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AUTORIZAGAO N.° (09[-2)0“

Millennium Pharmaceuticals, 1Inc, representado pela PPD
Global Ltd, Sucursal em Portugal, veio notificar a esta
CNPD um tratamento de dados pessoais com a finalidade de
gestdo de ensaio clinico com o objectivo de avaliar a
eficidcia de medicamentos de uso humano em doentes com
carcinoma da préstata (Protocolo (C€21004). Associados ao
ensaio principal estdo um subestudo genético e a criacdo de
um biobanco.

Trata-se de um «estudo de fase 3, aleatorizado, em dupla-
ocultagdo e multicéntrico para comparar o Orteronel (..)
combinado com prednisona versus placebo combinado com
Prednisona em doentes com carcinoma da prdstata metastatico
hormono-resistente e nao previamente submetidos a
quimioterapia».

Associado ao ensaio clinico estd um subestudo de
investigagdo genética que pretende analisar o ADN. <A
andlise do ADN poderd prever durante quanto tempo & que um
medicamento permanece no seu organismo, quais as
probabilidades de beneficiar de um determinado medicamento
ou de vir a ter um efeito secundario decorrente da
administra¢do do medicamentos.

As categorias de dados sd3o as seguintes: Iniciais do
doente, data de nascimento, sexo, idade;, raca, histéria
médica e cirGrgica, caracteristicas da doenca, eventos
adversos, sinais vitais, ECOG, ECG, questiondrios de saude,
amostra de sangue e nome do investigador.

O Promotor veio justificar a recolha do |[dado “raga” para

este ensaio, nos seguintes termos:
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A recolha do dado raga e origem étnica €& importante nos
dados de cancro de préstata, devido &s diferencas
estabelecidas na caracterizagdo da doenga e ao impacto na
avaliagado do risco e incidéncia numa determinada
subpopulag¢do. Globalmente, o risco de diagndéstico clinico
de cancro de proéstata varia drasticamente. A variacdo na
incidéncia de cancro da préstata, a nivel internacional, é
uma das acentuadas de qualquer cancro humano. Tem sido
documentado um risco de cancro de préstata
consideravelmente maior nos individuos do Norte da Europa e
caucasianos dos EUA, comparativamente com os Asidticos ou
Asiatico-Americanos. Em comparagdo, os individuos Afro-
Americanos (América do Norte) apresentam a incidéncia mais
elevada -de cancro de prbstata a nivel mundial.

A razdo para estas diferengas internacionais é sem davida
multifactorial. O acesso a cuidados médicos e as variagdes
na capacidade de diagndéstico tornam a interpretacdo da
importancia da raga e etnicidade dificil no contexto dos
dados internacionais. Considerando o ambito global deste
ensaio, justifica-se a colheita deste dado para permitir
uma melhor andlise sobre a caracterizacdo do risco e
incidéncia de cancro de préstata mundialmente.

Assim sendo, atentos os referidos argumentos que apontam
para a necessidade da recolha do dado “rag¢a” para aferir o
perfil de seguranga e de eficacia em fungdo deste elemento,
admite-se a recolha deste dado por se revelar adequado,

pertinente e ndo excessivo face & finalidafle.

Este ensaio serd realizado nos seguintes centros:

Rua de Sdo Bento, 148-3° « 1200-821 LISBOA 21 393 00 39

Tel: 213928 400 Fax:213976 832 LINHA PRIVACIDADE

Dias uteis das 10 as 13 h
geral@cnpd.pt www.cnpd.pt chviisagonpd gt



" COMISSA0 NACIONAL
DE PROTECCAQ DE DADOS

- Instituto Portugués de Oncologia do Porto Francisco
gentil, EPE, sob coordenag¢do do Dr. Nuno Sousa (coordenador
nacional) ;

- Hospitais da Universidade de Coimbra, sob coordenacdo do
Dr. Pedro Simdes;

- Hospital da Luz, sob a coordenag¢do do Dr. Nuno Gil
O fundamento de legitimidade é& o consentimento expresso e
escrito do titular para o estudo principal e, bem assim,
para o subestudo e a manutengdo de material no biobanco.
Este estudo tem subjacente a integrag¢do de material
biglégice: do ' paciente num ‘biebance:; salienta-se, no
entanto, que a partir do momento em gque as amostras ddo
entrada no banco de amostras deve ser-lhes retirada
definitivamente qualquer tipo de identifficagdo do dador,
tornando-se anonimizadas, sem possibilidade de eventual
ligagdo com a identificag¢do do dador, porquanto estamos
perante uma entidade privada com fins comerciais, (Cfr.

190, 'm0l da Ted 42/2005, de 26 de Tancigo) .

A CNPD ja se pronunciou na sua Deliberag¢do N.°333/07 sobre
o enquadramento legal, os fundamentos de legitimidade, os
principios orientadores para o correcto cumprimento da Lei
de Protecgac de Dados, bem como as . gondicdées gerais
aplicaveis ao tratamento de dados pessoais para esta
finalidade.

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

A informacdo Etratada & recolhida de forna licitas (@Et. =
Gien Gl al. a) da  Lei . 67/98.,; para finalidades
determinadas, explicitas e legitimas (cf.| al. b) do mesmo

artigo) e a informagdo recolhida ndo & excessiva.
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Assim, tendo em atengdo o disposto nas disposic¢des
combinadas dos artigos 28.°, n.°l, alinea a) e 30.° da Lei
n.°67/98, de 26 de Outubro, e as condi¢des e limites
fixados na referida Deliberagdo, que s8ge d3o aqui por
reproduzidos e que fundamentam esta decisdo, autoriza-se o
tratamento de dados pessoais nos seguintes termos:
Responsavel pelo tratamento: Millennium Pharmaceuticals,
Inec, ©representacde pela  PPD Gleobal ©Lftd, . Sucusmss=ds = om
Portugal .

Finalidade: gestdo de ensaio clinico com o objectivo de
avaliar a eficacia de medicamentos de uso humano em doentes
com carcinoma da prdstata (Protocolo C21004). Associados ao
ensaio principal estdo um subestudo genético e a criacgdo de
um biobanco.

Categoria de Dados Pessoais tratados: Iniciais do doente,
data de nascimento, sexo, idade, raca, histbéria médica e
cirGrgica, caracteristicas da doenga, eventos adversos,
sinais wvitais, ECOG, ECG, questiondrios de salde, amostra
de sangue e nome do investigador.

Entidades a quem podem ser comunicados: ndo ha

Formas de exercicio do direito de acesso e rectificacgdo:
Junto do médico Investigador.

Interconexdes de tratamentos: Ndo se verificam.

Prazo de Conservagdo: Ensaios Clinicos relativos a
medicamentos que tenham obtido autorizagdo de introdugdo no
mercado - Fixa-se o prazo estabelecido no ponto 5-2 do
Anexo I do DL 176/2006, 30 de Agosto.

Nos restantes casos: O cddigo de doente, porque permite
tornar os dados identificados, deve ser destruido, quer

pelo médico investigador, gquer pelo responsdvel pelo
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tratamento ao fim de 5 anos apds o ensaio. O nome do
investigador deve, no mesmo prazo ser eliminado.

Dos termos e condigdes fixados na Deliberagdo n.°333/2007 e
na presente Autorizagdo decorrem <obrigagdes que o
responsavel deve cumprir. Deve, igualmente, dar

conhecimento dessas condig¢des a todos os intervenientes no

circuito de informacgédo.
Lisboa, |0 (mml\i)de 2011

Carlos Campos Lobo(Relator), Luis Barroso, Vasco Almeida,

Luis Paiva de Andrade, Ana Roque, Helena Delgado Antédnio.

Luis Lingnau da Silveira (Presidente)
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