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A Novarlis Phama AG (Suica) notificou & CNPD um tratamento de dados pesscals
com a finalidade de elshorar um estudo observacional para avaliar a eficicia ¢ a
seguranca do ranibizumab por meio de tratamento individualizado do doente ¢ de

resultados associados {Estudo LUMINOUS).

A entidade encarregue do processamento da informagao € a Outcome Sciences, Inc.
(Sulca), com a qual a responsavel pelo tratamento celebrard o conlrato previsto no

artigo 14.° da Lei n.° 87/88, de 26 de outubro (Lei de Protecdo de Dados ~ LPD).

A amostra do estudo serg constituida por quatrocenics individuos, maiores de idade,
que iniciaram ou iniciardic tratamento com ranibizumab para gualguer indicac8o

aprovada, recrutados em clinicas de oftalmologia.

A participacio no estudo consiste na resposia a questionarios anuais pelos doentes na
consulia meédica ¢ na recotha de Informacdc do processo clinico, pelo médico
assistente, a cada trés meses. Prevé-se que o eshudo tenha uma duragdo de cineo

angs.

C médico assistents, investigador no estude, solicitard consentimento informado, cuja

declaracdo sera conservada em local de acesso reservade no hospital ou clinica.

Gs dados serfo recolhidos num caderno de recolha de dados em formato eletrdnico e

em papel, pelos profissionals de sadde assistentes.

No “caderno de recolha de dados” ndo hd identificacdo nominal do titular, sendo
aposto um ¢ddigo de participante. A chave desta codificacBo 86 seré conhecida do

miedico assistente e do investigador principal nacional do estudo.
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Os destinatarios serfo ainda informados sobre a natureza faculiativa da sus

participacic e seréd garantida confidencialidade no ratamento.

A responsavel pelo tratamento pretende que os dados do estudo sefam enviados para

naises, onde o nivel de protecdo de dados ndo seja igual a Portugal.

i, Da Andlise

A CNPD j4 se pronunciou na sua Deliberac8o n.° 227/2007 sobre o enguadramento
legal, os fundamentos de legitimidade, os principlos orientadores para ¢ comreio
cumprimento da LPD, bem como as condigbes gerais aplicaveis ao tratamento de

dados passoais para esta finalidade.

No caso em apreco, a notificacio enquadra-se no ambito tipificade por aquela

Deliberacio.
O fundamenio de legitimidade € ¢ consentimento expresso do titular dos dados.

A responsavel pelo tratamento solicitou o tratamento do dado raga, justificando a sua
necessidade do seguinte modo: ... o obstivo de recotha destes dados passa por
realizar uma andlise de perfis de segurangs de subgrupos, caso exisiam diferengas
baseadas na raga dos participantes. remeto, ainda para o artigo em anexo onde o
demonsirado que um dos subgrupos de raga ol falor de risco para a Degeneragdo
Macular relacionada com a idade (Ophithalmology, 2005 April; 112 (4): 533-538).

F?

Deste modo, pelas razdes supra invocadas, entende a CNPD que ¢€ legltima a recolha

d

e fratamento do dado raca.
A informacéo tratada é recolhida de forma licita {cfr. alinea @) don® 1 do arligo 6.7 da
LPD), para finalidades determinadas, explicitas e legitimas (cfr. allnea b) do mesmo

artigo) e ndo € excessiva.
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Alerta-se para a necessidade de alteragio do texto do consentimente informado, para
que apenas 08 monitores da responsavel pelo tratemento, e nlo o Promolor ou 08
seus represeniantes, tenham acesso aos ficheiros clinicos para efeitos de verificacéo

da conformidade da recotha de dados.

Relattivamente & comunicacdo de dados e alendendo a sua finalidade, apenas deveréo
ser enviados dados anénimos ou codificados, sem que seja enviada & chave da
codificacBo, cue serd unicamente do conhecimento do médico assistente e do

investigador principal nacional.

1 Da Concluséio

Assim, nos termos das disposicdes conjugadas do n? 2 do artigo 7.°, n.° 1 do arligo
27.°, alinea a) do n.? 1 do artigo 28.° e artigo 30.° da LPD, com as condictes ¢ limites
fixados na referida Deliberacdo n.® 227/2007, que se dio aqui por reproduzidos e que
fundamentam esta decisfio, autoriza-se o ratamento de dados supra referido, para a

elaboracio do presente estudo.

Termos do tratamento:

Responsavel pslo tratamento: Novartis Pharma AG

Finalidade: Estudo observacional para avaliar 2 eficécia e a seguranga do ranibizumab
por melo de fratamento individualizado do doente ¢ de resultados associados (Estudo
LUMINOUS).

Categoria de Dados pessoals tratados: oddigo de participante, dados demograficos
{més e ano de nascimento, génerc e racga), histéria médica relevante, medicagio
anterior & concomitants, informacles sobre o ratamento, estado de sadde, acuidade
visual, resuliados de exames oftalmoldgicos, qualidade de vida e reacles adversas.
Ertidades a quem podem sar comunicados: Nao ha.

Formas de exercicio do direlio de acasso e retificacBo: Junio do médico assistents.
interconexdes de ratamenios: NBo ha.

Transferéncias de dados para palses tercelros: N&o ha.
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Prazo de conservaclo: A chave de codificacio dos dados deve ser destruida um més

apds o fim do estudo.

fos termos e condicBes fixados na presente AutorizacBo decorrerm obrigacles que o
responsavel deve cumprir. Deve, igushvents, dar conhecimento dessas condiclhes a

todos os intervenientes no clreuilo de informacio.
Lisboa, }de [aneiro de 2014

Vasco Almeida {(Relator), Lufs Barrose, Ana Rogue, Carlos Campos Lobo, Helena

%@igad}%\n?émoéﬁ.%jﬁfa de Andrade

Filipa Calvao (Presidents}
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