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Amgen Inc, representada pela AMGEN Biofarmacéutica Lda, veio notificar a esta
CNPD um tratamento de dados pessoais com a finalidade de gest3o de ensaio clinico
com o objectivo de avaliar a eficacia de medicamentos de uso humano em doentes
com cancro epitelial do ovario (Protocolo 20090508). Associado a este ensaio esta a
realizacdo de um sub-estudo e a criacio de um biobanco.

Trata-se de um «estudo clinico de fase 3, aleatorizado, com dupla ocultagdo, de
paclitaxel em combinagdo com AMG 386 ou placebo administrados semanalmente, em
mulheres com cancro epitelial do ovario, peritoneal primario ou da trompa de Falépio
recorrente, parcialmente sensivel ou resistente a platina...» e que tem como objectivo
«...determinar se o paclitaxel em combinagdo com AMG 386 é superior ao paclitaxel

em combinagao com placebo em termos de sobrevivéncia livre de progressaon.

«Este ensaio clinico prevé a investigagdo do desenvolvimento de potenciais
biomarcadores e adicionalmente a realizagio de um sub-estudo de farmacogenética.
Na oncologia, ha um particular interesse nas alteragées moleculares subjacentes aos
processos oncoldgicos. Estas investigacbes podem ser muito Uteis no
desenvolvimento de marcadores para identificar sub-tipos da doencga, orientacbes
terapéuticas e/ou prever a progresséo da doencan.

E tratado o dado raga.

O Promotor veio justificar a recolha do dado “raca” para este ensaio, nos seguintes
termos:

A recolha do dado raga mostra-se fundamental «...devido a necessidade de provar
que os resultados obtidos s&o vélidos independentemente da origem étnica do doente
e por isso transponiveis para outros grupos populacionais.

A investigagdo dos ensaios clinicos envolve a interpretagdo de resultados através da
ocorréncia de determinados acontecimentos na populacdo em estudo, de forma a
originar conhecimento que possa ser utilizado na prevengéo e tratamento da doenga.
Para isso, é necessério identificar todas as causas possiveis da doenga e as
consequéncias do tratamento num determinado grupo de populacdo em risco.

Comparar as diferengas entre o grupo em estudo ou subgrupos podera ajudar a definir
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padroes ou variagbes. Os dados relativos & origem racial ou étnica permitem
estratificar os resultados e muitas vezes encontrar denominadores comuns entre os
diferentes grupos.

A utilizagéo de informagGes relacionadas com a raga e etnia na investigagéo permitem:
- Identificar possiveis causas da doenga;

- Compreender o papel e interacgdes entre os factores genéticos e ambientais;

- Identificar subgrupos que podem estar a receber prevengdo ou tratamento
inadequado, para que possam surgir programas de salde correctamente
direccionados;

- Avaliar se a biologia (por exemplo, mecanismo da doenca ou mecanismo de acgéo
do medicamento) pode ser ou ter um resultado diferente dentro de diferentes grupos.
Assim, se a informag&o obtida se revelar relevante, em fungéo dos grupos em estudo,
podera ajudar a identificar populagbes que podem estar a receber prevengao,
avaliagéo ou tratamento inadequado ou ineficaz.

A informag&o sobre o grupo racial ou étnico dos doentes é crucial para identificar,
avaliar e investigar os motivos para existirem diferencas raciais ou étnicas na
prevaléncia e gravidade da doenga e respostas aos tratamentos.

Esta informagéo € também fundamental para identificar diferentes perfis de factores de
riscos. O conhecimento sobre a heranga genética pode a anélise, diagndstico e
tratamento quando est&o envolvidos na doenga factores genéticos.

Nos casos em que existem importantes diferengas 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 os padrées e
nunca se efectuar o tratamento correcto nestes grupos. Recolhendo estes dados,
podemos analisar melhor as variagbes entre grupos raciais e étnicos na prevaléncia e
gravidade das doengas e consequentemente estudar respostas ao tratamento. Estes
estudos fornecem a oportunidade de desenvolver estratégias para a melhoria das
condigdes de saude para toda a populagdo».

O fundamento de legitimidade € o consentimento expresso e escrito do titular, tanto
para o estudo principal como para o sub-estudo que tem subjacente a integracéo de
material biologico do paciente num biobanco. Salienta-se, no entanto, que a partir do

momento em que as amostras dao entrada no biobanco deve ser-lhes retirado
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qualquer tipo de identificagdo do dador, tornando-as anonimizadas, sem possibilidade
de eventual ligagdo 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 ja se pronunciou na sua Deliberagdo N.°333/07 sobre o enquadramento legal,
os fundamentos de legitimidade, os principios orientadores para o correcto
cumprimento da Lei de Proteccdo de Dados, bem como as condigdes gerais aplicaveis
ao tratamento de dados pessoais para esta finalidade.

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

A informacgéo 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), a
informagao recolhida ndo é excessiva e a necessidade do dado raga esta justificada.
Assim, tendo em atengao o disposto nas disposigcdes combinadas dos artigos 28.°,
n.°1, alinea a) e 30.° da Lei n.°67/98, de 26 de Outubro, e as condicdes 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: Amgen Inc, representada pela AMGEN
Biofarmacéutica Lda.

Finalidade: gestdo de ensaio clinico com o objectivo de avaliar a eficacia de
medicamentos de uso humano em doentes com cancro epitelial do ovario (Protocolo
20090508). Associado a este ensaio esta a realizacdo de um sub-estudo e a criagéo
de um biobanco.

Categoria de Dados Pessoais tratados: Numero de participante no estudo, data de
nascimento, sexo, altura, peso, raca, histéria médica (estado da doenca, tratamento
radiolégico e/ou regime de quimioterapia anterior, progressdo da doenga, exame
fisico, sinais vitais e peso, analises sanguineas e de urina e outros meios auxiliares de
diagnéstico, exames imagiolégicos, dados dos questionarios de qualidade de vida,
dados sobre a administragdo do farmaco em investigagdo, quimioterapia e/ou
radioterapia, dados sobre hospitalizacdes, registo de medicacdo concomitante e
registo de acontecimentos adversos e dados do investigador.

Entidades a quem podem ser comunicados: ndo ha
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Formas de exercicio do direito de acesso e rectificagdo: Junto do médico

Investigador.

Interconexdes de tratamentos: N&o se verificam.

Prazo de Conservagao:
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 DL 176/2006, 30 de Agosto.
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 fim do ensaio. O nome do

investigador deve, no mesmo prazo ser eliminado.

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

circuito de informacgao.
Lisboa, 8 de Novembro de 2010

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

—— /;/

Luis Lingnau da Silveira Pres;dente)
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