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i. Do Pedido

A Novartis Pharma Services AG. notificou & CNPD um tratamento de dados pessoais
com a finalidade de elsborar um estudo observacional para avaliacdo do perfil de
seguranga de fingolimod em doentes com esclerose multipla que tenham ransitado de

natalizumab para fingolimod.

A entidade encarregue do processamento da informacio é a Quintiles Limited (Reino
Unido), com a qual a responsével pelo tratamento celebraré o conirato previsto no
artigo 14.° aa Lei n.° 67/98, de 26 de oulubro (Lel de Protecdico de Dados — LPD). A
entidade subcontratada procede a uma subcontratacio com a Cerner Corporation
(EUA), ao abrigo do “safe harbo”, bem como com a Quintifes Technologies (India)
Private Limited, adotando as cldusulas contraluais gerais para subcontratantes

aprovadas pela Comisséo Europeia.

Serdo incluidos no estudo 1500 individuos, aos quais tenha sido prescrito natalizumab

nos dltimos doze meses e que tenham mudado de terapéutica para fingolimod.

A participacio no estudo consiste na recolha de dados de ordem clinica, laboratorial,

de imagem ¢ terapéulica, durante dols anos.

O médico assistente, investigador no estudo, solicitara consentimento informado, cuia

declaracio serd arquivada em local de acesso reservado no hospital.

s dados serdo recolhidos num caderno de recolha de dados em formato eletrdnico e

em papel.

No “cadernc de recolha de dados” ndo ha identificaciio nominal do titular, sendo
aposto um cddigo de doente. A chave desta codificaciio s sera conhecida do médico

assistente.
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Os destinatarios serfo ainda informados sobre a natureza faculiativa da sua

participacdo e garantida confidencialidade no tratamento.

. Da Andlise

A CNPD j& se pronuncicu na sua Deliberagdo n.° 227/2007 sobre ¢ enquadramento
legal, os fundamentos de legitimidade, os principios orientadores para o correto
cumprimento da Lei n.° 67/98, de 26 de outubro (Lei de Protecdio de Dados — LPD),
bem como as condicdes gerais aplicaveis ac tratamento de dados pessoais para esta

finalidade.

No caso em aprego, a notificagdo enquadra-se no &mbito tipificado por aquela

Deliberacio.

O fundamento de legitimidade é o consentimento expresso da titular dos dados ou dos
seus representantes legais, quando os titulares dos dados sejam menores. Quando
houver recotha de dados de menores, tera de ser prestado consentimento pelos legais
representantes. Impde-se, ainda, que os menores sefam ouvidos e em fungdio da
idade, nos termos da lei, eles proprios prestem a sua anuéncia a recolha de dados
pessoais para participagdo no estudo. O estudo deve ter em conta ¢ superior interesse

dos menores.

A informagéo tratada ¢ recolhida de forma licita (cfr. alinea a) do n.° 1 do artigo 5.° da
LPD), para finalidades determinadas, explicitas e legltimas (¢fr. alinea b) do mesmo

artige) @ ndo é excessiva.

No que respeita ao dado racga, a responsavel pelo fratamento justifica a sua
necessidade do seguinte modo: “A Esclerose Multipla (EM) é uma doenga autoimune,
em que o desenvolvimento fisiopalologico é claramente influenciado por fatores de
variabilidade genética. Para além do envolvimenio de genes relacionados com a

resposta inflamaldria e neurodsgensrativa da EM, alvo de ums invastigacéo intensa
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em anos recentes, estd tambsém ideniificada a associagdo com o complexo de
histocompatibilidade major, mais especiiicamente o alelo HLA-DRZ. Essa associagio
a variages de haplotivo genélico espelha uma clara diferenca na taxa de incidéncia
de Fi e no curso da doenca enire diferentes populagdes, razédo pela gual o dado raca
é muito relevante, ndo apenas do ponfo de vista epidemioldgico e de genélica
populacional, mas lambém do ponto de vista clinico. Alguns exemplos!
¢ A morte devido a complicacdes associadas a FM é quase duas vezes mals
frequente na populagdo caucasiana, em comparagdo com a populagdo néo
caucasiana
o« De igual modo, verifica-se uma malor incidéncia de EM nos EUA em
americanos caucasianos do gue em afo-americancs. No eénfanfo, nesies
ultimos, existe wma maior probabilidade de o curso paloldgico ser mais
agressivo e a incapacidade neuroldgica ser maior
e Alguns grupos éinicos apreseniam frequéncias de EM desproporcionadamente
baixas, por exemplo: inultes, lapdes, madris, clganos da Hungria & povos da
Asia Ceniral
O dado ‘raga” & portanto um componente importante da avaliacdo dos
antecedentes clinicos dos doenfes com Esclerose Multipla no contexio dos
cuidados médicos de roting, ¢ é um dado essencial em qualquer estudo da EM,
sem o qual fica comprometido a interprelacdo correta do curso clinico da doenga

observado na populacdo do estudd’.

. Da Conclusio

Assim, nos termos das disposi¢Bes conjugadas do n.° 2 do artigo 7.°, n.°1 do artigo
272°, alinea a) do n.® 1 do artigo 28.° e artigo 30.° da Lei de Prote¢édo de Dados, com
as condicdes e limites fixados na referida Deliberacfio n.® 227/2007, que se dio aqui
por reproduzidos e que fundamentam esta decisfio, e ainda com a condigBo aqui
fixada, autoriza-se o Wwatamento de dados supra referido, para a elaboracdc do

presente estudo.
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Termos do tratamento:

Responséavel pelo tratamento: Novartis Pharma Services AG.

Finalidade: Estudo observacional para avaliacéo do perfil de seguranca de fingolimod
em doentes com esclerose mdltipla que tenham fransitado de natalizumab para
fingolimod.

Categoria de Dados pessoals tratados:

- dog médicos: nome, nimero da cédula profissional, especialidade, titulo académico,
domicilio profissional, contactos, percurso como investigador, patticipacdo em outros
estudos da responsavel pelo tratamento, lita de publicacdes, interesse na participacio
neste estudo, dreas de interesse, indicacio da influéneia na ares clentifica;

- dos participantes no estudo: cédigo da participante, dados demogréficos (més e ane
de nascimento, género, raga, etnia), peso, altura, habitos tabagicos e de consumo de
alcool, histéria médica, falores de risco, comorbilidades, sinais vitals, teste de
gravidez, resultados de meios complementares de diagndstico, adesio & terapéutica,
aventos adverses e visitas de seguimento.

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

Formas de exercicio do direlto de acesso e retificacdio: Junto do médico assistente.
interconexdes de tratamentos: N&o ha.

Transferéncias de dados para palses terceiros: N&o ha.

Prazo de conservacdo: A chave de codificacio dos dados do titular deve ser destruida

um més apoés o fim do estudo.

Dos tenmos e condices fixados na Deliberagfio n® 227/ 2007 ¢ na presenie
Autorizag@o decorrem obrigagBes que o responsével deve cumprir. Deve, igualmente,
dar conhecimento dessas condigles & todos os infervenientes no circuilc de

informacio.

Lisboa, 07 de maic de 2013
Ana Roque, Helena Delgado Antdnio, Carlos Campos Lobo (Relator), Luis Barroso,
L&:’a Paiva de Andrade, Vasco Almeida

Filipa Calvao (Presidente)
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