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OPHTHOTECH CORP., representada pela Confract Research Organisation
(CRO): TSF Develop notificou a CNPD de um tratamento de dados pessoais com a
finalidade de gestéo do ensaio clinico, relativo a eficacia da administragéo intravitrea
de Fovistatm (...) em individuos com degenerescéncia macular neovascular subfovial
relacionada com a idade. (Protocolo OPH1004B).

As categorias de dados pessoais tratados s0 as seguintes: n.° do participante Iniciais
do sujeito data de nascimento, raga, etnia, sexo, historia médica, histéria ocular,
exame fisico, sinais vitais, estado reprodutivo e contracegéo (data e resultado do teste
de gravidez; método contracetivo), ECG, testes laboratoriais, questionario, medicagéo

concomitante acontecimentos adversos e nome do investigador.

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

«O objetivo deste programa € entender o perfil de seguranga e eficacia de FOVISTA
para o tratamento da degenerescéncia macular relacionada com a idade (DMRI} numa
populacdo de pacientes ampla e diversificada. A incidéncia e prevaléncia de cerlas
doencas podem variar significativamente por regido e etnia. Além disso, a idade do
pacients, sexo ou etnia podem influenciar as propriedades farmacocinéticas e
farmacodindmicas de um medicamento.

A raga é também um fafor importante que deve ser considerado quando se avalia a
seguranga e eficicia de um medicamento em investigagdo, como certas reacgées
adversas podem ocorrer em diferentes frequéncias ou gravidade dependendo da raga
do paciente.

Portanto, é extremamente importante coletar essa informagdo para entender melhor o

perfil de seguranga e eficdcia de FOVISTA numa populacdo ampla de pacientes».

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

elementos, admite-se a recolha deste dado.
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O doente sera 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 cddigo de nimeros. Apenas o médico podera relacionar este codigo ao seu nome.

A CNPD ja se pronunciou na sua Deliberagdo n.° 333/07 sobre o enquadramento
legal, os fundamentos de legitimidade, os principios orientadores para o correto
cumprimento da Lei de Protegdo de Dados, bem como as condiges gerais aplicaveis
ao tratamento de dados pessoais para esta finalidade.

No caso em aprego, a notificacdo enguadra-se no &mbito tipificado pela referida
Deliberagao.

A informagao tratada é recolhida de forma licita (art.® 5.°, 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 informag&o recolhida ndo € excessiva.

O fundamento de legitimidade & o consentimento expresso e escrito do titular (cf.
artigo 7.9, n.° 2, da LPD).

Quanto aos fluxos transfronteiricos, porque a informagédo esta codificada e néo é
suscetivel de, no destino, se identificar o titular ndo configura um fluxo transfronteirigo
de dados pessoais.

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

Responséavel pelo tratamenio: OPHTHOTECH CORP., representada pela Contract
Research Organisation (CRO). TSF Develop

Finalidade: gestdo do ensaio clinico, relativo a eficacia da administragao intravitrea de
Fovistatm (...) em individuos com degenerescéncia macular neovascular subfovial
relacionada com a idade. (Protocolo OPH1004B).

As categorias de dados pessoais tratados s&o as seguintes: n.° do participante niciais
do sujeito data de nascimento, raga, etnia, sexo, histéria médica, histdéria ocular,
exame fisico, sinais vitais, estado reprodutivo e contracegéo (data e resultado do teste
de gravidez; método contracetivo), ECG, testes laboratoriais, questionario, medicacéo

concomitante acontecimentos adversos e nome do investigador.
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Interconexdes de tratamentos: Nao ha.

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

Prazo de Conservacdo: Ensaios Clinicos relativos a medicamentos que tenham obtido
autorizagdo de introdugio 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 codigo de doente, porque permite tornar os dados
identificados, deve ser destruido, quer pelo médico investigador, quer pelo
responsavel pelo tratamento, ao fim de 5 anos apds o ensaio. O nome do investigador
deve, no mesmo prazo, ser eliminado.

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

informacéo.

LisboaAide julho de 2014

LA I—

Filipa Calvao (Presidente).
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