COMISSAO NACIONAL

DE PROTECCAO DE DADOS
Proc.3180/2011
AUTORIZAGAO N.° 30%8{ 'f l
F.Hoffmann-1la Roche, Ltd, representada pela Roche

Farmacéutica Quimica, Lda, veio notificar a esta CNPD um
tratamento de dados pessoais com a finalidade de gestdo de
ensaio clinico com o objectivo de avaliar a eficécia de
medicamentos de wuso humano em doentes com leucemia
linfocitica crénica. (Protocolo B0O25341). Este estudo prevé
um sub-estudo farmacoldégico e a criag¢do de um Biobanco.
Trata-se de «um estudo de fase Ib, multicéntrico,
aleatorizado, comparativo, de grupos paralelos..» que tem
como objectivo «..confirmar os resultados de uma dose
seleccionada de rituximab SC nos niveis da C compariaveis
aos do rituximab IV (..)., bem como estabelecer a ndo
inferioridade nos niveis observados da C entre a dose de
riruximab SC e a dose de referéncia de rituximab IV (..)».

O sub-estudo farmacoldgico inclui «..a avaliacdo dos efeitos
deste medicamento em seres humanos, o estudo das suas
propriedades, a avaliag¢do da eficdcia e seguranca e o
registo as autoridades competentes de efeitos e reacgdes
adversas aos medicamentos verificados no decurse" do

ensaio, no ambito da farmacovigildncia».

As categorias de dados sdo as seguintes: Namero do
participante no estudo, pais de origem, data de nascimento,
peso, altura, sexo, raga, histéria clinica e da doenga,
exame fisico, sinais vitais, ECG, perfomance status (PS)
segundo o0s critérios da Eastern Cooperative Study Group

(ECOG), sintomas B, status reprodutivo (incluindo teste de

gravidez), tratamentos concomitantes, resultados de meios
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complementares de diagnéstico e de terapéutica quando
clinicamente indicado (..), dados laboratoriais,
acontecimentos adversos e tratamentos em estudo e nome do
investigador.

A justificag¢do para a recolha do dado raca «.prende-se,
nomeadamente com a relevancia de associar esta varidvel a
histéria natural da doenca, & resposta do doente ao
tratamento e ao perfil de seguranca do medicamento em
investigagdo.

Os ensaios clinicos, de uma forma geral, pretendem obter
dados relativos a eficdcia e seguranca de determinado
medicamento experimental. Importa identificar se podera
haver alguma variabilidade, ou susceptibilidade, em fungédo
da raga do sujeito submetido a tratamento. Isto ganha

particular relevo quando muitas das novas terapias em

investigacdo sdo extremamente diferenciadas 2
individualizadas, actuando ao nivel dos processos
celulares.

Em varias patologias, estdo documentadas diferengas ao
nivel da incidéncia (numero de novos casos), taxa de
mortalidade e taxa de resposta a terapéutica, em populagdes
com diferentes origens raciais.

No caso concreto da populagdo em estudo, doentes com
Leucemia Linfocitica Crénica , verifica-se que a idade,
sexo e raga afectam a probabilidade de um individuo vir
desenvolver este tipo de leucemia. Os homens apresentam uma
maior probabilidade de um individuo vir desenvolver
Leucemia Linfécita Crdénica comparativamente com as

mulheres. Da mesma forma, individuos de raca Caucasiana

apresentam uma maior probabilidade de manifestar esta
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doenga comparativamente com individuos de rag¢a negra,
asidtica ou hispdnicas».

Assim sendo, atentos os referidos argumentos que apontam
para a necessidade da recolha do dado “racga” para aferir o
perfil de seguranga e de eficdcia em funcdo destes
elementos, admite-se a recolha deste dado por se revelar
adequado, pertinente e ndo excessivo face & finalidade.

O fundamento de legitimidade & o consentimento expresso e
escrito do titular para o estudo principal, para o sub-
estudo e, bem assim, para a manutencdo de material no
biobanco.

Este estudo tem subjacente a integragdo de material
biolégico do paciente num biobanco; salienta-se, no
entanto, que a partir do momento em que as amostras dio
entrada no banco de amostras deve ser-lhes retirado
definitivamente qualquer tipo de identificag¢do 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 Deliberag¢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 condigdes gerais
aplicaveis ao tratamento de dados pessoais para esta
finalidade.

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

A informagdo tratada é recolhida de forma licita (art.°®

5.°, n.°1, al. a) da Lei 67/98, para finalidades
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determinadas, explicitas e legitimas (c¢f. al. b) do mesmo
artigo) e a informag¢do recolhida ndo & excessiva.

Assim, tendo em atengdo o disposto mnas disposicdes
combinadas dos artigos 28.°, n.°1l, alinea a) e 30.° da Lei
n.°67/98, de 26 de Outubro, e as condi¢des e limites
fixados na referida Deliberagdo, que se d3o aqui por
reproduzidos e que fundamentam esta decisdo, autoriza-se o
tratamento de dados pessoais nos seguintes termos:
Responsdvel pelo tratamento: F.Hoffmann-la Roche, Ltd,
representada pela Roche Farmacéutica Quimica, Lda.
Finalidade: gestdo de ensaio clinico com o objectivo de
avaliar a eficacia de medicamentos de uso humano em doentes
com leucemia linfocitica crénica. (Protocolo B025341). Este
estudo prevé um sub-estudo farmacoldédgico e a criag¢do de um
Biobanco.

Categoria de Dados Pessoais tratados: NGmero do
participante no estudo, pais de origem, data de nascimento,
peso, altura, sexo, ra¢a, histéria clinica e da doenca,
exame fisico, sinais vitais, ECG, perfomance status (PS)
segundo os critérios da Eastern Cooperative Study Group
(ECOG), sintomas B, status reprodutivo (incluindo teste de
gravidez), tratamentos concomitantes, resultados de meios
complementares de diagndstico e de terapéutica quando
clinicamente indicado Cs) s dados laboratoriais,
acontecimentos adversos e tratamentos em estudo e nome do
investigador.

Entidades a quem podem ser comunicados: ndo ha

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

Interconexdes de tratamentos: Ndo se verificam.
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Prazo de Conservagdo: Ensaios Clinicos relativos a
medicamentos que tenham obtido autorizagdo de introdug¢do 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 responsivel pelo
tratamento ao fim de 5 anos ap6s 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 Autorizagdo decorrem obrigagdes que o
responsavel deve cumprir. Deve, igualmente, dar
conhecimento dessas condigdes a todos os intervenientes no

circuito de informagdo.
Lisboa, ,23\\0 ‘ht(ude 2011

Carlos Campos Lobo (Relator), Luis Paiva de Andrade, Vasco

Almeida, Luis Barroso, Ana Roque, Helena Delgado Anténio.

P :
e P A

Luis Lingnau da Silveira (Presidente)
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