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I. Do Pedido
A Swedish Orphan Biovitrum, AB., notificou & CNPD um tratamento de dados pessoais
com a finalidade de elaborar um estudo observacional de seguranga pés-autorizagdo
do Orphandin® no tratamento da hipertirosinemia de tipo 1(HT-1), em cuidados
clinicos normais (Protocolo:Sobi.NTBC-005).

Este estudo pretende recolher dados de seguranga prospectivos e retrospectivos
desde a aprovagéo do Orfandin na Unido Europeia (Fevereiro de 2005), por exigéncia
do Commitee for Medicinal Products da Agéncia Europeia de Medicamentos.

Serdo incluidos no estudo entre 300 a 500 individuos com o diagndstico de HT-1 em
tratamento com o Orfandin, que recebam acompanhamento médico num dos centros

participantes.

A participagao no estudo implica a recolha de dados demogréficos e clinicos durante

gquatro ancs, assim como a recolha de resultados laboratoriais.

0O medico assistente, investigador no estudo, solicitara consentimento informado, cuja

declaragdo sera arquivada no processo clinico do doente.

No “caderno de recolha de dados” ndo ha identificagdo nominal do titular, sendo
aposto um codigo de participante. A chave desta codificagio s pode ser conhecida da
equipa de investigadores.

Os destinatarios serdo ainda informados sobre a natureza faculiativa da sua

participagao e garantida confidencialidade no tratamento.

il 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 correcto
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cumprimento da Lei n.° 67/98, de 26 de outubro (Lei de Protecao de Dados — LPD),
bem como as condigdes gerais aplicaveis ao tratamento de dados pessoais para esta

finalidade.

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

Deliberacéo.

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 mesmao

artigo) e ndo € excessiva.

O fundamento de legitimidade & o consentimento expresso do titular dos dados.

.  Da Conclusao

Assim, nos termos das disposicdes conjugadas do n.° 2 do artigo 7.°, n.°1 do artigo
27.9, al. a) do n.° 1 do artigo 28.° e artigo 30.° da Lei de Protecgéo de Dados, com as
condigdes e limites fixados na referida Deliberaggo n.® 227/2007, que se déo aqui por
reproduzidos e que fundamentam esta deciséo, autoriza-se o tratamento de dados

supra referido, para a elaboragdo do presente estudo.

Termos do tratamento

Responsavel pelo tratamento: Swedish Orphan Biovitrum, AB.

Finalidade: Estudo observacional de seguranca pos-autorizagdo do Orphandin® no
tratamento da hipertirosinemia de tipo 1(HT-1), em cuidados clinicos normais
(Protocolo:Sobi. NTBC-005).

Categoria de Dados pessoais tratados: cddigo do participante, dados demograficos
(més e ano de nascimento, sexo), dados antropométricos (peso e altura), historia
médica, dados clinicos relacionados com a patologia, dados das visitas de
seguimentos e dados laboratoriais.

Entidades a quem podem ser comunicados: N&o ha.
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Formas de exercicio do direito de acesso e retificagdo: Junto do médico assistente.
Interconexdes de tratamentos: N&o ha.

Transferéncias de dados para paises terceiros. N&o ha.

Prazo de conservacgio: A chave de codificagio dos dados do titular deve ser destruida

um més apds o fim do estudo.

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

informacéo.

Lisboa, 22 de jutho de 2014
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Filipa Calvao (Presidente)
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