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Bayer Portugal, S.A. nofificou & Comissdo Nacional de Protecgdo de Dados (CNPD)
um tratamento de dados pessoais com a finalidade de elaborar um estudo intitulado
“REASSURE- estudo n&o interventivo para avaliagdo da seguranga a longo prazo do
tratamento com o emissor alfa Radio-223 em doentes com cancro da préstata

metastizado resistente a castragdo”.

A entidade encarregue do processamento da informagdo € a KantarHealth GmbH, com
a qual a responsavel pelo tratamento celebrard o contrato previsto no art. 14.° da Lei
n.% 67/98, de 26 de Qutubro (Lei de Protegdo de Dados - LPD).

O objetivo do estudo consiste em avaliar o perfil de seguranga, a curto e a longo
prazo, do radio-223, um emissor de particulas alfa de alta energia e curto alcance
seletivo para as metastases dsseas. O estudo avaliara a seguranga e a tolerabilidade
do radio-223, bem como o risco de desenvolvimento de um segundo cancro primario
em doentes com cancro da prostata resistente a castracdo que recebem radio-223
num contexto da pratica clinica habitual. Serdo, igualmente, recolhidos dados sobre a

sobrevivéncia global e sobre a dor.

Este estudo prevé a participag&o de aproximadamente 12 doentes, distribuidos por 3
centros, o Hospital da Luz e a Fundagao D. Anna de Sommer Champalimaud e Dr.

Carlos Montez Champalimaud em Lisboa, e Hospital da CUF do Porto.

Os dados serfo recolhidos num “caderno de recolha de dados” no qual ndo ha
identificagdo nominal do titular, sendo aposto um cdédigo de doente. A chave desta

codifica¢ao s6 pode ser conhecida do medico assistente, investigador no estudo.

Os destinatarios s@o ainda informados sobre a natureza facultativa da sua participagéo
e garantida confidencialidade no tratamento, caso decidam participar, recolhendo o

médico assistente/investigador o seu consentimento informado para o efeito.
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li.  Analise
A CNPD ja se pronunciou na sua Deliberagdo n.° 227/2007 sobre o enquadramento
legal, os fundamentos de legitimidade, os principios orientadores para o correto
cumprimento da Lei n.° 67/98, de 26 de outubro (Lei de Protegio de Dados - LPD),
bem como as condigdes gerais aplicaveis ao tratamento de dados pessoais para a

finalidade de estudos de investigacdo na area da salde.

Assim, enquadrando-se o0 caso em apreco no ambito tipificado pela referida
Deliberagéo, porque referentes a salde e & vida privada, os dados recothidos pela
requerente tém a naiureza de sensiveis, razdo pela qual o respetivo tratamento sé
pode basear-se no consentimento expresso, esclarecido e livre dos titulares dos
dados, ou dos seus representantes legais, nos termos do disposto no n.° 2 do artigo
7.°2da LPD,

Entende-se por consentimento qualquer manifestagdo de vontade, livre, especifica e
informada, nos termos da qual o titular aceita que os seus dados sejam objeto de
tratamento, o qual deve ser obtido através de uma “declaracio de consentimento

informado ” onde seja utilizada uma linguagem clara e acessivel.

Nos termos do artigo 10.° da LPD, a declaracdo de consentimento tem de conter a
identificagdo do responsavel pelo tratamento e a finalidade do tratamento, devendo
ainda conter informagdo sobre a existéncia e as condicbes do direito de acesso e de

retificagao por parte do respetivo titular.

Os titulares dos dados, de acordo com a declaragdo de consentimento informado junta
aos autos, apdem as suas assinaturas na mesma, deste modo satisfazendo as

exigéncias legais.

No que concerne a recolha do dado raga, o responsavel pelo tratamento justifica a sua
necessidade do seguinte modo:

"No dmbito do estudo REASSURE 'Estudo ndo interventivo para avaliacdo da
seguranga a longo prazo do fratamento com o emissor alfa Radium-223 em doentes
com cancro da prostala meldstico resistenfe a castracgo’, pretende-se recolher

informagdo acerca da origem racial e étnica dos doentes.
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A pertinéncia da recolha deste dado baseia-se no facto de ferem sido descritas

diferengas raciais e de etnia na incidéncia de Carcinoma da Prostata’

Fatores genéticos e ambientals (incluindo dieta e acesso a cuidados de satdes) séo
aponiados como fatores que influenciam as diferencas observadas.

Sendo o objetivo primario deste estudo avaliar o perfil de seguranca do rédio-223 num
grupo diverso de doentes com carcinoma da prostata, que sdo fratados com o
fdrmaco na prética clinica normal, a recolha do dado de raga e etnia poderd ler
refevancia na andlise dos resultados do presente estudo, nomeadamente na

identificagdo de quaisquer diferengas raciais na seguranga do rédio-223."

Tendo em conta o teor da justificag8io e a natureza da doenca em causa, entende a

CNPD que é legitima a recolha e tratamento do dado raga/etnia.

Cabe ao Investigador assegurar a confidencialidade dos dados pessoais e da
informag&o tratada, conforme o estatuido na alinea g) do artigo 10.° da Lei n.°
21/2014, de 16 de abril (Lei da investigagdo clinica). Assim, apenas poderdo ter
acesso aos registos médicos originais o médico assistente e um monitor, {nos termos
do artigo 11.° da Lei da investigago clinica), e apenas na medida do estritamente

necessario, também recaindo sobre este a obrigacéio de confidencialidade.

A informacé&o tratada é recolhida de forma licita (artigo 5., n.° 1 alinea g da LPD),
para finalidades determinadas, explicitas e legitimas (cf. alinea b) do mesmo artigo) e

nao é excessiva.

O fundamento de legitimidade € o consentimento expresso do titular dos dados.

[H. Concluséo

Assim, nos termos das disposi¢des conjugadas do n.° 2 do artigo 7.°, n.° 1 do artigo
27.°, alinea a) do n.° 1 do artigo 28.° e artigo 30.° da Lei de Prote¢do de Dados, com
as condigles e limites fixados na referida Deliberagdo n.° 227/2007, gue se dao aqui
por reproduzidos e que fundamentam esta decisdo, autoriza-se o tratamento de dados

supra referido, consignando-se o seguinte:

! 1Giass ASet ai(2013),” Risk-Based Prystate_Cancer Screening. YWha. and How 2" Curr Lol Rep-14:792-158
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Responsavel pelo tratamento: Bayer Portugal, S.A,;

Finalidade: estudo “REASSURE- estudo n&o interventivo para avaliag&o da seguranca
a longo prazo do tratamento com o emissor alfa Radio-223 em doentes com cancro da
prostata metastizado resistente a castragéo”;

Categoria de Dados pessoais tratados: cédigo do participante; Dados demograficos
(data de nascimento, etnia e raga), sinais vitais e outras medi¢des (peso, altura, indice
de massa corporal, frequéncia cardiaca, tensédo arterial), fatores de risco (consumo de
alcool, tabagismo, fatores de risco para o cancro incluindo historia familiar), histéria
médica anterior e co-morbilidades, dados sobre a doenga CPRCm (diagndsticos e
procedimentos terapéuticos anteriores, progressdo da doenga segundo a escala
Eastern Cooperative Oncology Group Performance Staius), classificagdo do cancro da
préstata, metastases (6sseas e outras), eventos adversos, exames laboratoriais,
cintigrafias dsseas, transfusdes sanguineas, radioterapia, medicagio concomitante,
tratamentos sistémicos para o cancro, dados relativos aos tratamentos/administra¢des
do farmaco radio-223, razdo para descontinuacdo da terapéutica, e a razdo para
abandono/descontinuagdo do estudo; questionario para avaliar a dor (BP/_SF Breif
Pain fnveniory).

Entidades a quem podem ser comunicados: Nao ha.

Formas de exercicio do direito de acesso e retificagdo: Junto do investigador;
Interconexdes de tratamentos: Ndo ha.

Transferéncias de dados para paises terceiros: Ndo ha.

Prazo de conservacgdo: A chave de codificagdo dos dados do titular deve ser destruida

um més apés o fim do estudo.

Dos termos e condigdes fixados na Deliberagdo n.® 227/ 2007 e na presente
Autorizacdo decorrem obrigacdes que o responsavel deve cumprir. Deve, igualmente,
dar conhecimento dessas condicdes a todos os intervenientes no circuito de

informacao.

Lisboa, 20 de janeiro de 2015
< L

Filipa Calvao (Presidente)
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