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ISIS Pharmaceuticals Inc., representada pela ICON Clinical Research SL, notificou a
CNPD de um tratamento de dados pessoais com a finalidade de gestdo do ensaio
clinico de extenséo para avaliar a eficacia a longo prazo de ISIS 420915 em doentes

com polineuropatia amiloidética familiar (Protocolo 1SIS 420915-CS3).

As categorias de dados pessoais tratados s@o as seguintes: n.° do participante no
estudo, histdria médica, raca, sexo, exame fisico, peso, altura, data de nascimento,
sinais vitais, eletrocardiograma, exame aos olhos, exame de eletrorretinografia € nome

do investigador.

O Promotor justificou a recolha do dado raga nos seguintes termos:

«A ISIS Pharmaceuticals esta inferessada em identificar caracteristicas dos doentes e
da doenca que possam influenciar a eficécia de um tratamento. E sobejamente
conhecido que as caracteristicas paloldgicas dos doentes com FAP podem depender
dos focos endémicos a que o doente pertence. A recolha de informacdo acerca da
raca e da origem étnica ird permiti-nos defetar quaisquer grandes efeifos de
determinagles genéticas de resposta a terapéutica, o que por sua vez permite ajustar
melhor os fratamentos aos doentes que deles podem beneficiars.

Assim sendo, atentos os referidos argumentos que apontam para a necessidade da
recolha do dado “raga” para aferir o perfil de segurancga e de eficacia em fungao destes

elementos, admite-se a recolha deste dado.

O doente serd identificado apenas pelas suas iniciais e por um ndmero especifico do
estudo. O registo na base de dados do promotor, sera identificado com as suas iniciais
e codigo de nimeros. Apenas o médico podera relacionar este cddigo ao seu nome.

A CNPD ja se pronunciou na sua Deliberagdo n.® 333/07 sobre o enguadramento
legal, os fundamentos de legitimidade, os principios orientadores para o correto
cumprimento da Lei de Protegdo de Dados, bem como as condigbes gerais aplicaveis

ao tratamento de dados pessoais para esta finalidade.
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No caso em apreco, a notificagdo enquadra-se no ambito tipificado pela referida
Deliberacao.

A informacgéo tratada é recolhida de forma licita (art.? 5.2, n.°1, alinea a), da Lei n.°
67/98, de 26 de outubro - LPD) para finalidades determinadas, explicitas e legitimas
(cf. alinea b) do mesmo artigo) e a informagdo recolhida ndo € excessiva.

O fundamento de legitimidade é o consentimento expresso e escrito do titular (cf.
artigo 7.°, n.? 2, da LPD).

Quanto aos fluxos transfronteiricos para a Suiga e os Estados Unidos da América,
porque a informagéo esta codificada e ndo & suscetivel de, no destino, se identificar o

titular nao configura um fluxo fransfronteirico de dados pessoais.

Assim, tendo em atengdo o disposto nas disposigdes combinadas dos artigos 28.°,
n.°1, alinea a), e 30.° da LPD, e as condig¢des e limites fixados na referida Deliberagéo,
que se daoc aqui por reproduzidos e que fundamentam esta decisdo, pretende-se
autorizar o tratamento de dados pessoais nos seguintes termos:

Responsave! pelo tratamento: ISIS Pharmaceuticals Inc., representada pela ICON
Clinical Research SL.

Finalidade: gestado do ensaio clinico de extensao para avaliar a eficacia a longo prazo
de ISIS 420915 em doentes com polineuropatia amiloidética familiar (Protocolo 1S1S
420915-CS3).

As categorias de dados pessoais tratados s&o as seguintes: n.° do participante no
estudo, histéria médica, raga, sexo, exame fisico, peso, altura, data de nascimento,
sinais vitais, eletrocardiograma, exame aos olhos, exame de eletrorretinografia e nome
do investigador.

Interconexodes de tratamentos: Nao ha.

Formas de exercicio do direito de acesso e retificagdo: Junto do médico investigador.
Fluxos transfronteiras: Nao se verificam.

Prazo de Conservacéo: Ensaios Clinicos relativos a medicamentos que tenham obtido
autorizag&o de introdugéo no mercado — Fixa-se o prazo estabelecido no ponto 5-2 do
Anexo | do Decreto-Lei n.® 176/2006, 30 de agosto.

Nos restantes casos: O cédigo de doente, porgue permite fornar os dados

identificados, deve ser destruido, quer pelo médico investigador, quer pelo
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responsavel pelo tratamento, ao fim de 5 anos apds o ensaio. O nome do investigador
deve, no mesmo prazo, ser eliminado.

Dos termos e condigbes fixados na Deliberagdo n.° 333/2007 e na presente
Autorizagdo decorrem obrigagdes que o responsavel deve cumprir. Deve, igualmente,
dar conhecimento dessas condigdes a todos os intervenientes no circuito de

informacéo.

Lisboa, { julho de 2014

Filipa Calvao {Presidente)
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