboa, 3( de Agosto de 2009
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Luis Lingnau da Silveira (O Presidente que o relatou)
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