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I.  Pedido

A Novartis Pharma AG (Suiga) notificou @ CNPD um tratamento de dados pessoais
com a finalidade de elaborar um estudo observacional para avaliar a eficacia e a
seguranga do ranibizumabe por meio de tratamento individualizado do paciente e de
resultados associados (Estudo LUMINOUS™), objeto da Autorizagéo n.° 8683/2012 de
30 de outubro, no ambito do processo n.° 3237/2012.

A responsavel justifica a necessidade de alteragdo por via de uma emenda (Emenda
2) ao protocolo original do estudo bem como da alteragdo do caderno de recolha de
dados com base na necessidade de recolher dados sobre o historico de tabagismo do
participante, de modo a fornecer um historial médico mais completo e assim investigar
0s potenciais efeitos do tabagismo na resposta a medicacdo em estudo. Este dado

sera recolhido apenas na primeira visita do doente.

A entidade encarregue do processamento da informacdo € a Outcome Europe Sarl, a
Quintiles Company, com a qual a responsavel pelo tratamento celebrara o contrato
previsto no art. 14.° da Lei n.° 67/98, de 26 de Outubro (Lei de Protecdo de Dados -
LPD).

Seréo incluidos no estudo individuos, maiores de idade, a receber tratamento com

Ranibizumabe num dos servigos de oftalmologia participantes no estudo.

Os doentes serd@o observados trimestralmente durante um periodo previsto de um ano
ou até trinta dias apds o fim da terapéutica, caso esta seja descontinuada antes dos

doze meses.

Rua de Sao Bento, 148-3° « 1200-821 LISBOA
Tel: 213928400 Fax:213976 832

eral@cnpd. . ) Dias Gteis das 10 as 13 h
g @ pd pt WWW Cnpd pt duvidas@cnpd.pt




Proc. N.9: 6619/2014 | 2

COMISSAO NACIONAL
DEPROTECCAO DE DADOS

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

declaracao sera arquivada no processo clinico do doente.
Os dados serao recothidos num caderno de recolha de dados em formato eletrénico.

No “caderno de recotha de dados” ndo ha identificagdo nominal do titular, sendo
aposto um cddigo de doente. A chave desta codificagdo sé pode ser conhecida do

meédico assistente.

Os destinatarios ser@o ainda informados sobre a natureza facultativa da sua

participacdo e garantida confidencialidade no tratamento.

Il.  Anélise

A autorizagdo n.° 8683/2012 que a requerente pretende seja alterada foi proferida com
base em determinados pressupostos. A necessidade de recolha de mais um dado
implica que uma nova apreciacéo e, consequentemente, nova autorizagao.

Constituindo aquela autorizag&o inicial uma decisdo valida que consubstancia um acto
constitutivo de direitos legalmente protegidos, imp&e-se apreciar, antes de mais, se tal

decisao pode ser revogada, para dar lugar a nova decis&o.

Sobre esta matéria rege o n° 2 do artigo 140.° do Cédigo de Procedimento
Administrativo que afirma que os actos constitutivos de direitos ou interesses
legalmente protegidos séo revogaveis:

- “Na parte em que sejam desfavordveis aos interesses dos seus destinatarios”
[cf. alinea a)],

- “Quando todos os interessados déem a sua concordancia a revogacdo do

acto e ndo se trate de direitos ou interesses indisponiveis”.
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Assim, quer porque eventual alteracdo da decisdo seria favoravel aos interesses da
requerente, quer porque esta mais do que dar o seu acordo a essa eventual

modifica¢ao, a solicitou, delibera-se revogar a Autorizagdo n.° 8944/2012.

A CNPD ja se pronunciou na sua Deliberagéo n.° 227 /2007 sobre o enquadramento
legal, os fundamentos de legitimidade, os principios orientadores para o correto
cumprimento da Lei de Protecio de Dados, bem como as condigGes gerais aplicaveis

ao tratamento de dados pessoais para esta finalidade.

No caso em aprecgo, a notificacdo enquadra-se no ambito tipificado por aquela

Deliberagéo.

A informacao tratada é recolhida de forma licita (artigo 5.9, n.°1 al. a) da Lei 67/98),
para finalidades determinadas, explicitas e legitimas (cf. al. b) do mesmo artigo) e néo

é excessiva.

No que respeita a recolha da raca, a responsavel pelo tratamento justifica a sua
necessidade do seguinte modo: “.. o objefivo de recolha destes dados passa por
realizar uma andlise de perfis de seguranga de subgrupos, caso existam diferengas
baseadas na raca dos participantes. Remeto, ainda, para o artigo em anexo onde foi
demonstrado que um dos subgrupos de raga foi fator de risco para a Degeneragdo
Macular relacionada com a idade (Ophthalmology; 2005 April; 112(4): 533-539)" .

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

{ii. Concluséo

Assim, nos termos das disposi¢cdes conjugadas do n.° 2 do artigo 7.%, n.°1 do artigo
27.°, al. a) do n.° 1 do artigo 28.° e artigo 30.° da Lei de Protecdo de Dados, com as

condigGes e limites fixados na referida Deliberagdo n.° 227/2007, que se d&o aqui por
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reproduzidos e que fundamentam esta decisdo, autoriza-se o tratamento de dados

supra referido, para a elaboracdo do presente estudo.

Termos do tratamento:

Responsavel pelo tratamento: Novartis Pharma AG (Suiga)

Finalidade: Estudo observacional para avaliar a eficacia e a seguranca do
ranibizumabe por meio de tratamento individualizado do paciente e de resultados
associados (Estudo LUMINOUS™),

Categoria de Dados pessoais tratados: codigo do participante, dados demogréficos
(idade, sexo, raca), estado de salde, histéria médica, historico de tabagismo,
resultados de exames oftalmoldgicos, medicacao, informacdes sobre o tratamento e
adventos adversos.

Entidades a quem podem ser comunicados: N&o ha.

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

Transferéncias de dados para paises terceiros: Ndo ha.

Prazo de conservagdo: A chave de codificagdo dos dados do titular deve ser destruida

um més apos o fim do estudo.
Dos termos e condi¢des fixados na Deliberacdo n.° 227/ 2007 e na presente
Autorizacdo decorrem obrigagfes que o responsavel deve cumprir. Deve, igualmente,

dar conhecimento dessas condicdes a todos os infervenientes no circuito de

informacio.

Pela presente Autorizacdo se revoga a Autorizacdo n.° 8683/2012, de 30 de outubro,
proferida no ambito do processo n.° 3237/2012.

N
Lisboaﬁg de agosto de 2014

Ana Roque (RW
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