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. Pedido

Synageva BioPharma Corp notificou & Comiss&o Nacional de Protecgdo de Dados
(CNPD) um tratamento de dados pessoais com a finalidade de elaborar um estudo
transversal e longitudinal prospectivo com andlise retrospectiva adicional dos
processos clinicos dos doentes para avaliar as caracteristicas clinicas e bioquimicas e

a progressao da doenga em doentes com Mucopolissacaridose Tipo lIIB.

A entidade encarregue do processamento da informacdo é a Veristat, com a qual o
responsavel pelo tratamento celebrard o contrato previsto no artigo 14.° da Lei n.°
67/98, de 26 de outubro (Lei de Protegdo de Dados - LPD).

O objetivo principal do estudo consiste em descrever as caracteristicas clinicas e
bioguimicas e o curso da progressac da doenga em doentes com mucopolissacaridose
tipo HIB (MPS 1lIB, Sindrome de Sanfilippo tipo B).

O estudo sera feito em dois componentes:

O componente 1 envolverd uma avaliagdo das caracteristicas clinicas da MPS
B em (ateé) 30 doentes, com base numa analise retrospetiva dos processos
clinicos dos doentes e em avaliagdes clinicas definidas pelo protocolo,
realizadas ao longo de um periodo maximo de 6 semanas para facilitar a
programagao. Sera feita uma selecdo e uma consulta de linha de base. Apds a
conclusdo das avaliagdes realizadas aquando da Selecdo para confirmar a
elegibilidade para o estudo, cada doente neste Componente 1 sera submetido
a avaliagbes da linha de base, uma série de avaliagbes de rotina com vista a
descrico do fendtipo clinico e das caracteristicas bioquimicas da MPS IIIB.

Além disso, recolher-se-a a histéria clinica documentada relevante de cada
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doente elegivel através da andlise retrospetiva dos processos clinicos dos
doentes.

O componente 2 envolvera uma avaliagéio longitudinal do curso da progressdo
da doenga num subconjunto de aproximadamente 15 doentes que, apods
concluirem o Componente 1, serdo acompanhados prospetivamente durante
um periodo minimo de 1 ano (Acompanhamento longitudinal) e até um total de
3 anos (Extensdo do acompanhamento). Os 15 doentes elegiveis para este
periodo repetirfio duas vezes as avaliagdes clinicas e bioguimicas de rotina
durante o 1.° ano a seguir & inclusio. Segundo o critério do responsavel, e em
consulta com o Investigador, o estudo pode ser prolongado para permitir aos
doentes serem seguidos até 2 anos adicionais (durante um total de 3 anos de
acompanhamento). Durante a Extens&o do acompanhamento do Ano 2 para o
Ano 3, serdo realizadas avaliagdes selecionadas e consideradas coma mais
Uteis para a monitorizac&o da progress&o da doenga, pelo menos anualmente,

& com uma frequéncia ndo superior a uma vez a cada 6 meses.

A amostra serd, entdo, composta por aproximadamente 30 doentes diagnosticados
com MPS IlIB no Componente 1 e um subconjunto de cerca de 15 doentes que
cumpram os critérios de elegibilidade participardo também no Componente 2.

O numero de centros participantes dependera da localizagdo dos doentes elegiveis e
dos investigadores, podendo ir até um maximo de 10 centros.

A participag@o no estudo consistira na recolha de dados antropomeétricos, médicos e
demograficos pelo médico assistente, investigador no estudo, através de avaliagtes
clinicas de rotina. Serdo colhidas amostras de sangue e urina para exames
laboratoriais.

Os dados ser&o recolhidos num “caderno de recolha de dados” em formato eletronico,
no qual ndo ha identificagdo nominal do titular, sendo aposto um codigo de doente. As
amostras bioldgicas também sertdo objeto de codificacio. A chave desta codificacéo
86 pode ser conhecida da equipa de investigagao.
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Os destinatarios sdo ainda informados sobre a natureza facultativa da sua participagéo
e garantida confidencialidade no tratamento, caso decidam participar, recolhendo o

médico assistente/investigador o seu consentimento informado para o efeito.

il.  Analise

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 n.° 67/98, de 26 de outubro (Lei de Protecdo de Dados — LPD),
bem como as condigdes gerais aplicaveis ao tratamento de dados pessoais para a
finalidade de estudos de investigagdo na area da satde.

Assim, enquadrando-se o caso em aprego no ambito tipificado pela referida
Deliberacdo, porque referentes a saidde e a vida privada, os dados recolhidos pela
requerente t&m a natureza de sensiveis, raz8o pela qual o respetivo tratamento so
pode basear-se no consentimento expresso, esclarecido e livre dos fitulares dos
dados, ou dos seus representantes legais, nos termos do disposto no n.° 2 do artigo
7.°da LPD.

Entende-se por consentimento qualquer manifestacdo de vontade, livre, especifica e
informada, nos termos da qual o titular aceita que os seus dados sejam objeto de
tratamento, o qual deve ser obtido através de uma “declaracdo de consentimento

informadeo " onde seja utilizada uma linguagem clara e acessivel.

Nos termos do artigo 10.% da LLPD, a declaragdo de consentimento tem de conter a
identificagdo do responsavel pelo tratamento e a finalidade do tratamento, devendo
ainda conter informacao sobre a existéncia e as condi¢Bes do direito de acesso e de

retificagao por parte do respetivo titular.

Porque ha recolha de dados de menores, tera de haver consentimento a prestar pelos
representantes legais. Impde-se, ainda, que a crianga seja ouvida € em fungao da

idade, nos termos da lei, ela propria preste a sua anuéncia a recolha de dados
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pessoais para participagéo no estudo. O estudo deve ter em conta o superior interesse

da crianga.

Os titulares dos dados e os seus representantes legais, de acordo com a declaragéao
de consentimento informado junta aos autcs, apdem as suas assinaturas na mesma,

deste modo satisfazendo as exigéncias legais.

No que concerne & recotha do dado raga, a responsavel pelo tratamento justificou a
sua necessidade de modo cabal, apresentando razdes que revelam a pertinéncia da
mesma para o estudo em causa, pelo que a CNPD entende ser legitima a recolha e
tratamento do dado raga.

Cabe ao Investigador assegurar a confidencialidade dos dados pessocais e da
informacao fratada, conforme o estatuido na alinea g) do artigo 10.° da Lei n.°
21/2014, de 16 de abril (Lei da investigagdo clinica). Assim, apenas poderao ter
acesso aos registos médicos originais 0 médico assistente e um monitor, (nos termos
do artigo 11.° da Lei da investigagdo clinica), e apenas na medida do estritamente

necessario, também recaindo sobre este a obrigagao de confidencialidade.

Preenchida a condigdo de que todos os dados recolhidos o sejam de forma
anonimizada, considera-se que a informac&o tratada é recolhida de forma licita (artigo
5.°, n.°1 alinea a) da LPD), para finalidades determinadas, explicitas e legitimas (cf.

alinea b) do mesmeo artigo) e ndo € excessiva.

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

H{R Concluséo

Assim, nos termos das disposigbes 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 Protegéo de Dados, com
as condigdes e limites fixados na referida Deliberagéo n.° 227/2007, que se d&o aqui
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por reproduzidos e que fundamentam esta decisdo, autoriza-se o tratamento de dados
supra referido, consignando-se o seguinte:

Responsavel pelo tratamento: Synageva BioPharma Corp;

Finalidade: estudo transversal e longitudinal prospectivo com analise retrospectiva
adicional dos processos clinicos dos doentes para avaliar as caracteristicas clinicas e
bioquimicas e a progressao da doenca em doentes com Mucopolissacaridose Tipo
1B;

Categoria de Dados pessoais fratados: cddigo do participante; dados demograficos
(idade e raga); dados antropométricos (altura, peso); histéria clinica, testes de
diagndstico e tratamentos para a MPS [lIB, resultados de analises de bioquimica e
hematologia, resultados de radiologia e intervengbes de apoio, conforme aplicavel,
testes neurocognitivos e de desenvolvimento padronizados (Escalas de
Comportamento Adaptativo de Vineland, 27 edicdo [Vineland-ll], Escalas de
Desenvolvimento Infantil de Bayley, 3? edigédo [BSID-II]; e a Bateria de Avaliagéo de
Kaufman para Criancas, 22 edicdo [KABC-Il]), Teste de Proficiéncia Motora de
Bruininks-Oseretsky, 22 edicao, Lista de Verificagdo da Comunicagdo das Criangas,
Formulario Abreviado [Formulario Abreviado BOT-2], 22 edigdo [CCC-2] para avaliagdo
da linguagem, e Escala de Classificacdo do Comportamento de FINAL.

exames de otorrinolaringologia normais, Analise Novel de Dismorfologia Facial
(FDNA), a Escala de Classificagdo dos Héabitos de Sono das Criangas (CSHQ) para
avaliagdo de distdrbios ou disfung@o do sono, a Forma Abreviada do Questionario de
Salide para Criangas (SF-10™), e a Entrevista de Sobrecarga de Zarit (ZBl) para
avaliacdes da qualidade de vida.; acontecimentos adversos.

Entidades a quem podem ser comunicados: Ndo ha.

Formas de exercicio do direito de acesso e retificagdo: Junto do médico assistente,
investigador no estudo.

interconex&es de tratamentos: Nao ha.

Transferéncias de dados para paises terceiros: Nao ha.

Prazo de conservagio: A chave de codificagfo dos dados do titular deve ser destruida
um més apds o fim do estudo.
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Dos termos e condigdes fixados na Deliberagdo n.® 227/ 2007 e na presente
Autorizagdo decorrem obrigagtes que o responsavel deve cumprir. Deve, igualmente,
dar conhecimento dessas condigbes a todos os intervenientes no circuito de

informacé&o.

Lisboa, 28 de outubro de 2014

o

Filipa Calvéo (Presidente)
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