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A Shire Human Genetic Therapies notificou 8 CNPD um tratamento de dados pessoais com a
finalidade de elaborar um estudo em doentes com Angioedema Hereditario (AEH) designado

IOS (Icatibant Outcome Survey), que recebem tratamento com Firazyr.

Seréo incluidos neste estudo os doentes com a patologia que frequentam a consulta dos
centros participantes. O médico assistente, investigador no estudo, solicitara consentimento
informado, cuja declarag&o devera ser arquivada no processo clinico do doente.

Os dados serdo recolhidos num caderno de recolha de dados, do qual ndo consta a
identificag&o nominal do titular, sendo aposto um codigo de doente. A chave desta codificacio
s0 pode ser conhecida do profissional de saude participante.

O tratamento de dados pessoais esta na disponibilidade dos seus titulares, ou dos seus
representantes legais no caso de serem menores, apenas a estes cabendo decidir se
pretendem prestar as informagdes em causa e autorizar a recolha de informacé&o e de imagens
para a finalidade pretendida.

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 condigées gerais aplicaveis ao tratamento de dados
pessoais para esta finalidade.

No caso em apreco, a notificagdo enquadra-se no &mbito tipificado por aquela Deliberagéo.

No que concerne ao tratamento do dado raga, o responsavel justifica a sua necessidade do
seguinte modo: “... a importdncia de obter maior e melhor informagdo sobre os factores
epidemioldgicos e prevaléncia da doenga em fun¢do das diferentes etnias.

Além disso, também se pretende estudar a variagdo fenotipica, quer dizer, a severidade
dos sintomas e suas variagdes segundo a etnia. Como é sabido também pretende-se
avaliar o comportamento das terapéuticas instituidas e as suas variagdes segundo as
diferentes etnias pois é sabido que podem existir comportamentos terapéuticos
diferentes.
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A historia natural das doengas raras, como a que se observa neste estudo, sé é possivel
obter, quando todos os dados e varidveis sdo observados, afim de entender as formas
mais correctas de tratar estes mesmos doentes.

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 ndo € excessiva.

O fundamento de legitimidade é o consentimento expresso dos titulares dos dados. Porque
pode haver recolha de dados de menores, o consentimento a prestar pelos legais
representantes deve ter sempre em conta o superior interesse da crianga. Impde-se, ainda, que
a crianga seja ouvida e em fungdo da idade, nos termos da lei, ela propria preste a sua
anuéncia a recolha de dados pessoais para participag&o no estudo.

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 condi¢cdes e limites fixados na referida
Deliberagao, que se dao aqui por reproduzidos e que fundamentam esta decis&o, autoriza-se o
tratamento de dados pessoais nos seguintes termos:

Responsavel pelo tratamento: Shire Human Genetic Therapies

Finalidade: estudo em doentes com Angioedema Hereditario (AEH) designado 10S (lcatibant
Outcome Survey), que recebem tratamento com Firazyr.

Categoria de Dados pessoais tratados: codigo do doente, critérios de inclusdo, dados
demograficos (data de nascimento, sexo e raga), varidveis clinicas e laboratoriais (historia
clinica, alcool, exame fisico completo, sinais vitais, teste de gravidez no soro, hematologia,
bioquimica completa, bioquimica parcial, registo de eventos adversos, medicagdo
concomitante, chamada IVRS, administragdo do medicamento do estudo).

Entidades a quem podem ser comunicados: N&o ha.

Formas de exercicio do direito de acesso e rectificagao: junto do médico assistente.
Interconexdes de tratamentos: N3o ha.

Transferéncias de dados para paises terceiros: Nao ha.

Prazo de conservagéo: o codigo do titular deve ser destruido um més apés o fim do estudo.

Dos termos e condigdes fixados na Deliberagao n.° 227/ 2007 e na presente Autorizacdo
decorrem obrigagdes que o responsavel deve cumprir. Deve, igualmente, dar

conhecimento dessas condigdes a todos os intervenientes no circuito de informagao.
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