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AUTORIZAGAO N.° @%37// 7ol

AbbVie Lda notificou a CNPD de um tratamento de dados pesscais com a finalidade
de gestdo do ensaio clinico para avaliar os efeitos de placebo de carbopiatina e
paclitaxel com ou sem o inibidor da PARP Veliparib {ABT-888), no tratamento do
cancro da mama negativo HER-2 metastizado ou localmente avangado, ndo

ressecavel e associado a BRCA. (Protocolo M12-G14).

As categorias de dados pessoais tratados s&o as seguintes: nimero do participante no
estudo, exame fisico, sinais vitais, eletrocardiograma, ECOG, data de nascimento,
idade, género, raga, histéria médica, habitos tabagicos e de alcool, histéria oncolégica,

teste de gravidez e nome do investigador.
APRECIACAO:

Analisado o processo, foi proferido o Projeto de Autorizagdo n.° 52/2014, de 2 de
setembro, alertando-se para a necessidade de alterag@o do texto do consentimento
informado, para que apenas o monitor do responsavel pelo tratamento, € ndo o
Promotor e seus representantes, tivessem acesso aos ficheiros clinicos para efeitos de

verificac@o da conformidade da recolha de dados.

Notificado para exercer o direito de audigdo qgue |he assistia, nos termos do artigo
100.° do C.P.A., o responsavel pelo tratamento veio pronunciar-se acolhendo as

determinagdes da CNPD.

Com efeito verifica-se que o consentimento informado foi alterado no sentido de
permitir o acesso aos registos médicos do paciente apenas ac Monitor, vedando essa
possibilidade aos auditores.

Deste modo, a CNFPD vem converter em Autorizacao o Projeto supra mencionado.

O presente ensaio prevé a realizacdo de um sub.estudo e a criagdo de um biobanco.
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Nos termos da Lei n.° 12/2005, de 26 de janeiro, é legitima a criagado de um biobanco
com a finalidade de investigagéo basica ou aplicada & satde (n.° 3 do artigo 19.° do
referido diploma).

Todavia, 6 podem ser aceites amostras biolégicas em resposta a pedidos de meédicos
e ndo das proprias pessoas ou seus familiares.

Os destinatarios deverdo ser ainda informados sobre a finalidade do biobanco e ainda
que a utilizagdo para estudos futuros sera sujeita a um consentimento informado
especifico, sendo facultativa a sua participaggo 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 participagdo num futuro estudo.

O biobanco sera composto por amostras irreversivelmente anonimizadas, para as
quais ndo 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
amostras codificadas, para as quais foi recolhido o consentimento informado, pelo que
tera de ser feita essa destrinca quanto as medidas de seguranca a implementar,
designadamente, na conservagdo da chave da codificagdo, quanto as amostras

codificadas.

O doente sera identificado apenas pelas suas iniciais e por um namero 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 home.

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

No caso em aprego, a notificagdo enquadra-se no &mbito tipificado pela referida
Deliberacao.

A informac8o tratada é recolhida de forma licita (art.° 56.°, 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 nao é excessiva.
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O fundamento de legitimidade € o consentimento expresso e escrito do titular (cf.
artigo 7.°, n.° 2, da LPD).

Quanto aos fluxos transfronteiricos para os Estados Unidos da América e Suiga,
porque a informagéo esta codificada e nao é suscetivel de, no destino, se identificar o

titular ndo configura um fluxo transfronteirico de dados pessoais.

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

Responséavel pelo tratamento: AbbVie L.da.

Finalidade: gestdo do ensaio clinico para avaliar os efeitos de placebo de carboplatina
e paclitaxel com ou sem o inibidor da PARP Veliparib (ABT-888), no tratamento do
cancro da mama negativo HER-2 metastizado ou localmente avangado, no
ressecavel e associado a BRCA. {Protocolo M12-914).

As categorias de dados pessoais tratados s&o as seguintes: nimero do participante no
estudo, exame fisico, sinais vitais, eletrocardiograma, ECOG, data de nascimento,
idade, género, raga, histéria médica, habitos tabagicos e de alcool, histdria oncologica,
teste de gravidez 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 Conservacdo: Ensaios Clinicos relativas a medicamentos que tenham obtido
autorizacéo de introdugéo 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 codigo 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 condigbes fixados na Deliberagdo n.° 333/2007 e na presente

Autorizagao decorrem obrigacdes que o responsavel deve cumprir. Deve, igualmente,

Rua de Sio Bento, 148-3° « 1200-821 LISBOA
Tel: 213928400 Fax:213976 832 LINHA PRIVACIDABE
WW’W.Cﬂpd.pt Dias dteis ¢das 10 4s 13 h




Proc.10551/2014 | 4

COMISSA0 NACIONAL
DE PROTECCAO DE DADOS

dar conhecimento dessas condigbes a todos os intervenientes no circuito de

informagao.

Lisboa, 3O setembro de 2014

e

Filipa Calvao (Presidente)
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