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I. Do Pedido

A Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, SA, notificou um tratamento de dados
pesscals com a finalidade de elaborar um estudo prospetivo, observacional e
multicéntrico para avaliagéo do perfil de efetividade, seguranca e adesao a terapéutica
com Nilotinib em doentes com LMGC (Leucemia Mieldide Crénica) PH+ em contexto

clinico.

A entidade encarregue do processamento da informagao é a Eurotrials, Consultores
Cientificos, SA, com a qual a responsavel pelo tratamento celebrara o contrato
previsto no artigo 14.° da Lei n.° 67/98, de 26 de outubro (Lei de Protecdo de Dados —
LPD).

O médico assistente, investigador no estudo, solicitara consentimento informado, cuja
declaragdo sera arquivada no processo individual,

No “caderno de recolha de dados” nio ha identificagdo nominal do titular, sendo
aposto um cddigo de doente. A chave desta codificagdo sé sera conhecida do médico
assistente.

Os destinatirios sero ainda informados sobre a natureza facultativa da sua

participagdo e garantida confidencialidade no tratamento,
fl. Da Andlise

A CNPD ja se pronunciou na sua Deliberagdo n.° 227/2007 sobre o enquadramento
legal, os fundamentos de legitimidade, os principios orientadores para o correto
cumprimento da Lei n.° 67/98, de 26 de outubro (Lei de Protegdo de Dados — LPD),
bem como as condictes 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 por aquela
Deliberagéo.

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

A informacao tratada é recolhida de forma licita (cfr. 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.

.  Da Conclusio

Assim, nos termos das disposi¢Bes conjugadas do n.° 2 do artigo 7.°, n.°1 do artigo
27.%, alinea a) do n.° 1 do artigo 28.° e artigo 30.° da Lei de Protegac de Dados, com
as condigbes e limites fixados na referida Deliberagéo n.° 227/2007, que se dao aqui
por reproduzidos e gque fundamentam esta decisdo, e ainda com a condi¢gdo aqui
fixada, autoriza-se o tratamento de dados supra referido, para a elaboracdo do
presente estudo.

Termos do tratamento:

Responsavel pelo tratamento: Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, SA,
Finalidade: Estudo observacional para avaliaggo do perfil de efetividade, seguranca e
adeséo a terapéutica com Nilotinib em doentes com LMC (Leucemia Mieldide Crénica)
PH+ em contexto clinico.
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Categoria de Dados pessoais tratados: Cddigo do participante, data de nascimento,
Sexo, histéria clinica e dados de salde recolhidos ao longo do estudo relacionados
com a terapéutica, medicagio, resultados de meios complementares de diagndstico,
terapéutica, dados relativos a hdbitos da vida privada e atividade profissional dos
participantes no estudo (apenas os que possam ter implicacbes no seu estado de
salde) e historia clinica familiar.

Comunicagdo de dados pessoais: Nao ha.

Formas de exercicio do direito de acesso e retificagdo: Junto do médico assistente.
Interconexdes de tratamentos: Nio ha.

Transferéncias de dados pessoais para paises terceiros: Ndo ha.

Prazo de conservagdo: A chave de codificag&o dos dados do titular deve ser destruida
um més apds o fim do estudo.

Dos termos e condigbes fixados na Deliberagéo n.° 227/ 2007 e na presente
Autorizacdo decorrem obrigagdes que o responsavel deve cumprir. Deve, igualmente,
dar conhecimento dessas condicdes a todos os intervenientes no circuito de

informacéo.,

Alerta-se o responsavel que deve corrigir o documento de consentimento informado na
parte que respeita ao acesso a dados pessoais pela Novartis. Na verdade o promotor
nao pode aceder a elementos que tenham a identificacdo do titular.

Lisboa, 22 de julho de 2014
Tl
/

Filipa Caivao (Presidente)
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