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AstraZeneca AB, representada pela Quintiles Sociedade
Limitada, veio notificar a esta CNPD um tratamento de dados
pessoais com a finalidade de gestdo de ensaio clinico com o
objectivo de avaliar a eficdcia em doentes com artrite
reumatdide (Protocolo D4300C00002). Associados ao estudo
principal estdo dois subestudos de investigag¢do genética e

de biomarcadores e a criagdo de um biobanco.

Trata-se de um <«estudo de grupos paralelos de faseIITI,
multicéntrico, aleatorizado, com dupla ocultacgido,
controlado com placebo sobre dois regimes de dosagem de
Fostamatinib Disodium em doentes com Artrite Reumatdide com

resposta inadequada aos DMARDs».

Uma parte opcional deste estudo envolve a utilizagdo de uma
amostra de DNA para investigagdo genética exploratdria que
ird determinar parte da estrutura do ADN. De igual modo
serd recolhida, junto do paciente, uma amostra de sangue
«.para investigagdo exploratdéria de biomarcadores que ira
estudar os biomarcadores no sangue e permitir-nos compara-

los com as informac¢des médicas do/a participantex.

As categorias de dados sdo as seguintes: Iniciais do nome,
més e ano de nascimento, namero de participante no estudo,
pais de origem, pais de residéncia, pais de maior
permanéncia, rag¢a, sexo, histéria clinica e os dados

recolhidos durante o estudo, tratamentos concomitantes,
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avaliacdes e terapéutica, amostras de DNA e sangue € nome

do investigador.

O Promotor veio justificar a recolha dos dados “raga” e
“pals de origem” para este ensaio, nos seguintes termos:

«As respostas aos medicamentos podem ser alteradas por uma
vasta diversidade de caracteristicas individuais Qque
afectam a farmacocinética de um medicamento (diferengas na
absorgdo, metabolismo, medicamento (diferengas em doengas
co-existentes, etiologia da doenga, ou, novamente, a
presenga de outros medicamentos, etc.). E mais provavel que
os Caucasianos tenham niveis anormalmente baixos de uma
importante enzima metabolizadora do figado (..) do que os
Asidticos. Os negros respondem fracamente a varias classes
de agentes antihipertensivos (..) e parecem ter um maior
risco de angiodema quando lhes sdo dados inibidores ACE.
Consequentemente, €& importante incluir no desenvolvimento
do medicamento uma representagdo da vasta extensdo de
doentes que irdo eventualmente receber o medicamento,
incluindo pessoas de ambos os sexos, representantes dos
maiores grupos raciais/étnicos, e doentes com um largo
espectro de gravidade da doenga, doengas concomitantes, e

utilizacdo de tratamentos concomitantess».

Assim sendo, atentos os referidos argumentos que apontam
para a necessidade da recolha do dado “raga” e “pais de
origem” para aferir o perfil de seguranga e de eficacia em
funcdo destes elementos, admite-se a recolha destes dados
por se revelarem adequados, pertinentes e ndo excessivos

face a finalidade.
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O fundamento de legitimidade & o consentimento expresso e
eserito do titular para o estudo principal, paxra o8
subestudos e, bem assim, para a manutengdo de material no
biobanco.

Este estudo tem subjacente a integragdo de material
bioldégico do paciente num biobanco; salienta-se, no
entanto, que a partir do momento em que as amostras dao
entrada no banco de amostras deve ser-lhes retirado
definitivamente qualquer tipo de identificagdo do dador,
tornando-se 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 engquadramento legal, os fundamentos de legitimidade, os
principios orientadores para o correcto cumprimento da Lei
de Protecgdo de Dados, bem como as condig¢Bes gerais
aplicaveis ao tratamento de dados pessoais para esta

finalidade.

No caso em apreg¢o, a notificag¢do enquadra-se no dambito
tipificado pela referida Deliberagdo.

A informagdo tratada €& recolhida de forma licita (art.°®
5.% . ®B:"1, al. @&} 44 el 67/98, paEn i
determinadas, explicitas e legitimas (cf. al. b) do mesmo
artigo) e a informag¢do recolhida ndo & excessiva.

Assim, tendo em atengdo o dispostoc nas disposigdes
combinadas des artiges 28.°, n.%1, alinea &) e B0 . ° dallier

n.°67/98, de 26 de oOutubxo, e ag cendictes | e ldmiken

fixados na referida Deliberagdo, gque se ddo aqui por
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reproduzidos e que fundamentam esta decisdo, autoriza-se o
tratamento de dados pessoais nos seguintes termos:
Responsavel pelo tratamento: AstraZeneca AB, representada
pela Quintiles Sociedade Limitada.
Finalidade: gestdo de ensaio clinico com o objectivo de
avaliar a eficdcia em doentes com artrite reumatdide
(Protocolo D4300C00002). Associado ao estudo principal
estdo dois subestudos de investiga¢do genética e de
biomarcadores e a criag¢do de um biobanco.
Categoria de Dados Pessoais tratados: Iniciais do nome, més
e ano de nascimento, nimero de participante no estudo, pais
de origem, pails de residéncia, pais de maior permanéncia,

raga, sexo, histéria clinica e os dados recolhidos durante

o estudo, tratamentos concomitantes, avaliacgdes =
terapéutica, amostras de DNA e sangue e nome do
investigador.

Entidades a quem podem ser comunicados: ndo ha

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

Interconexdes de tratamentos: Ndo se verificam.

Prazo de Conservagdo: Ensaios Clinicos relativos a
medicamentos que tenham obtido autorizagdo 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 cbébdigo 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 apdés o ensaio. O nome do
investigador deve, no mesmo prazo ser eliminado.

Dos termos e condig¢des fixados na Deliberagdo n.°333/2007 e

na presente Autorizagdo decorrem obrigagdes que:  ©
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responsavel deve cumprir. Deve, igualmente, dar
conhecimento dessas condigdes a todos os intervenientes no

circuito de informagdo.

Lisboa,OZ{ Dezembro de 2010

i IR SN0,

Luis Lingnau da Silveira (Presidente que o relatou)
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