C’ OMISSAO NACIONAL
DE PROTECCAO DE DADOS

Processo n.° 8833/2011
AUTORIZAGAO N.° } 204 12011
I. Do Pedido

A BioMarin Pharmaceutical Inc, representada pela BioMarin Europe, Ltd (Portugal)
notificou @ CNPD um tratamento de dados pessoais com a finalidade de elaborar um estudo
observacional para avaliagédo da seguranca e eficacia do tratamento a longo prazo com
Naglazyme® em doentes com Mucopolissacaridose VI (Sindrome de Maroteaux-Lamy).

Seréo incluidos no estudo os individuos com a patologia que participaram anteriormente no
Estudo ASB-00-03, seguidos no Departamento de Pediatria no Hospital de S&o Jodo. O estudo
tera a duragao de trés dias.

O médico assistente, investigador no estudo, solicitard consentimento informado, cuja
declaracao devera ser arquivada no processo clinico do doente.

Os dados serao recolhidos num caderno de recolha de dados em suporte electrénico.
No “caderno de recolha de dados” ndo ha identificagdo nominal do titular, sendo aposto um
cddigo de participante no estudo. A chave desta codificagéo sé pode ser conhecida do

meédico/enfermeiro assistente.

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

Il Da Andlise

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

No caso em aprego, a notificagéo enquadra-se no ambito tipificado por aquela Deliberagao.
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No que concerne ao tratamento do dado raga, o responsavel justifica a sua necessidade do
seguinte modo: “... @ razdo para a recolha deste tipo de dados é exclusivamente para
fins cientificos. Sendo a MPS VI uma doenca muito rara (aprox 1000 doentes no
mundo), a recolha de informacdo sobre a raca/etnia dos doentes participantes
neste estudo € considerada de relevéncia clinica. Nos casos de doencgas raras, o
numero de doentes afectados é tio pequeno que condiciona uma experiéncia clinica
limitada nas instituicbes de cuidados aos doentes, e na literatura médica, consiste
principalmente de relatos de casos individuais, o que limita a compreensdo da
histéria natural da doenca. Este estudo da BioMarin, tal como estipulado pela
FDA/EMA, foi escrito em conformidade com os requisitos da FDA/EMA por forma a ir
de encontro aos compromissos de pos-comercializagdo da BioMarin, e um dos
objectivos do estudo é melhor caracterizar a histéria natural da MPS VI, para gerar
e disseminar informacées sobre os cuidados e a gestdo da doenca e caracterizar a
resposta clinica ao tratamento a longo prazo e seguranca de Naglazyme (se
prescrito).

Consequentemente, a recolha de Informagbes demograficas, como raca/etnia
permitira a identificacgdo e acompanhamento de tendéncias ao longo do tempo,
permitindo a avaliagdo de possiveis variagbes na seguranca e eficicia do
tratamento e no curso natural da doenga. No caso de serem observadas tendéncias,
tanto os doentes como a comunidade cientifica poderdo beneficiar: os médicos
terdo um melhor conhecimento da doenga o que, por sua vez, produz uma melhor
gestdo e tratamento da doenca para os doentes afectados com MPS VI.

Também € relevante destacar que ndo ha nenhuma tomada de decisdes
relacionadas com a raca/etnia do doente: a origem racial/étnica do doente ndo faz
parte dos critérios de inclusdo/exclusdo previstos no protocolo do estudo, evitando,

assim, qualquer tipo de situacbes possiveis que poderiam potencialmente levar a
discriminacdo.”

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 nao & excessiva,
salvo a raga.

O tratamento do dado raga carece de fundamentag&o, n&o tendo o responsavel pelo
tratamento apresentado uma justificag&@o atendivel para a sua recolha.

Pela anélise dos dados recolhidos e da metodologia aplicada, verifica-se que tal tratamento se
afigura excessivo e passivel de criar situagdes de discriminagéo.

O fundamento de legitimidade é o consentimento expresso do titular dos dados.
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1. Da Conclusao

Assim, de acordo com as disposigdes conjugadas do n.° 2 do artigo 7.°, n.°1 do artigo 27°, al. a)
do n.° 1 do artigo 28° e art. 30° da Lei de Protecgdo de Dados, autoriza-se o tratamento, com

as condigbes supra referidas, excepto a recolha da raga, nos seguintes termos:

Responsavel pelo tratamento: BioMarin Pharmaceutical Inc, representada pela BioMarin
Europe, Ltd (Portugal)

Finalidade: Estudo observacional para avaliagdo da seguranga e eficacia do tratamento a
longo prazo com Naglazyme® em doentes com Mucopolissacaridose VI (Sindrome de
Maroteaux-Lamy).

Categoria de Dados pessoais tratados: codigo do doente, dados demogréficos (idade, sexo,
peso e altura), histéria médica, sinais vitais, exame fisico, electrocardiograma, ecocardiograma,
exame de acuidade visual, niveis de glicosaminoglicano na urina, avaliagbes da fungado
pulmonar, forca de preensdo, forga de aperto, amplitude de movimentos articulares,
questionario de avaliagao da saude, prova de marcha e estudo de sono.

Entidades a quem podem ser comunicados: Nao ha.

Formas de exercicio do direito de acesso e rectificagdo: Junto do médico assistente.
Interconexdes de tratamentos: N3o ha.

Transferéncias de dados para paises terceiros: Nao ha.

Prazo de conservagao: O cédigo do titular deve ser destruido um més apés o fim do estudo.

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

Lisboa,C)(’l de Novembro de 2011

Ana Roque, Luis Paiva de Andrade, Vasco Almeida, Helena Delgado Anténio, Carlos Campos
Lobo, Luis Barroso (Relator)
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Luis Lingnau da Silveira (Presidente)
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