Proc.6810/13 | 1

COMISSAO NACIONAL
DE PROTECCAO DE DADOS

AUTORIZACAO Ne 6.3Y6 / ol

European Organisation for Research and Treatment of Cancer, representada pelo
Centro Clinico Champalimaud, notificou a CNPD de um fratamento de dados pessoais
com a finalidade de gestao do ensaio clinico, relativo a eficacia que o pertuzumab e o
trastuzumab (PH) versus PH mais quimioterapia metronémica (PHM) na populagéo

idosa com cancro da mama metastatico...». (Protocolo EORTC 75111-10114).

As categorias de dados pessoais tratados s&o as seguintes: n.° do participante no
estudo, data de nascimento, eventos adversos, testes laboratoriais, medicagéo

concomitante, E.C.G., exame fisico, questionarios e nome do investigador.

O presente ensaio prevé a realizagdo de subestudos translacionais e respetivo
armazenamento criagdo de um biobanco.

Nos termos da Lei n.° 12/2005, de 26 de janeiro, € legitima a criagcdo de um biobanco
com a finalidade de investigacé@o basica ou aplicada a sadde (n.° 3 do artigo 19.° do
referido diploma).

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

Os destinatarios dever&o ser ainda informados sobre a finalidade do biobanco e ainda
que a utilizagdo 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 dados no biobanco ndo dispensa a
solicitacdo de um consentimento especifico para a participag&o num futuro estudo.

O biobanco sera composto por amostras irreversivelmente anonimizadas, para as
quais nado 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
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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 conservacdc da chave da codificagcdo, quanto as amostras

codificadas.

O doente serd identificado apenas pelas suas iniciais e por um numero especifico do
estudo. O registo na base de dados do promotor, sera identificado com as suas iniciais
e codigo de nimeros. Apenas o meédico 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 correto
cumprimento da Lei de Protegdo de Dados, bem como as condi¢bes gerais aplicaveis
ao tratamento de dados pessoais para esta finalidade.

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

A informacao 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 informagéo recolhida néo é excessiva.

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

Assim, tendo em atengdo o disposto nas disposicdes combinadas dos artigos 28.°,
n.°1, alinea a), e 30.° da LPD, e as condigdes e limites fixados na referida Deliberagao,
que se dao aqui por reproduzidos e que fundamentam esta decisdo, autoriza-se 0
tratamento de dados pessoais nos seguintes termos:

Responsavel pelo tratamento: European Organisation for Research and Treatment of
Cancer, representada pelo Centro Clinico Champalimaud.

Finalidade: gestdo do ensaio clinico relativo a eficacia que o pertuzimab e o
trastuzumab (PH) versus PH mais quimioterapia metronémica (PHM) na populagédo
idosa com cancro da mama metastatico...». (Protocolo EORTC 75111-10114).

As categorias de dados pessoais fratados sdo as seguintes: n.° do participante no
estudo, data de nascimento, eventos adversos, testes laboratoriais, medicagao
concomitante, E.C.G., exame fisico, questionarios e nome do investigador.

Interconexdes de tratamentos: Nao ha.
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Formas de exercicio do direito de acesso e retifica¢ao: Junto do medico investigador.
Fluxos transfronteiras: Nao se verificam.

Prazo de Conservacgéo: Ensaios Clinicos relativos a medicamentos que tenham obtido
autorizacgdo de introdugdo 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, 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 condigBes 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

informacéo.

Lisboa, 15de julho de 2014

-

Filipa Calvao (Presidente).
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