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Bluepharma Industria Farmacéutica, SA notificou a CNPD de um tratamento de dados
pessoais com a finalidade de gestdo do ensaio clinico relativo a biodisponibilidade
comparativa de comprimidos de Claritromicina 500mg em voluntarios saudaveis.
(Protocolo BLCL-CLAR-US-PILO1).

As categorias de dados pessoais tratados: n.° do participante no estudo, data de
nascimento, idade, sexo, peso, altura, raga, habitos tabagicos, habitos etilices, uso de
drogas, dieta (vegan, vegetariano, restricdes alimentares, consumo de produtos
alcodlicos ou alimentos que contenham xantinas, consumo de toranja), historia médica
(respiratéria, gastrointestinal; renal; hepatica; hematoldgica; linfatica; neurolégica;
cardiovascular;  psiquiatrica;  musculosquelética;  geniturinaria;  imunoldgica;
dermatologica; endécrina, tecido conjuntivo; reacdo de hipersensibilidade a
medicamentos: doenca ou cirurgia gastrointestinal, renal ou hepatica que possa afetar
a biodisponibilidade do medicamento; medicagéo regular; histéria de alcoolismo ou
abuso de drogas); exame fisico (aparéncia geral; cabega, orelhas, olhos, nariz e
garganta, pescogo; pele; sistema cardiovascular, sistema respiratdrio; regido
abdominal; sistema nervoso), outros dados (recolha de sinais vitais — tens&o arterial,
pulso, taxa respiratoria e temperatura respiratéria-; ECG; teste de sopro do alcool; uso
de medicamento experimental ou participagdo em ensaio clinico nos ultimos 3 meses);
andlises clinicas (Hematologia; Bioguimica, Coagulagéo; serologia viral: HIV-1 e HiV-
2, Hepatite B e C; abuso de drogas — canabindides, opiaceos, cocaina, anfetaminas,
benzodiazepinas - teste de gravidez); data da reprodugdo (data da Udltima
menstruacdo: gravidez; métodos contracetivos; potencial reprodutor) e nome do

investigador.
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O Promotor justificou a recolha do dado raga com os seguintes argumentos:

O registo dos dados demograficos, incluindo a raga, & requerido pelas autoridades
reguladoras internacionais, por forma a permitir avaliar se a resposta terapéutica é ou
nao influenciada pelas diferentes variaveis demograficas (incluindo o grupo étnico).
Mas mais importante ainda, e que justifica a absoluta imprescindibilidade da recolha
do dado raga neste ensaio em concreto, é as diferencas na resposta a farmacos, tanto
a nivel farmacocinético como farmacodinadmico, entre populagdes de origem racial e
étnicas distintas que tém sido reportadas. Refira-se, a fitulo de exemplo, que 0s
caucasianos apresentam, no geral, menores niveis do complexo enzimatico
(CYP2D6), o qual desempenha um importante papel na metabolizagdo de varios
farmacos de diferentes classes terapéuticas, como os anti-depressivos, antipsicoticos
e beta-bloqueadores. Oufros estudos mostraram que os individuos de raga negra
respondem deficientemente a varias classes de anti-hipertensores (beta-bloqueadores
e inibidores do enzima de conversdo da angiotensina).

Para este estudo especifico, de acordo com a literatura, a Claritromiciana é
metabolizada pelo citocromo P450 32 Este complexo enzimatico demonstrou, em
estudos anteriores, a existéncia de variabilidade inter-racial na atividade e
metabolismo de farmacos por parte do mesmo.

Assim sendo, atentos os referidos argumentos que apontam para a necessidade da
recolha do dado “raca” para aferir o perfil de seguranca e de eficacia em fungé@o destes
elementos, admite-se a recolha deste dado por se revelar adequado, pertinente e nao

excessivo face a finalidade.

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

A CNPD ja se pronunciou na sua Deliberagao n.° 333/07 sobre o enquadramento
legal, os fundamentos de legitimidade, os principios orientadores para o carreto
cumprimento da Lei de Protegdo de Dados, bem come as condigBes gerais aplicaveis
ao tratamento de dados pessoais para esta finalidade.

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

Deliberacao.
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A informacéo tratada é 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 informac&o recolhida n&o é excessiva.

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

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

Responsavel pelo tratamento: Bluepharma IndUstria Farmacéutica, SA.

Finalidade: gestdo do ensaio clinico relativo a biodisponibilidade comparativa de
comprimidos de Claritromicina 500mg em voluntarios saudéveis. (Protocolo BLCL-
CLAR-US-PILO1).

As categorias de dados pessoais tratados: n.° do participante no estudo, data de
nascimento, idade, sexo, peso, altura, raga, habitos tabagicos, habitos etilicos, uso de
drogas, dieta (vegan, vegetariano, restricdes alimentares, consumo de produtos
alcodlicos ou alimentos que contenham xantinas, consumo de toranja), histéria médica
(respiratoria, gastrointestinal, renal; hepatica; hematologica; linfatica; neurologica;
cardiovascular;  psiquiatrica;  musculosquelética;  geniturinaria;  imunoldgica;
dermatoldgica; endocrina, tecido conjuntivo; reag@io de hipersensibilidade a
medicamentos; doenca ou cirurgia gastrointestinal, renal ou hepéatica que possa afetar
a biodisponibilidade do medicamento; medicagdo regular; histéria de alcoolismo ou
abuso de drogas); exame fisico (aparéncia geral; cabega, orelhas, olhos, nariz e
garganta; pescoco; pele; sistema cardiovascular; sistema respiratorio; regido
abdominal; sistema nervoso), outros dados (recolha de sinais vitais — tensdo arterial,
pulso, taxa respiratoria e temperatura respiratoria-; ECG; teste de sopro do alcool; uso
de medicamento experimental ou participagdo em ensaio clinico nos Ultimos 3 meses);
andlises clinicas (Hematologia; Bioguimica, Coagulagdo; serologia viral: HIV-1 e HIV-
2, Hepatite B e C; abuso de drogas — canabindides, opiaceos, cocaina, anfetaminas,
benzodiazepinas — teste de gravidez); data da reprodugdo (data da Ultima
menstruagdo; gravidez; meétodos contracetivos; potencial reprodutor) e nome do

investigador.
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Interconexdes de tratamentos: Nao ha.

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

Prazo de Conservacao: Ensaios Clinicos relativos a medicamentos que 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 codigo de doente, porque permite tornar os dados
identificados, deve ser desftruido, quer pelo médico 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 condigdes fixados na Deliberagdo n.° 333/2007 e na presente
Autorizagdo decorrem obrigagdes que o responsavel deve cumprir. Deve, igualmente,
dar conhecimento dessas condigbes a todos os intervenientes no circuito de

informagao.

Lisboa, 1 de julho de 2014

Filipa Calvao {Presidente).
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