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F.Hoffman-La Roche Ltd, representada pela Roche Farmacéutica Quimica, Lda,
notificou a CNPD de um tratamento de dados pessoais com a finalidade de gestao do
ensaio clinico relative a eficacia e seguranga de MPDL3280A em comparagdo com

Docetaxel em doentes com cancro do pulm&o. (Protocolo GO28915).

As cateqorias de dados pessoais tratados do paciente sdo: n.° do participante no
estudo, iniciais do nome, pais de origem, data de nascimento, peso, altura, sexo, raga,
etnicidade, anos de escolaridade, histéria clinica e da doenga, dados recolhidos ao
longo do estudo, tratamento em estudo, tratamentos concomitantes, sfafus reprodutivo
(incluindo teste de gravidez), acontecimentos adversos, acontecimentos adversos
graves, casos de gravidez, resultados de meios de diagnostico e a terapéutica,
informagdo genética, dados relativos a habitos da vida e atividade profissional dos
participantes no estudo que possam ter implicacdes/influéncia no seu estado de
saude.

As categorias de dados pessoais tratados do investigador sdo: nome completo,
numero de cédula profissional, domicilio profissional, contactos profissionais efou
pessoais de {elefone, email e fax, contacto preferencial, melhor altura do dia para
contacto, especialidade médica, areas de experiéncia, titulo académico, percurso
como investigador, participacido em estudos promovidos pelc responsavel pelo
tratamento ou por outras entidades (concluidos e em curso), motivagdo na

participacéo no ensaio/estudo como investigador, curricufum vitae.

C Promotor justificou a recotha do dado raga nos seguintes termos:

«A importancia da recolha do dado raca prende-se nomeadamenie com a relevancia
de associar esta varigvel a historia natural da doenca, a resposta do doenfe ao
tratamento e ao perfil de segquranca do medicamenio.

Os ensaios clinicos, de uma forma geral, prefendem obter dados relativos a eficacia e
seguranca de deferminado medicamento experimenial. Uma vez que em [ases

precoces de desenvolvimento, o perfil de seguranga e de eficacia do medicamenito ndo
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estd fotalmente estabelecido importa identificar se podera haver alguma variabilidade,
ou suscetibilidade, em fungdo da raga do sufeito submetido a tratamento. Isto ganha
particular refevo quando muitas das novas lterapias em investigagdo sS40
exfremamente diferenciadas e individualizadas, atuando ao nivel dos processos
celulares.

No cancro, tal como em oulras doengas, estdo docurnentadas algumas diferengas ao
nivel da incidéncia (numero de novos casos), taxas de mortalidade e de resposta a
terapéutica, em populacdes com diferentes origens raciais. Por exemplo, a incidéncia
de cancro da mama & menor em mutheres Afro-Americanas do gue em mutheres
Caucasianas, no entanto as Afro-Americanas tém maior probabilidade de rnorrer
devido a esta doenca. As mulheres Afro-Americanas sdo diagnosticadas com cancro
da mama numna idade mais precoce e tém a probabifidade de vir a manifestar formas
da doenga mals agressivas e mais dificeis de tratar. Os Homens Afro-Americanos tém
o dobro da probabifidade de morrer devido a cancro da prostata comparativamente
com homens de raga brancan.

Assim sendo, atentos os referidos argumentos que apontam para a necessidade da
recolha do dado “raga” para aferir o perfil de segurancga e de eficacia em fungéo destes

elementos, admite-se a recolha deste dado.

O presente ensaio prevé a criagao de um biobanco.

Nos termos da Lei n.° 12/2005, de 26 de janeiro, € legitima a criagéo de um biobanco
com a finalidade de investigagao basica ou aplicada & saude (n.° 3 do artigo 19.° do
referido diploma).

Todavia, sé podem ser aceites amostras bioldgicas em resposta a pedidos de médicos
e néo das proprias pessoas ou seus familiares.

Os destinatarios devergo ser ainda informados scbre a finalidade do biobanco e ainda
que a utilizagdo para estudos futuros sera sujeita a um consentimento informado
especifico, sendo facultativa a sua participagdo e garantida a confidencialidade no
tratamento.

O consentimento para a conservagdo dos dados no biobanco ndo dispensa a

solicitacdo de um consentimento especifico para a participagéo num futuro estudo.
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O biobanco serd composto por amosiras irreversivelmente anonimizadas, para as
quais nado foi recolhido consentimento — e observadas que sejam as situagdes
especiais, previstas no n.° 6 do artigo 19.° da Lei n.° 12/2005, de 26 de janeiro — e por
amostras codificadas, para as quais foi recolhido o consentimento informado, pelo que
tera de ser feita essa destringa quanto as medidas de seguranga a implementar,
designadamente, na conservacdo da chave da codificagdo, quanto as amostras

codificadas.

O doente sera identificado apenas pelas suas iniciais e por um numero especifico do
estudo. O registo na base de dados do promotor, sera identificado com as suas iniciais
e cddigo de nimeros. Apenas o médico podera relacionar este codigo ao seu nome.

A CNPD ja se pronunciou na sua Deliberaggo n.° 333/07 sobre o enquadramento
legal, os fundamentos de legitimidade, os principios orientadores para o correto
cumprimento da Lei de Protegdo de Dados, bem como as condigdes gerais aplicaveis
ao tratamento de dados pessoais para esta finalidade.

No caso em aprego, a notificacdo enquadra-se no ambito tipificado pela referida
Deliberagao.

A informac&o tratada é recolhida de forma licita (art.® 5.°, n.°1, alinea a), da Lei n.°
67/98, de 26 de outubro - LPD) para finalidades determinadas, explicitas e legitimas
(cf. alinea b) do mesmo artigo) e a informag&o recolhida nédo é excessiva.

O fundamento de legitimidade é o consentimento expresso e escrito do titular (cf.
artigo 7.°, n.° 2, da LPD).

Todavia, o texto informativo constante da declaragao de consentimento informado néao
esta em conformidade com os principios de protecio de dados, na parte relativa ao
acesso aos registos médicos.

De facto, a Deliberagdo geral dos ensaios clinicos prevé gue cabe ao Investigador
assegurar a confidencialidade dos dados pessoais e da informagdo tratada.
Cumprindo, assim, o estatuido na alinea g) do artigo 10.°, da Lei n.® 46/2004, de 19 de
agosto (Lei dos ensaios clinicos). Pelo que, ndo se pode aceitar como valido um
consentimento informado — ainda que obtido de forma livre e esclarecida - que

contemple a possibilidade do acesso, pelos colaboradores da Roche e pessoas
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autorizadas (pessoas e companhias que atuam em representagdo da Roche), aos
registos médicos dos seus titulares, salvo se esse representante revestir a qualidade
do monitor, {nos termos do artigo 11.° da Lei dos Ensaios Clinicos), e apenas na
medida do estritamente necessario, também recaindo sobre este a obrigagao de
confidencialidade.

Quanto aos fluxos transfronteiricos para os Estados Unidos da América, Canada e
Suiga, porque a informagéo esta codificada & ndo é suscetivel de, no destino, se

identificar o titular ndo configura um fluxo transfronteirico de dados pessoais.

Assim, tendo em ateng@o o disposto nas disposigbes combinadas dos artigos 28.°,
n.°1, alinea a), e 30.° da LPD, e as condigdes e limites fixados na referida Deliberagao,
gue se ddo aqui por reproduzidos e que fundamentam esta decisdo, autoriza-se 0
tratamento de dados pessoais nos seguintes termos:

Responsavel pelo tratamento: F.Hoffman-La Roche Ltd, representada pela Roche
Farmacéutica Quimica, Lda.

Finalidade: gestdo do ensaio clinico relativo a eficacia e seguranga de MPDL3280A
em comparacdo com Docetaxel em doentes com cancro do pulmé&o. (Protocolo
G028915).

As categorias de dados pessoais tratados do paciente s@o: n.° do participante no
estudo, iniciais do nome, pais de origem, data de nascimento, peso, altura, sexo, raga,
etnicidade, anos de escolaridade, histéria clinica e da doenga, dados recolhidos ao
longo do estudo, tratamento em estudo, tratamentos concomitantes, sfafus reprodutivo
(incluindo teste de gravidez), acontecimentos adversos, acontecimentos adversos
graves, casos de gravidez, resultados de meios de diagnostico e a terapéutica,
informacédo genética, dados relativos a habitos da vida e atividade profissional dos
participantes no estudo que possam ter implicagbes/influéncia no seu estado de
salde.

As categorias de dados pessoais tratados do investigador s&o: nome completo,
nimero de cédula profissional, domicilio profissional, contactos profissionais efou
pessoais de telefone, email e fax, contacto preferencial, melhor altura do dia para
contacto, especialidade médica, areas de experiéncia, titulo académico, percurso

como investigador, participacdo em estudos promovidos pelo responsavel pelo
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tratamento ou por outras entidades (concluidos e em curso), motivagdo na
participac@o no ensaio/estudo como investigador, curricufum vitae.

Interconexdes de tratamentos: Nao ha.

Formas de exercicio do direito de acesso e retificagdo: Junto do médico investigador.
Fluxos transfronteiras: Ndo se verificam.

Prazo de Conservacéo: 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 Decreto-Lei n.° 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 apés o ensaio. O nome do investigador
deve, no mesmo prazo, ser eliminado.

Dos termos e condigbes fixados na Deliberacdo n.° 333/2007 e na presente
Autorizagdo decorrem obrigagbes que o responsavel deve cumprir. Deve, igualmente,
dar conhecimento dessas condigbes a todos os intervenientes no circuitc de
informagao.

O texto informativo deve ser alterado, no sentido de permitir o acesso aos registos
médicos do paciente apenas ao Monitor, vedando essa possibilidade aos
colaboradores da Roche e pessoas auforizadas (pessoas e companhias que atuam

em representacdo da Roche).
Lisboa, | de abril de 2014

Maria Candida Guedes de Oliveira (Relatora), Ana Roque, Helena Delgado Antonio,

Luis Paiva de Andrade. O M

Luis Barroso (O Vodal em substituigdo da Presidente)
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