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AUTORIZAGAO N.° 93\13/ oM

Orion Corporation Orion Pharma, notificou a CNPD de um tratamento de dados
pessoais com a finalidade de gestdo do ensaio clinico, para avaliar a eficacia e
seguranga de fase lil de ODM-201 em homens com cancro da prostata n&o

metastatico resistente a castragdo de alto risco (Protocolo 3104007).

As categorias de dados pessoais tratados sfio as seguintes: N.° de participante do
estudo, exame fisico, sexo, data de nascimento, idade, raca, ECOG, ECG, sinais
vitais, testes laboratoriais, histéria da doenga, tratamentos concomitantes, eventos

adversos e nome do investigador.

Notificado para exercer o direito de audi¢do, nos termos do artigo 100.° do C.P.A,,

verifica-se que o responsavel pelo tratamento acolheu as determinacdes da CNPD.

Deste modo, a CNPD vem converter em Autorizagao o Projeto supra mencionado.

O Promator justificou a recotha do dado raga nos seguintes termos:

No estudo multinacional de fase I ARAMIS com ODM-201, esta planeada a recolha
dos dados acerca da racaletnia dos participantes do estudo. Serdo usadas as
seguintes categorias de raga/etnia; caucasianos, negros, asidticos, hispdnicos e
outros. A recotha dos dados acerca da raga e da etnia ajuda a compreender melhor as
caracteristicas demograficas dos participantes incluidos. Os critérios de admissédo do
estudo ndo promovem a inclusdo ou a exclusdo dos participantes com base na sua
raga ou etnia.

No estudo de fase I/l (3104001, n = 134) de ODM-207 em homens com cancro de
prostata resistente a castragdo, a maioria dos participantes era caucasiana (91,7%).
No estudo ARAMIS, estsd planeada a continuidade da avaliagdo do efeffo da raga/etnia

na eficacia ou na sequranca de ODM-207 numa populagdo maior e mais diversificada.
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Um dos objetivos do estudo ARAMIS é avaliar a farmacocinética de ODM-201 e do
seu principal metabolito nas populagbes. Sabe-se que muitas enzimas
metabolizadoras e transportadoras de farmacos apresentam polimorfismo genetico,
com diferencas significativas na prevaléncia de alelos entre diferentes grupos etnicos.
A variabilidade nos genes que codificam as enzimas mefabolizadoras de farmacos
afeta frequentemente o resultado do tratamento medicamentoso.

No estudo ARAMIS, a racaletnia serd usada como cofator importante ao avaliar a

farmacocinética e oufros resuffados.

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

excessivo face a finalidade.

O presente ensaio prevé um estudo de genotipagem O presente ensaio prevé a

criacé@o de um biebanco.

Nos termos da Lei n.° 12/2005, de 26 de janeiro, é legitima a criagdo de um biobanco
com a finalidade de investigagéo basica ou aplicada a satde (n.° 3 do artigo 19.° do
referido diploma e n.°1 do artigo 6.°, do DL n.° 131/2014, de 29 de agosto).

Todavia, s6 podem ser aceites amostras bioldgicas em resposta a pedidos de médicos
e ndo das préprias pessoas ou seus familiares.

Os destinatarios deveréo 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 n&o dispensa a
solicitacdo de um consentimento especifico para a participagdo num futuro estudo.

O biobanco sera composto por amostras irreversivelmente anonimizadas, para as
quais nao foi recothido consentimento — e observadas que sejam as situagoes
especiais, previstas no n.° 6 do artigo 19.° da Lei n.° 12/2005, de 28 de janeiro — e por

amostras codificadas, para as quais foi recolhido o consentimento informado, pelo que
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tera de ser feita essa destringa quanto as medidas de seguranca a implementar,
designadamente, na conservagdo da chave da codificagéo, 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, sera identificado com as suas iniciais
e codigo de nimeros. Apenas o médico podera relacionar este cadigo ao seu nome.

A CNPD ja se pronunciou na sua Deliberagdo n.° 333/07 sobre o engquadramento
legal, os fundamentos de legitimidade, os principios orientadores para o correto
cumprimento da Lei de Protegio de Dados, bem como 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
Deliberacgdo.

A informacgdo 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 n&o é excessiva.

O fundamento de legitimidade é o consentimento expresso e escrito do ftitular (cf.

artigo 7.°, n.° 2, da LPD), bem como para a cria¢éo do biocbanco.

Quanto aos fluxos transfronteiricos, porque a informagdo estd codificada e ndo é
suscetivel de, no destino, se identificar o titular, a comunicag@o ndo configura um fluxo

transfronteirico de dados pessoais.

Assim, tendo em atencdo o disposto nas disposi¢gdes 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 o
tratamento de dados pessoais nos seguintes termos:

Responsavel pelo tratamento: Orion Corporation Orion Pharma.

Finalidade: gestdo do ensaio clinico, para avaliar a eficacia e seguranca de fase Il de
ODM-201 em homens com cancro da prostata ndo metastatico resistente a castragao
de alto risco (Protocolo 3104007).
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As categorias de dados pessoais tratados sdo as seguintes: N.° de participante do
estudo, exame fisico, sexo, data de nascimento, idade, raga, ECOG, ECG, sinais
vitais, testes laboratoriais, histéria da doenga, tratamentos concomitantes, eventos
adversos 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 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, de 14 de fevereiro.

Nos restantes casos: O cddigo 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 Deliberagdo n.® 333/2007 e na presente
Autorizacao decorrem obrigagbes que o responsave! deve cumprir. Deve, igualmente,
dar conhecimento dessas condicdes a todos os intervenientes no circuito de

informacgao.

Lisboa,2¥de outubro de 2014
g/ S

Filipa Calvéo (Presidente)
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