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A OM Pharma S.A,, representada pela Keypoint, Consultoria Cientifica, Lda, notificou a
CNPD um tratamento de dados pessoais com a finalidade de realizar um ensaio clinico aberto
para investigar a tolerabilidade, seguranca e eficacia a longo termo de Broncho-Vaxom® gotas
versus uma preparaga@o sem substéncia activa (placebo) em criangas com infecgdes do tracto
respiratorio (ITRs) recorrentes - Protocolo n.°: EBV09/01 e N° Eudra CT: 2009-013378-42.

A entidade encarregue do processamento da informagéo ¢ a CRM Biometrics GmbH, com que

a responséavel devera celebrar contrato previsto no artigo 14.° da LPD.

Trata-se de um ensaio clinico de Fase 3, Aleatorizado, Multicéntrico, Multinacional, com dupla
ocultagé@o, prevendo-se a participacdo de 40 doentes em Portugal, num total de 278 a nivel
europeu.

As categorias de dados recolhidos s&o as seguintes: codigo do doente, dados demograficos
(peso, altura, data de nascimento, sexo, raga, n.° de irmaos e n.° de horas que frequenta um
infantario), sinais vitais, histéria clinica, historial de medicamentos e de medicagao
concomitante, informagdo sobre eventos adversos e de seguranga, informagdo sobre os
procedimentos do estudo, exame fisico, testes respiratorios, testes clinicos laboratoriais e
identificagdo do investigador.

O doente sera identificado apenas por um cddigo, sendo a chave desta codificagéo apenas do

conhecimento do médico assistente.

A CNPD ja se pronunciou na sua Deliberagdo N.° 333/07 sobre o enquadramento legal, os
fundamentos de legitimidade, os principios orientadores para o correcto cumprimento da Lei de
Protecgdo de Dados, bem como as condigbes gerais aplicaveis ao tratamento de dados

pessoais para esta finalidade.

No caso em aprego, a notificagédo enquadra-se no ambito tipificado pela referida Deliberagéo.
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A informag&o tratada € recolhida de forma licita (art.° 5.°, n.°1, al. a) da Lei 67/98, para
finalidades determinadas, explicitas e legitimas (cf. Al. b) do mesmo artigo) e a informagéo

recolhida ndo & excessiva.

No que concerne ao tratamento do dado raga, o responsavel justifica a sua necessidade do
seguinte modo: " ... a recolha de dados relativos as potenciais diferengas raciais e étnicas na
resposta aos farmacos enquadra-se num esforga desenvolvido pela FDA (Food and Drug
Administration — EUA) para garantir que a seguranga e eficacia dos farmacos sdo devidamente
estudadas em individuos que representam o vasto leque de doentes que eventualmente iréo
receber o farmaco, apos a introdugdo no mercado.

Deste modo, a OM Pharma S.A. esta a aderir & orientagdo da FDA sobre a recolha de dados
relativos a raga e etnia em ensaios clinicos mas também a diversas orientagbes da EMEA
(European Medicines Agency) e da ICH (International Conference on Harmonisation) que
incluem o dado ‘raga/etnia” nos dados demograficos essenciais a recolher em investigagéo
clinica.

Néo esta ainda comprovada cientificamente a razdo destas diferengas raciais e étnicas na
resposta aos tratamentos. Podem ser devidas a factores genéticos, estilo de vida ou,
provavelmente, a combinacdo de ambos. Sabemos, porém, que é determinante obter a
maxima informagéo possivel sobre os doentes para que se possam identificar as variabilidades
ou susceptibilidades em fun¢do das suas caracteristicas e definir planos de acgdo para o

desenvolvimento de terapéuticas cada vez mais direccionadas, em prol dos grupos atingidos.”

O fundamento de legitimidade & o consentimento expresso dos representantes legais dos
titulares dos dados.

Assim, tendo em ateng&o o disposto nas disposigdes combinadas dos artigos 28.°, n.°1, alinea
a) e 30.° da Lei n.°67/98, de 26 de Outubro, e as condigdes e limites fixados na referida
Deliberagéo, que se ddo aqui por reproduzidos e que fundamentam esta decisdo, autoriza-se o

tratamento de dados pessoais nos seguintes termos:

Responsavel pelo tratamento: OM Pharma S.A., representada pela Keypoint, Consultoria
Cientifica, Lda

Finalidade: ensaio clinico aberto para investigar a tolerabilidade, seguranca e eficacia a longo
termo de Broncho-Vaxom® gotas versus uma preparagdo sem substancia activa (placebo) em
criangas com infecgdes do tracto respiratério (ITRs) recorrentes - Protocolo n.°: EBV09/01 e N°
Eudra CT: 2009-013378-42.
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Categoria de Dados Pessoais tratados: codigo do doente, dados demogréficos (peso, altura,
data de nascimento, sexo, raga, n.° de irm&os e n.° de horas que frequenta um infantario),
sinais vitais, historia clinica, historial de medicamentos e de medicagdo concomitante,
informag&o sobre eventos adversos e de seguranga, informag&o sobre os procedimentos do
estudo, exame fisico, testes respiratérios, testes clinicos laboratoriais e identificagdo do
investigador.

Entidades a quem podem ser comunicados: Nao ha

Formas de exercicio do direito de acesso e rectificagao: Junto do médico Investigador.
Interconexodes de tratamentos: Nao se verificam.

Prazo de Conservagao:

Ensaios Clinicos relativos a medicamentos que tenham obtido autorizagio de introdugéo
no mercado — Fixa-se o prazo estabelecido no ponto 5-2 do Anexo | do DL 176/2006, 30 de
Agosto.

Nos restantes casos: O codigo de doente, porque permite tornar os dados identificados, deve
ser destruido, quer pelo meédico 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 condigcdes fixados na Deliberagdo n.°333/2007 e na presente Autorizagéo

decorrem obrigagbes que o responsavel deve cumprir. Deve, igualmente, dar

conhecimento dessas condig¢des a todos os intervenientes no circuito de informagao.
Lisboa, .19 de Novembro de 2010

Vasco Almeida (Relator), Luis Barroso, Carlos Campos Lobo, Helena Delgado Antonio, Luis
Paiva de Andrade, Ana Roque.

" Luis Lingnau da Silveira (Presidente)
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