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Instituto Portugués de Oncologia do Porto Francisco Gentil, EPE, notificou a CNPD de
um tratamento de dados pessoais com a finalidade de gestdo do ensaio clinico de
tratamento profilatico conservador vs tratamento com dispositivo médico (Caphosol e
Gelclair), na prevencdo de mucosite grau 3-4 em doentes onco-hematolégicos sob QT
de alta dose (Protocolo CI-MUC-05-2013).

As categorias de dados pessoais tratados do paciente sdo as seguinies: n.° do
participante no estudo, data de nascimento, sexo, histéria clinica, exame objetivo,
resultados de exames de produtos biolégicos; informagéo clinica e de exame objetivo

que tenha sofrido alteragfo no decurso do ensaio e nome do investigador.

O doente sera identificado apenas pelas suas iniciais e por um numero especifico do
estudo. O registo na base de dados do promotor, sera identificade 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 Deliberacdo n.° 333/07 sobre o enguadramento
legal, os fundamentos de legitimidade, os principios orientadores para o correto
cumprimento da Lei de Protec@o de Dados, bem como as condicdes gerais aplicaveis
ao tratamento de dados pessoais para esta finalidade.

No caso em apreco, a notificacdo enquadra-se no ambito tipificado pela referida
Deliberacao.

A informacéo 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 informagao recolhida ndo é excessiva.

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

Quanto aos fluxos transfronteiricos para a Suica e os Estados Unidos da América,
porgue a informaco esta codificada e n&o é suscetivel de, no destino, se identificar o

titufar ndo configura um fluxo transfronteirico de dados pessoais.
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Assim, tendo em atengdo o disposto nas disposi¢cdes combinadas dos artigos 28.°,
n.°1, alinea a), e 30.° da LPD, e as condigdes e limites fixados na referida Deliberagéo,
gue se dao aqui por reproduzidos e que fundamentam esta decisdo, autoriza-se o
tratamento de dados pessoais nos seguintes termos:

Responsavel pelo tratamento: Instituto Portugués de Oncologia do Porto Francisco
Gentil, EPE.

Finalidade: gestdo do ensaio clinico de tratamento profildtico conservador vs
tratamento com dispositivo médico (Caphosol e Gelclair), na prevengdo de mucosite
grau 3-4 em doentes onco-hematoldgicos sob QT de alta dose (Protocolo CI-MUC-05-
2013).

As categorias de dados pessoais tratados sdo as seguintes: n.° do participante no
estudo, data de nascimento, sexo, historia clinica, exame objetivo, resultados de
exames de produtos bioldgicos; informagao clinica e de exame objetivo gue tenha
sofrido alteragdo no decurso do ensaio e nome do investigador.

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 que tenham obtido
autorizagdo de introdugdo no mercado — Fixa-se o prazo estabelecido no ponto 5-2 do
Anexo | do Decreto-Lei n.° 20/2013, 14 de fevereiro.

Nos restantes casos: O cédigo 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 condigdes fixados na Deliberagido n.° 333/2007 e na presente
Autorizacéo decorrem obrigagbes que o responsavel deve cumprir. Deve, igualmente,
dar conhecimento dessas condigbes a todos os intervenientes no circuito de

informacao.
Lisboa, 29 julho de 2014

Filipa Calvao ( Presidente}
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