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AUTORIZACAO N4 1GaL /2016

|. Do Pedido

Santhera Pharmaceuticals Limited, representada pela Quintiles S.L., notificou a
Comissdo Nacional de Proteccdo de Dados {CNPD) de um tratamento de dados
pessoais com a finalidade de gestdo do ensaio clinico de extensdo para avaliar a
eficacia e seguranga do tratamento de longo prazo com Raxone em neuropatia otica
hereditaria de Leber (NOHL) (Protocolo SNT-IV-005).

As categorias de dados pessoais tratados sfo as seguintes: nimero de participante,
més e ano de aniversario, exame clinico, inspegdo dos olhos, teste de visdo, teste

genético, teste de gravidez anaiises.
If.  Apreciagdo

O doente sera identificado apenas pelas suas iniciais e por um nimero especifico do
estudo. O registo na base de dados do promotor sera identificado com as suas iniciais

e codigo de numeros. Apenas o médico podera relacionar este cédigo aoc seu nome.

A CNPD ja se pronunciou na sua Deliberagdo n.° 1704/2015 sobre o enquadramento
legal, os fundamentos de legitimidade, os principios orientadores para o correto
cumprimento da Lei 67/98, de 26 de outubro, com as alteragbes da Lei n.? 103/2015,
de 24 de agosto (LPDP), bem como as condigOes gerais aplicaveis ao tratamento de
dados pessoais para esta finalidade.

No caso em aprego, a notificagdo enquadra-se no ambito tipificado pela referida
Deliberacao.

A informacao tratada € recolhida de forma licita (art.° 5.°, n.°1, alinea a), da LPDP)
para finalidades determinadas, explicitas e legitimas (cf. alinea b) do mesmo artigo) e

a informagé&o recolhida ndo é excessiva.

O fundamento de legitimidade é o consentimento expresso e escrito do fitular (cf.
artigo 7.%, n.% 2, da LPDP).
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Os titulares dos dados, previamente ao consentimento (que deve ser informado, livre,
expresso e especifico), deverdo ser informados sobre a natureza, o alcance, as
consequéncias e os riscos do ensaio, bem como o direito de se retirar do mesmo, sem
quaisquer consequéncias (cf. alinea j) do artigo 2.° da Lei n.° 21/2014, de 16 de abril).

Sublinha-se que, por estarmos perante um ensaio clinico que envolve menores, deve
ter-se em considerac¢ao o superior interesse da crianga. Como tal deve ser «...obtido o
consentimento informado do menor com idade igual ou superior a 16 anos e do seu
representante legal ou, no caso de o menor ter idade inferior a referida, do seu
representante legal, o qual deve refletir a vontade presumivel do menor...», nos
termos da alinea a) do artigo 7.° da Lei n.° 21/2014, de 16 de abril {Lei da investigagao

clinica).

No que concerne ao acesso de terceiros a dados pessoais, identificados, dos
participantes, deve proceder-se nos termos do disposto no artigo 9.°, n.°3 da Lei
21/2014, de 16 de abril, com as alteragbes introduzidas pela Lei n.°73/2015, de 27 de
jutho.

Alerta-se que nédo esta coberta pela presente autorizagao a fransferéncia de dados
pessoais para gqualquer pais terceiro, designadamente para os Estados Unidos da
América. Deste modo, o investigador deve garantir que nao é transmitida informagéo

que permita identificar o titular dos dados.
lll. Decis&o

Assim, tendo em atengio o disposto nas disposigbes combinadas dos artigos 28.°,
n.1, alinea a), e 30.° da LPDP, e as condigdes e limites fixados na referida
Deliberagdo, que se dao aqui por reproduzidos e que fundamentam esta deciséo,
autoriza-se o fratamenio de dados pessoais nos seguintes termos:

Responsave! pelo tratamento: Santhera Pharmaceuticals Limited, representada pela
Quintiles S.L.;
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Finalidade: gestdo do ensaio clinico de extensdo para avaliar a eficacia e seguranga
do tratamento de longo prazo com Raxone em neuropatia otica hereditaria de Leber
(NOHL) (Protocolo SNT-1V-005);

As categorias de dados pessoais tratados s8o as seguintes: nimero de participante,
més e ano de aniversario, exame clinico, inspe¢do dos olhos, teste de visdo, teste
genetico, teste de gravidez andlises;

Interconexdes de tratamentos: Nao ha;

Formas de exercicio do direito de acesso e retificagdo: Junto do médico investigador,
Fluxos transfronteiras: N&o se verificam;

Prazo de Conservagéo: Ensaios Clinicos relativos a medicamentos que tenham obtido
autorizacio de introdug&o no mercado — Fixa-se o prazo estabelecido no ponto 5-2 do
Anexo | do Decreto-Lei n.°176/2006, de 30 de agosto, alterado, por Ultimo, pela Lei n.°
51/2014, de 25 de agosto.

Nos restantes casos: O codigo de doente, porque permite tornar os dados
identificados, deve ser destruido, quer peloc médico investigador, quer pelo
responsavel pelo tratamento, ao fim de 5 anos apés o ensaio. O nome do investigador
deve, no mesmo prazo, ser eliminado.

Dos termos e condiges fixados na Deliberagdo n.° 1704/2015 e na presente
Autorizagdo decorrem obrigagdes que o responsavel deve cumprir. Deve, igualmente,
dar conhecimento dessas condi¢des a todos os intervenientes no circuito de

informagao.

Lisboa, 3 de maio de 2016

Filipa Calvéo (Presidente)
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