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Tesaro, Inc., representada pela Pharm-Olam [nternational, notificou a CNPD de um
tratamento de dados pessoais com a finalidade de gestao do ensaio clinico para
verificar a eficacia e seguranca de Raolapitant para a prevengio de nauseas e vomitos
induzidos pela quimioterapia em doentes que estejam a receber quimioterapia
{Protocolo TS-P04834).

As categorias de dados pessoais tratados sdo as seguintes: Nimero de screening (N°
do participante no estudo), iniciais do doente, data de nascimento, raga, grupo etnico,
sexo, histdéria médica, consumo alcodlico (s6 o nimero de bebidas por semana),
historia clinica de cancro, histéria de quimioterapia prévia, historia prévia de
radioterapia, exame fisico, exame neuroldgico, sinais vitais, desempenho da escala de
Karnofsky, reproducéo e contracecdo (data e resultado do teste de gravidez; método
contracetivo), colheita de sangue para biomarcadores, amostras para
Farmacocinética, detalhes do tratamentio do estudo (pré-hidratagdo, dosagem dos
medicamentos do estudo), diario do doente em relagdo a nauseas e vémitos,
questionario e indice de qualidade de Vida em relag@o a Emese, avaliacdo de nauseas
e vomitos, medicagdo concomitante e de resgate, eventos adversos, eligibilidade para

ciclos seguintes, nome do Investigador.
O Promotor justificou a recolha do dado raga nos seguintes termos:

«O obfectivo deste programa é o de compreender o perfil de sequranga e eficdcia de
rolapifant para a prevengdo da indugdo de niuseas e vomitos provocados por
quimioterapla numa populacdo de doenfes ampla e diversa. A incidéncia e prevaléncia
de certas doengas pode variar significativamente por regido e etnia. Além disso, a

idade de wum paciente, sexo ou efnia podem influenciar as propriedades
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farmacocinéticas e farmacodindmicas de um farmaco. A raga é também um fator
importante que deve ser considerado quando se avalia a sequranga e a eficacia de um
farmaco em investigacdo, porque certas reacdes adversas podem ocorrer com
frequéncia ou gravidade diferente dependendo da raga do paciente. Por conseguinfe,
é extremamente importante recother esta informagao para compreender melthor o perfif

de seguranga e eficacia de rolapitant numa populacdo ampia de doenfesy.

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

elementos, admite-se a recolha deste dado.

O consentimento para a conservagao dos dados no bichance ndo dispensa a
solicitacdo de um consentimento especifico para a participagéo num futuro estudo.

O bicbhanco sera composto por amostras irreversivelmente anonimizadas, para as
quais nao foi recolhido consentimento — e observadas que sejam as situagbes
especiais, previstas no n.° 6 do artigo 19.° da Lei n.° 12/2005, de 26 de janeiro — e por
amaostras codificadas, para as quais foi recolhido o consentimento informado, pelo que
tera de ser feita essa destrinca quanto as medidas de seguranga a implementar,
designadamente, na conservagdo da chave da codificagdo, quanto as amostras
codificadas.

O doente sera identificado apenas pelas suas iniciais e por um numero especifico do
estudo. O registo na base de dados do promotor, seréa identificado com as suas iniciais
e codigo de nimeros. Apenas o médico podera relacionar este codigo ac 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 Protegdo de Dados, bem como as condigdes 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 informagéo tratada € recolhida 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 informacgao recolhida ndo € excessiva.
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O fundamentc de legitimidade é o consentimento expresso e escrito do titular (cf.
artigo 7.°, n.° 2, da LPD).

Assim, tendo em atenc¢fo o disposto nas dispesi¢cbes combinadas dos artigos 28.9,
n.°1, alinea a), e 30.° da LPD, e as condi¢gGes e limites fixados na referida Deliberacgao,
que se ddo aqui por reproduzidos e que fundamentam esta decisdo, autoriza-se o
tratamento de dados pessoais nos seguintes termos:

Responsavel pelo tratamento: Tesaro, Inc., representada pela Pharm-Olam
International.

Finalidade: gestio do ensaio clinico para verificar a eficacia e seguranga de Rolapitant
para a prevengdo de nauseas e vomitos induzidos pela quimioterapia em doentes que
estejam a receber quimioterapia (Protocolo TS-P04834).

As categorias de dados pessoais tratados sdo as seguintes: Ndmero de screening (N°
do participante no estudo), iniciais do doente, data de nascimento, raga, grupo étnico,
sexo, historia médica, consumo alcodlico (s6 o nimero de bebidas por semana),
historia clinica de cancro, histdéria de quimioterapia prévia, historia prévia de
radioterapia, exame fisico, exame neurolégico, sinais vitais, desempenho da escala de
Karnofsky, reproducgio e contracegao (data e resultado do teste de gravidez; método
contracetivo), colheita de sangue para biomarcadores, amostras para
Farmacocinética, detalhes do tratamento do estudo (pré-hidratacdo, dosagem dos
medicamentos do estudo), diario do doente em relagdo a nauseas e vdémitos,
guestionario e indice de qualidade de Vida em relagio a Emese, avaliagdo de nauseas
e vomitos, medicagao concomitante e de resgate, eventos adversos, eligibilidade para
ciclos seguintes, nome do Investigador.

Interconexdes de tratamentos: Nao ha.

Formas de exercicio do direito de acesso e retificagdo: Junto do médico investigador.
Fiuxos transfronteiras: N8o se verificam.

Prazo de Conservagao: Ensaios Clinicos relativos a medicamentos que tenham obtido
autorizagdo de introdugéo no mercado - Fixa-se o prazo estabelecido no ponto 5-2 do
Anexo | do Decreto-Lei n.° 176/2006, 30 de agosto.

Nos restantes casos: O cdédigo de doente, porque permite tornar os dados

identificados, deve ser destruido, guer pelo médico investigador, quer pelo
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responsavel pelo tratamento, ao fim de 5 anos apoés 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
Autorizacdo decorrem obrigagGes que o responsavel deve cumprir. Deve, igualmente,
dar conhecimento dessas condicbes a todos os intervenientes no circuito de

informacéo.

Lisboa, e maio de 2014

Tlpd

Filipa Calvao (Presidente).
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