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AUTORIZAGAO N> NG| ) { 12010

A Actelion Pharmaceuticals,Ltd representada pela Actelion Pharmaceuticals Portugal, Lda,
notificou @ CNPD um tratamento de dados pessoais com a finalidade de elaborar o estudo

observacional com vista a melhor caracterizar a doenga de Niemann-Pick Tipo C (NP-C) e

sobre a sua terapéutica.

A entidade encarregue do processamento da informag&o € a Quadratek Data Solutions, Ltd
(Reino Unido).

Serao incluidos no estudo doentes com a patologia que frequentem a consulta externa dos
centros participantes. O médico assistente, investigador no estudo, solicitara consentimento

informado, cuja declaragdo devera ser arquivada no processo clinico do doente.
Os dados serao recolhidos num caderno de recolha de dados em formato Web.

No “caderno de recolha de dados” ndo ha identificagdo nominal dos titulares, sendo aposto um
codigo de doente. A chave desta codificagdo s6 pode ser conhecida do profissional de saude
participante.

Os destinatarios deverao ser ainda informados sobre a natureza facultativa da sua participagdo
e garantida confidencialidade no tratamento.

A CNPD ja se pronunciou na sua Deliberagéo n.° 227 /2007 sobre o enquadramento legal, os
fundamentos de legitimidade, os principios orientadores para o correcto cumprimento da Lei de
Proteccao de Dados, bem como as condigbes gerais aplicaveis ao tratamento de dados
pessoais para esta finalidade.

No caso em aprego, a notificagdo enquadra-se no ambito tipificado por aquela Deliberagao.

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 é excessiva.
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O fundamento de legitimidade é o consentimento expresso do titular dos dados. Porque havera
recolha de dados de menores, terd& de haver consentimento a prestar pelos legais
representantes. ImpGe-se, ainda, que a crianga seja ouvida e em fungéo da idade, nos termos
da lei, ela propria preste a sua anuéncia a recolha de dados pessoais para participagéo no
estudo. O estudo deve ter em conta o superior interesse da crianga.

Assim, nos termos do artigo 28°, n.°1, alinea d), com as condigdes e limites fixados na referida
Deliberacéo, que se ddo aqui por reproduzidos e que fundamentam esta deciséo, e ainda com
a condi¢ao aqui fixada, autoriza-se o acesso aos dados pessoais dos doentes, constantes dos
processos clinicos, para a elaboragéo do presente estudo.

Responsavel pelo tratamento: Actelion Pharmaceuticals,Ltd representada pela Actelion
Pharmaceuticals Portugal, Lda

Finalidade: estudo observacional com vista a melhor caracterizar a doenga de Niemann-Pick
Tipo C (NP-C) e sobre a sua terapéutica.

Categoria de Dados pessoais tratados: codigo do doente, pais, dados demograficos (sexo,
ano de nascimento, peso e altura), resultados dos testes de diagnéstico de NP-C, medicacao,
terapéutica nao medicamentosa, caracteristicas de crescimento, escala de incapacidade,
contracepgao/gravidez, neuropatia, convulsdes, tremores, eventos gastrointestinais e
plaquetas, ataxia, fala e cordenagdo, deglutinagdo, gravidade das convulsées, avaliagdo
cognitiva, histéria clinica, avaliages neurolégicas, resultados de exames oculares, auditivos,
laboratoriais e imagens neurolégicas.

Entidades a quem podem ser comunicados: N3o ha.

Formas de exercicio do direito de acesso e rectificagao: junto do médico assistente.
Interconexdes de tratamentos: No ha.

Transferéncias de dados para paises terceiros:; N3o ha

Prazo de conservagao: o codigo do titular deve ser destruido um més ap6s o fim do estudo.
Dos termos e condigdes fixados na Deliberagdo n.° 227/ 2007 e na presente Autorizagao

decorrem obrigagées que o responsavel deve cumprir. Deve, igualmente, dar
conhecimento dessas condigdes a todos os intervenientes no circuito de informagao.

Lisboa,n< de Julho de 2010
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Ana Roque (Relatora), Luis Paiva de Andrade, Vasco Almeida, Helena Delgado Antonio, Carlos
Campos Lobo, Luis Barroso

E % Luis Lingnau da Silveira (Presidente)
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