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AUTORIZAGAO N.° k{959/20’\{

Celtrion Inc., representada pela PPD Global Ltd Sucursal em Portugal, notificou a
CNPD de um tratamento de dados pessoais com a finalidade de gestdo do ensaio
clinico para demonstrar a equivaléncia da Farmacocinética e a ndo inferioridade da
eficacia de CT-P10 3.3 versus Rituxan, administrados em associagdo com
Ciclofosfamida, vincristina e Prednisona (CVP), em doentes com Linfoma Folicular
Avangcado (Protocolo CT-P10 3.3).

As categorias de dados pessoais fratados sio as seguintes: n.° de participante no
estudo idade, sexo, origem étnica e raga; histéria médica incluindo cirurgias e
medicacdo anterior; resultados de exame fisico completo; resuitado de
eletrocardiograma,; registos da medigao de sinais vitais pressao arterial, pulso, taxa
respiratéria e temperatura, peso e altura) e resultados de anadlises laboratoriais a urina
e sangue, durante a conduc¢do do estudo serad também recolhida informag¢ao sobre

efeitos adversos e medicago concomitante, nome do investigador.
O Promotor justificou a recolha do dado ra¢a nos seguintes termos:

«H& estudos cientificos que demonsiram diferencas na eficécia e eficiéncia do
trafamento com rituximab, em doenfes com finfoma folicular, dependendo do grupo
racial/étnico. De acordo com um artigo publicado em 2012 (...} quando as eslralégias
infcials de tratamento foram agrupadas para fodos os doentes afro-americanos (72%
vs 67%, respetivamente, P=0,039). Por outro lado, os subgrupos de doentes brancos e
hispdnicos apresentaram taxas semelhanles de resposia (75% hispanicos, p=0,84). A
sobrevivéncia livre de progressdo regisfou igualmenie dados diferentes entre as ragas
(...). Adicionalmenfe, de acordo com a orienlacdo I[CH E3, & recomendada a
apresentacdo dos dados por grupo demogrdfico (idade, sexo, raca e peso), de
maneira a identificar possiveis diferengas na eficacia e/ou seguranga do medicamento,

tal como previsto no profocolo do estudo. Desta forma, o Promofor do ensaio
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considera que a recolha de informagdes de racasetnia é necessédria para investigar

mais sobre os efeitos de rifuximab enire grupos populacionais»s.

Assim sendo, atentos os referidos argumentos que apontam para a necessidade da
recolha do dado “raga” para aferir o perfil de seguranga e de eficacia em funcdo destes
elementos, admite-se a recolha deste dado.

Este ensaio prevé a realizagdo de um sub-estudo opcional de biomarcadores para
«...verificar o motivo pelo qual diferentes pessoas podem reagir de forma diferente aos

medicamentos e estudar a relagio entre os genes das pessoas e o Linfoma Folicular.

O consentimento para a conservagdo dos dados no biobanco nio dispensa a
solicitacdo de um consentimento especifico para a participagdo num futuro estudo.

O biocbanco sera composto por amostras irreversivelmente anonimizadas, para as
quais nao foi recolhido consentimento — e observadas que sejam as situacdes
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 seguranga a implementar,
designadamente, na conservagido da chave da codificagdo, quanto as amostras
codificadas.

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 niumeros. Apenas o médico podera relacionar este codigo ao seu nome.

A CNPD ja se pronunciou na sua Deliberagdo n.° 333/07 sobre o enquadramento
legal, os fundamentos de legitimidade, os principios orientadores para o correto
cumprimento da Lei de Protecdo de Dados, bem como as condicbes gerais aplicaveis
ao tratamento de dados pessoais para esta finalidade.

No caso em apreco, a notificagdo enquadra-se no ambito tipificado pela referida
Deliberagéo.

A informacgédo tratada é recothida 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 informacéo recolhida ndo é excessiva,
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Todavia, o texto informativo constante da declaracéo de consentimento informado nao
esta em conformidade com os principios de prote¢éo de dados, na parte relativa ao
acesso aos registos médicos.

De facto, a Deliberagdo geral dos ensaios clinicos prevé que cabe ac Investigador
assegurar a confidencialidade dos dados pessoais e da informacgdo tratada,
cumprindo, assim, o estatuido na alinea g) do artigo 10.°, da Lei n.° 46/2004, de 19 de
agosto (Lei dos ensaios clinicos). Pelo que, ndo se pode aceitar como valido um
consentimento informado — ainda que obtido de forma livre e esclarecida — que
contemple a possibilidade do acesso, “pelos Monitores e auditores do estudo, que
podem frabalhar para a Celtrion, Inc. ou os representantes autorizados...” aos registos
meédicos dos seus titulares, salvo se esse representante revestir a qualidade do
monitor, (nos termos do artigo 11.° da Lei dos Ensaios Clinicos), e apenas na medida
do estritamente necessario, também recaindo sobre este a obrigacdo de
confidencialidade.

O fundamento de legitimidade € o consentimento expresso e escrito do titular (cf.
artigo 7.°, n.° 2, da LPD).

Assim, tendo em atencdo o disposto nas disposi¢cées combinadas dos artigos 28.°,
n.°1, alinea a), e 30.° da LPD, e as condi¢des e limites fixados na referida Deliberacéo,
gue se dao aqui por reproduzidos e que fundamentam esta decisdo, autoriza-se o
tratamento de dados pessoais nos seguintes termos:

Responsavel pelo tratamento: Celtrion Inc., representada pela PPD Global Ltd
Sucursal em Portugal.

Finalidade: gestdo do ensaio clinico para demonstrar a equivaléncia da
Farmacocinética e a nao inferioridade da eficacia de CT-P10 3.3 versus Rituxan,
administrados em associagado com Ciclofosfamida, vincristina e Prednisona (CVP), em
doentes com Linfoma Folicular Avangado (Protocolo CT-P10 3.3).

As categorias de dados pessocais tratados sdo as seguintes: n.° de participante no
estudo idade, sexo, origem étnica e raga; histéria médica incluindo cirurgias e
medicagdo anterior; resultados de exame fisico completo; resultado de
eletrocardiograma; registos da medigdo de sinais vitais presséo arterial, pulso, taxa

respiratéria e temperatura, peso e altura) e resultados de analises laboratoriais 4 urina
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e sangue. Durante a conducio do estudo sera também recolhida informacao sobre
efeitos adversos e medicagdo concomitante.

Interconexdes de tratamentos: Nao ha.

Formas de exercicio do direito de acesso e retificagdo: Junto do médico investigador.
Fluxos transfronteiras: Nao se verificam.

Prazo de Conservagéo: Ensaios Clinicos relativos a medicamentos gue tenham obtido
autorizagdo de introdugdo 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, guer pelo
responsavel pelo tratamento, ao fim de 5 anos apds o ensaic. 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 condi¢des a fodos os intervenientes no circuito de
informag&o.

O texto informativo deve ser alterado, no sentido de permitir o acesso aos registos
médicos do paciente apenas ao Monitor, vedando essa possibilidade ao Promotor e

seus representantes.

Lisboa, 22de maio de 2014
Tl

Filipa Calvao {Presidente).

Rua de S&o Bento, 148-3° » 1200-821 LISBOA
Tel: 213928 400 Fax:213976832 LIMMA PRIVACIDADE

WWW. } Dias fiteis das 10 as 13 h
w.cnpd.pt duvidas@enpd.pt




