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L. o Pedido

A Alexion Europe SAS notificou & CNPD um tratamento de dados pessoals com a
finalidade de elaborar um estudo observacional sobre a seguranga e eficacia do
Scliris®, assim como sobre a histdria natural e gestio de doentes com hemoglobindria

paroxistica noturna (Registo de hemoglobinGria paroxistica noturna).

A entidade encarregue do processamento de dados é a Phase Forward (EZUA)
tratando-se de uma empresa detida pela Oracle America, Inc. (EUA), segundo a
responsavel pelo tratamento. Apenas a Oracle America, inc. aderiu ac Protocolo do

Safe Harbor.

Serfo incluldos no estudo os doentes diagnosticados com hemoglobindria paroxistica
noturna, assim como os individuos a quem seja prescrito Soliis®, a receber

tratamento num dos centros participanies.

A participacio no estudo consiste na resposta a questiondrios sermestrais pelo titular
dos dados e no preenchimento de inquéritos pelo médico sobre a evoluglo da doenga

& sobre os tratamentos aplicados.

O medico assistente, investigador no estudo, solicitard consentirnento informado, cuja

declaracéo sera conservada em focal de acesso reservado no respetivo hiospital,

Os dados serio recolhidos num cadermno de recotha de dados em formato eletrdnico e

em papel.

No ‘caderno de recotha de dados” nfo ha identificagio nominal do fitular, sendo
aposte um codigoe de doente. A chave desta codificaciio sé pode ser conhecida do

médico assistents.
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Os destinatérios serBo ainda informados sobre 2 natureza facullativea da sua

participacio e garantida confidencislidade no tratamento.

H. Da Andlise

A CNPD 4 se pronunciou na sua Deliberacdo n.® 227/2007 scbre o enquadramento
lagal, os fundamentos de legitimidade, os principios orlentadores para o correlo
cumprimento da Lei n.° 67/88, de 26 de outubro (Lei de Protecio de Dados — LPD),
bem como as condicdes gerais aplicdvels ao tratamento de dados pessoais para esta

finalidade.

No caso em apreco, a notificacdo enquadra-se no ambifo fipificado por aquela

Deliberacao.

No que respeita & recotha da raca, a responsavel pelo tratamento justifica a sus
necessidade do seguinte modo: “A HPN & uma dosnca rara genélica e adquirida que
ocorre principalmente em doenies jovens, e para o qual a histdria nalural da doengs
varia de acordo com a etnia dos doentes.

Estas diferengas de apresentacdo clinica da doenca, mas fambém da sobrevivéncia,
tém também um impacio sobre a abordagem ferapéutica para esses doenles. Estes
dados (etnia) sdo frequentements analisados na lileralura e permffern um melhor
enfendimento da fisiopatologia da dosnca & porianio, wma melhor gestdo dos

dosnites’.
G fundamento de legitimidade é o consantimento expresso do titular dos dados.
A informacio tratada é recolhida de forma licita (¢fr. alinea a) do n.° 1 do artigo 5.° da

LPD), para finalidades determinadas, explicitas e legitimas (cfr. alinea b) do mesmo

artigo) e ndo é excessiva.
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.  Da Conclusso

Assim, nos termos das disposicdes conjugadas do n.° 2 do artigo 7.°, n.® 1 do artigo
27.°, alinea a) do n.° 1 do artigo 28.° e artigo 30.° da LPD, com as condicdes e limites
fixados na referida Deliberacdo n.® 227/2007, que se ddo aqui por reproduzidos e que
fundamentam esta decisfo, e ainda com a condicdo aqui fixada, pretende a CNPD

autorizar o tratamento de dados supra referido, para a elaboracio do presente estudo.

Termos do tratamento:

Responsavel pelo tratamento: Alexion Europe SAS

Finalidade: Estudo observacional sobre a seguranca e eficécia do Soliris®, assim
como sobre a histéria natural e gestéo de doentes com hemoglobindria paroxistica
noturna {Registo de hemoglobintiria paroxistica noturna).

Categoria  de  Dados pessoals  ftratados: oddige de participante, dados
sociodemogréficos (més e ano de nascimento, género, racaletnia), participacdo prévia
no registo, diagndstico de hemoglobintria paroxistica noturna, histéria médics,
sintomas clinicos, citometria de fluxo, vacinacBo meningocdcica, requerimento de
transfusdo, medicacBes concomitantes, ocutros valores de laboratdrio, gravidez,
avaliacao fisica, hospitalizacdes, infecfo, malignidade, comprometimento da fungdo
renal, hipertensdo pulmonar, hemdlise, patologia da medula dssea, reacio de infusio
do Soliris e eventos trombdticos.

Entidades 2 quem nodem ser comunicados: Ndo ha.

Formas de exercicio do direlto de acesso e retificacio: Junto do médico assistente.
Interconexfes de tratarmentos: Nio ha.

Transferénceias de dados para palses tercelros: Nao ha.

Prazo de conservagio: A chave de codificacso dos dados deve ser destruida um més

apds ¢ fim do estudo.
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Dos termos e condicBes fivados na presente Autorizacio decorrem obrigaces que o
responsavel deve cumptir. Deve, igualmente, dar conhecimento dessas condicdes a

fodos os infervenientes no cireuito de informac8o.
Lisboa, 23 de abril de 2013

Ana Roque, Helena Delgado Antdnio, Carlos Campos Lobo, Lufs Barroso, Luls Paiva

de @ades Vasco Almeida (Relator)

[ f_—

Filipa Calvdo (Presidente)
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