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Celgene Corporation, representada pela PPD Global Ltd Sucursal, notificou a CNPD
de um tratamento de dados pessoais com a finalidade de gestio do ensaio clinico de
Fase 3, Multicéntrico, Aleatorizado, em Regime Aberto de nab@Paclitaxel em
Associacdo com Gemcitabina Versus Gemcitabina em Monoterapia como Terapéutica

Adjuvante em Doentes com Adenocarcinoma Pancreatico.

As categorias de dados pessoais tratados sao as seguintes: n.° do participante no
estudo, idade, iniciais do nome, sexo, origem étnica e raga; historia da doenga, historia
médica, habitos tabdgicos, testes laboratoriais, sinais vitais, teste de gravidez, ECG,

medicagdo concomitante, eventos adversos € nome do investigador.

O Promotor justificou a recolha do dado raga nos seguintes termos:

«Embora ndo seja compleltamente compreendida, a incidéncia de cancro do pdncreas
ftem sido associada com a ragaletnia. Estudos realizados nos Estados Unidos
mostraram que o cancro do pancreas & mais comum na populagdo de ascendéricia
Africana do que na populagcdo branca (American Cancer Society, 2013). O FPromotor
deste ensalo clinico acredita que a inclusdo da raca na andlise deste esfudo global
pode levar a informagdes adicionais sobre a etiologia e o tratamenfo do cancro do
pancreas. A recolha e andlise dos dados da raga e efnfa no ambito dos ensaios
clinicos é recomendada pelas autoridades regulamentares de forma a garantir a
consisténeia na avaliacdo de potenciais diferencas [de seguranga e eficdcial na
resposta ao medicarmento entre os varios grupos étnicos e raciaiss.

Assim sendo, atentos os referidos argumentos que apentam para a necessidade da
recolha do dado “raga” para aferir o perfil de segurancga e de eficacia em fungao destes

elementos, admite-se a recolha deste dado.

O presente ensaio prevé a criacdo de um biobanco.
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Nos termos da Lei n.° 12/2005, de 26 de janeiro, € legitima a criagdo de um biobanco
com a finalidade de investigagéo basica ou aplicada a satde (n.° 3 do artigo 19.° do
referido diploma).

Todavia, s6 podem ser aceites amostras biologicas em resposta a pedidos de medicos
e nao das proprias pessoas ou seus familiares. ‘

Os destinatarios deverao ser ainda informados sobre a finalidade do biobanco e ainda
que a utilizacdo para estudos futuros serd sujeita a um consentimento informado
especifico, sendo facultativa a sua participagdo e garantida a confidencialidade no
tratamento.

O consentimento para a conservagdo dos dades no biobanco ndo dispensa a
solicitacdo de um consentimento especifico para a participacdo num futuro estudo.

O biobanco sera composto por amostras irreversivelmente anonimizadas, para as
quais nado foi recothido consentimento — e observadas que sejam as situagOes
especiais, previstas no n.° 6 do artigo 19.° da Lei n.? 12/2005, de 26 de janeiro — e por
amostras codificadas, para as quais foi recolhido o consentimento informado, pelo que
tera de ser feita essa destringa quanto as medidas de seguranca a implementar,
designadamente, na conservacdo da chave da codificagdo, quanto as amostras
codificadas.

O doente sera identificado apenas pelas suas iniciais e por um numero especifico do
estudo. O registe na base de dados do promotor, sera identificado com as suas iniciais
e cédigo de nimeros. Apenas o medico podera relacionar este codigo ao seu nome.

A CNPD ja se pronunciou na sua Deiiberagdo n.® 333/07 sobre o enguadramento
legal, os fundamentos de legitimidade, os principios orientadores para o correto
cumprimento da Lei de Protegdo de Dados, bem como as condicdes 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 informagéao tratada é recclhida de forma licita (art.® 5.°, n.°1, alinea a), da Lei n.°
67/98, de 26 de outubro - LPD) para finalidades determinadas, explicitas e legitimas
(cf. alinea b) do mesmo artigo) e a informacao recolhida n&o & excessiva.

O fundamento de legitimidade é o consentimento expresso e escrito do titular (cf.
artigo 7.°, n.° 2, da LPD).
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Agsim, tendo em atenga@o o disposio nas disposicbes combinadas dos artigos 28.°,
n.’1, alinea a), e 30.° da LLPD, e as condigdes e limites fixados na referida Deliberagéo,
gue se ddo aqui por reproduzidos e que fundamentam esta decisdo, autoriza-se o
tratamento de dados pessoais nos sequintes termos:

Responsavel pelo fratamento: Celgene Corporation, representada pela FPD Global Ltd
Sucursal.

Finalidade: gestao do ensaio clinico de Fase 3, Multicéntrico, Aleatorizado, em Regime
Aberto de nab®-Paclitaxel em Associagdo com Gemcitabina Versus Gemcitabina em
Monoterapia coma Terapéutica Adjuvante em Doentes com Adenocarcinoma
Pancreatico.

As categorias de dados pessoais tratados sdo as seguintes: n.° do participante no
estudo, idade, iniciais do nome, sexo, origem etnica e raga; historia da doenca, histdria
meédica, habitos tabagicos, testes laboratoriais, sinais vitais, teste de gravidez, ECG,
medicagdo concomitante, eventos adversos e nome do investigador.

Interconexdes de tratamentos: Nao ha.

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

Prazo de Conservagéo: Ensaios Clinicos relativos a medicamentos que tenham obtido
autorizagdo de introdugio no mercado — Fixa-se o prazo estabelecido no ponto 5-2 do
Anexo | do Decreto-Lei n.° 176/20086, 30 de agosto.

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

Dos termos e condigbes fixados na Deliberagdo n.° 333/2007 e na presente
Autorizagéo decorrem obrigagdes que o responsavel deve cumprir. Deve, iguaimente,
dar conhecimento dessas condicbes a todos os intervenientes no circuito de

informacgéo.

Lisboa,}\gde maio de 2014

Fi!i;}?aLéézﬂ/\/%io (Presidente).
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