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i Pedido

Promethera Biosciences notificou & Comissdo Nacional de Protecgdo de Dados
(CNPD) um tratamento de dados pessoais com a finalidade de elaborar um “Estudo
clinico de seguimento de seguranca a longo prazo com pacientes que sofrem da

sindrome de Crigler-Najjar, tratados com infusées de HepaStem".

A entidade encarregue do processamento da informagdo € a Arlenda — Statistical
Analysis, com a qual a responsavel pelo tratamento celebrard o contrato previsto no

artigo 14.° da Lei n.° 67/98, de 26 de Qutubro {Lei de Prote¢éo de Dados - LPD).

A participacio no estudo consistira na recolha dos dados pelo médico assistente,

investigador no estudo, no ambito do acompanhamento clinico habitual da doenga.

Os dados serdo recolhidos num “caderno de recolha de dados” em formato eletrdnico,
no qual ndo ha identificaggo nominal do titular, sendo aposto um cdédigo de doente. A

chave desta codificacdo s6 pode ser conhecida do médico investigador.

Os destinatarios s&o ainda informados sobre a natureza facultativa da sua participagéo
g garantida confidencialidade no tratamento, caso decidam participar, recolhendo o

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

. Analise

A CNPD ja se pronunciou na sua Deliberag8o n.® 227/2007 sobre o enguadramento
legal, os fundamentos de legitimidade, os principios orientadores para o correto
cumprimento da [LPD, bem como as condigdes gerais aplicaveis ao tratamento de

dados pessoais para a finalidade de estudos de investigagao na area da satde.
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Porque em grande parte referentes a vida privada e também & salde, os dados
recolhidos pela requerente tém a natureza de sensiveis, nos termos do disposto no n.*
1 do artigo 7.° da LPD.

Em regra, o tratamento de dados sensfveis é proibido, de acordo com o disposto no
n.° 1 do artigo 7.° da LPD. Todavia, nos termos do n.° 2 do mesmo artigo, o tratamento
de dados da vida privada e de salude & permitido, quando haja uma disposig&o legal
que consagre esse tratamento de dados, quando por motivos de interesse publico
importante o tratamento for indispensavel ao exercicio das atribuigdes legais ou
estatutarias do seu responsavel ou quando o titular dos dados tiver prestado o seu

conseniimeanto.

N&o estando preenchidas as duas primeiras condigdes de legitimidade, o fundamento
de legitimidade sé pode basear-se no consentimento dos titulares dos dados ou dos

representantes legais, quando os titulares dos dados sejam incapazes.

Assim, & necessario o «consentimento expresso do fitular», entendendo-se por
consentimento qualquer manifestagdo de vontade, livre, especifica e informada, nos
termos da qual o titular aceita que os seus dados sejam objeto de tratamento {cf. artigo
3.9 alinea A), da LPD), o qual deve ser obtido através de uma “declaracdo de
consentimento informado” onde seja utilizada uma linguagem clara e acessivel.

Nos termos do artigo 10.° da LPD, a declaragdo de consentimento tem de conter a
identificacdo do responsavel pelo tratamento e a finalidade do tratamento, devendo
ainda conter informacao sobre a existéncia e as condigdes do direito de acesso e de

retificac@o por parte do respetivo titular.

No caso de participantes menores, terd de haver consentimento a prestar pelos
representantes legais. Impde-se, ainda, que a crianga seja ouvida e em funcdo da
idade, nos termos da lei, ela propria preste a sua anuéncia a recolha de dados
pessoais para participagao no estudo. O estudo deve ter em conta o superior interesse

da crianga.
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Os titulares dos dados, de acordo com a declaragédo de consentimento informado junta
aos autos, apSem as suas assinaturas na mesma, deste modo satisfazendo as

exigéncias legais.

Cabe ao Investigador assegurar a confidencialidade dos dados pessoais e da
informacdo tratada, conforme o estatuido na alinea g) do artigo 10.° da Lei n.°
21/2014, de 16 de abril (Lei da investigagio clinica).

Assim, apenas podero ter acesso aos registos médicos originais o medico 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 obrigagdo de

confidencialidade.

A informagdo tratada é recolhida de forma licita (artigo 5.°, n.%1 alinea a) da Lei n.°
67/98), para finalidades determinadas, explicitas e legitimas (cf. alinea ) do mesmo

artigo) e ndo € excessiva.

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

il Conclusao

Assim, nos termos das disposicdes conjugadas do n.° 2 do artigo 7.°, n.° 1 do artigo
27.°, alinea &) do n.° 1 do artigo 28.° e artigo 30.° da Lei de Protegdo de Dados, com
as condicées e limites fixados na referida Deliberagédo n.° 227/2007, que se déo aqui
por reproduzidos e gue fundamentam esta deciséo, autoriza-se o tratamento de dados

supra referido, consignando-se o seguinte:

Responsavel pelo tratamento: Promethera Biosciences;

Finalidade: “Estudo clinico de seguimento de seguranga a longo prazo com pacientes
que sofrem da sindrome de Crigler-Najjar, tratados com infusdes de HepaStem”,
Categoria de Dados pessoais tratados: codigo do participante; questionarios de

qualidade de vida e de comportamento; avaliagdo cognitiva; dados demogréficos (),
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historia  medica; eventos adversos; resultados laboratoriais; indicadores de
crescimento; sinais vitais.

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

Formas de exercicio do direito de acesso e retificagdo: Junto do médico
assistente/investigador.

Interconexdes de tratamentos: Ndo ha.

Transferéncias de dados para paises terceiros: Nao ha.

Prazo de conservagéo: A chave de codificagéo dos dados do titular deve ser destruida

um més apos o fim do estudo.

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

informacao.

Lisbos, 9 de janeiro de 2015
.(fyuk—

Filipa Calvéo (Presidente)
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