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A AMGEN Biofarmacéutica, Lda, em representacdo do Promotor
AMGEN Inc, notificou a CNPD um tratamento de dados pessoais
com a finalidade de gestd3o do ensaio clinico com
medicamentos de wuso humano em mulheres com cancro da
mama. (Protocolo 20060359). Associado a este ensaio estio
dois sub-estudos (Farmacocinética e Farmacogenética)e a
criagao de um biobanco.

Trata-se de um «estudo aleatorizado com dupla ocultacdo,
controlado com placebo, multicéntrico, de fase 3, de
Denosumab como tratamento adjuvante em mulheres com canmcro
da mama em estddio inicial com um risco elevado de
recorréncia (D-CARE)».

As categorias de dados recolhidos s3do as seguintes: N.° de
participante do estudo, data de nascimento, sexo, raca,
histdéria médica, utilizacd3o ou ndo de tabaco, histdria de
habitos alcodélicos; histéria de procedimentos e problemas
dentéarios, histéria de alergias a férmacos;
tratamentos/cirurgias anteriores para a patologia, histéria
de fracturas e compressdes medulares; histéria de fracturas
do fémur dos pais bioldgicos; exame oral & boca, sinais
vitais, exame fisico, ECOG, andlises sanguineas, exames
imagioldégicos, dados sobre a administracio do farmaco em
investigagdo, registo de medicagdo concomitante, registo de
acontecimentos adversos, registo de fracturas ndo

vertebrais e nome do investigador.

Refira-se que a recolha do dado ragca permite «Identificar

possiveis causas da doenca; compreender o papel e
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interacgdes entre os factores genéticos e ambientais;
identificar subgrupos que podem estar a receber prevencdo
ou tratamento inadequado, para que possam Surgir programas
de saude correctamente direccionados; avaliar como os
factores de riscos, sintomas e doenga podem variar por raca
ou etnia, para que as intervengdes de salde possam ser
dirigidas a grupos especificos; avaliar se a biologia (por
exemplo, mecanismo da doenga ou mecanismo de acgdo do
medicamento) pode ser ou ter um resultado diferente dentro
de diferentes grupos. Assim, se a informagdo obtida se
revelar relevante, em fungdo dos grupos em estudo, podera
ajudar a identificar populagdes que podem estar a receber
prevengao, avaliagdo ou tratamento inadequado ou ineficaz.
A informagdo sobre o grupo racial ou étnico dos doentes &
crucial para identificar, avaliar e investigar os motivos
para existirem diferengas raciais ou étnicas na prevaléncia
e gravidade da doenga e respostas aos tratamentos.

Esta informagdo é também fundamental para identificar
diferentes perfis de factores de riscos. O conhecimento
sobre a heranga genética pode facilitar a analise,
diagndéstico e tratamento quando estdo envolvidos na doenga
factores genéticos. Nos casos em que existem importantes
diferencas raciais e étnicas que contribuem para as causas
da doenga ou para resultados obtidos, se os dados raciais e
étnicos ndo forem estratificados nunca se ira identificar
os factores, as causas e o padrdes e nunca se efectuar o

tratamento correcto nestes grupos.».

«Este ensaio &, ainda, composto por dois sub-estudos: um
sub-estudo de farmacocinética que tém como objectivo

determinar a guantidade de denosumab encontrada no sangue e
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um sub-estudo de farmacogenética com o objectivo de
analises genéticas de modo a ajudar na investigacdo do
cancro e/ou para estudar guem poderd ter a melhor resposta

possivel ao desonumab».

A entidade encarregue da monitorizacdo do estudo é a
Quintiles, Inc.

Entre o responsavel pelo tratamento e o subcontratante deve
existir um contrato ou acto juridico que vincule este
Gltimo ao responsdvel pelo tratamento (cf. n.°3, do artigo
14.° da LPD).

O médico Investigador recolhe e processa as informacdes
sobre o estado de salde do doente em bases de dados em
suporte informatico.

O fundamento de legitimidade & o consentimento expresso e
escrito do titular, tanto para o estudo principal como para
os dois sub-estudos e a criacdo de um biobanco.

Os sub-estudos tém subjacente a integrag¢ido de material
bicldédgico do paciente num biobanco; salienta-se, no
entanto, que a partir do momento em que as amostras d3o
entrada no banco de amostras deve ser-lhes retirado
gualquer tipo de identificagdo do dador, tornando-se
anonimizadas, sem possibilidade de eventual ligacdo com a
identificagdo do dador, porquanto estamos perante uma
entidade privada com fins comerciais, (Cfr. 19.°, n.°10 da

Lei 12/2005, de 26 de Janeiro).

A CNPD j& se pronunciou na sua Deliberac¢do N.°333/07 sobre
o enquadramento legal, os fundamentos de legitimidade, os
principios orientadores para o correcto cumprimento da Lei

de Protecgdo de Dados, bem como as condicdes gerais
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aplicaveis ao tratamento de dados pessoais para esta
finalidade.

No caso em aprego, a notificagdo enquadra-se no ambito
tipificado pela referida Deliberacdo.

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

De todo o modo o texto informativo constante da declaracdo
de consentimento informado ndo estd em conformidade com os
principios de protecgdo de dados, na parte relativa ao
acesso aos registos médicos por parte do Promotor e seus
representantes.

De facto, a Deliberagdo geral dos ensaios clinicos prevé
gue cabe ao Investigador assegurar a confidencialidade dos
dados pessocais e da informagdo tratada. Cumprindo, assim, o
estatuido na alinea g) do artigo 10.°, da Lei dos ensaios
clinicos. Pelo que, nd3o se pode aceitar como valido um
consentimento informado - ainda que obtido de forma livre e
esclarecida - que contemple a possibilidade do acesso
directo do Promotor aos vregistos médicos dos seus

titulares.

A informagdo tratada é recolhida de forma licita (art.?®
5.°, n.°1, al. a) da Lei 67/98, para finalidades
determinadas, explicitas e legitimas (cf. Al. b) do mesmo
artigo) e a informag¢do recolhida ndo é excessiva.

Assim, tendo em atengdo o disposto nas disposicdes
combinadas dos artigos 28.°, n.°1l, alinea a) e 30.° da Lei
n.°67/98, de 26 de Outubro, e as condigdes e limites
fixados na referida Deliberagdo, que se ddo aqui por

reproduzidos e que fundamentam esta decisdo, autoriza-se o

tratamento de dados pessoals nos seguintes termos:
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Responsavel pelo tratamento: gestdo do ensaio clinico com
medicamentos de uso humano em mulheres com cancro da
mama. (Protocolo 20060359). Associado a este ensaio estdo
dois sub-estudos (Farmacocinética e Farmacogenética)e a
criagao de um biobanco.

Categoria de Dados Pessoais tratados: : N.° de participante

do estudo, data de nascimento, sexo, raca, histéria médica,

utilizagdo ou ndo de tabaco, histéria de hébitos
alcodlicos; histéria de procedimentos e problemas
dentarios, histéria de alergias a farmacos;

tratamentos/cirurgias anteriores para a patologia, histéria
de fracturas e compressdes medulares; histéria de fracturas
do fémur dos pais bioldgicos; exame oral a boca, sinais
vitais, exame fisico, ECOG, andlises sanguineas, exames
imagiolégicos, dados sobre a administracdo do farmaco em
investigagdo, registo de medicag¢do concomitante, registo de
acontecimentos adversos, registo de fracturas nao
vertebrais e nome do investigador.

Entidades a quem podem ser comunicados: nido ha

Formas de exercicio do direito de acesso e rectificagdo:
Junto do médico Investigador.

Interconexdes de tratamentos: Ndo se verificam.

Prazo de Conservacgdo:

Ensaios Clinicos relativos a medicamentos que tenham obtido
autorizag@o de introdugdo no mercado - Fixa-se o prazo
estabelecido no ponto 5-2 do Anexo I do DL 176/2006, 30 de
Agosto.

Nos restantes casos: O cbédigo de doente, porque permite
tornar os dados identificados, deve ser destruido, quer

pelo médico investigador, quer pelo responsavel pelo
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tratamento ao fim de 5 anos apds o ensaio. O nome do
investigador deve, no mesmo prazo ser eliminado.

Dos termos e condigSes fixados na Deliberagdo n.°333/2007 e
na presente Autorizagdo decorrem obriga¢des que o
responsavel deve cumprir. Deve, igualmente, dar
conhecimento dessas condi¢des a todos os intervenientes no

circuito de informagdo.
Lisboa, U/Maio de 2010

Vasco Almeida (Relator), Luis Paiva de Andrade, Luis
Barroso, Carlos Campos Lobo, Ana Roque, Helena Delgado
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