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Pfizer Inc, representada por Laboratérios Pfizer Lda notificou a CNPD de um
tratamento de dados pessoais com a finalidade de gestdo do ensaio clinico relativo a
eficacia de fulvestrant (Faslodex) em mulheres com recetores hormonais positivos,
cancro da mama HER2-negativo metastatico cuja doenga progrediu apds terapia

enddcrina anterior» (Protocolo A5481023).

As categorias de dados pessoais tratados: n.° do participante no estudo, raga e etnia,
sinais vitais, exame fisico, estado de desempenho (ECOG), medicagac e tratamentos
concomitantes, eventos adversos, testes laboratoriais (bioguimica e hematologia),
ECG, histéria médica e oncologica, biomarcadores do tecido tumoral, avaliagéo
tumoral (lesdes alvo e ndo alvo) por TAC/RM de térax, abdémen e pélvis, cintigrafia
bssea e fotografia de lesbes superficiais, questionario de qualidade de visa,
descontinuacdo do tratamento e acompanhamento poés tratamento e de sobrevivéncia

e nome do investigador.

Apreciagio:

Analisado o processo, foi proferido o Projeto de Autorizagdo n.° 11/2014, de 24 de
marco de 2014, que ndo autorizava o tratamento do dado raga — uma vez que néo
foram apresentadas razdes suscetiveis de demonstrar a necessidade de tal recolha no
caso em aprego.

De igual modo, alertou-se para a necessidade de alteragéo do texto do consentimento
informado, para que apenas 0s monitores do responsavel pelo tratamento, e ndo o
Promotor e seus representantes, tivessem acesso aos ficheiros clinicos para efeitos de

verificagdo da conformidade da recctha de dados.

Notificado para exercer o direito de audicdo que lhe assistia, nos termos do artigo
100.° do C.P.A., o responsavel pelo tratamento veio pronunciar-se, alegando, em

sintese, o seguinte:
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No que respeita ao dado racga, o Promotor declarou que:

«A Pfizer, Inc. (Fromotor do ensaio clinico mencionado acima) planeia recolher o dado
raga neste ensaio clinico de acordo com as ‘guidelines” ICH E5 (R1), factores étnicos
intrinsecos (factores relacionados com as caracteristicas genéticas e psicoldgicas de
uma populagdo) devem ser considerados durante um programa de desenvolvimento
clinico.

O racional para esta recolha é o seguinte.

Os fatores éinfcos intrinsecos sdo fatores que ajudam a definir e identificar uma
subpopulagdo e podem influenciar a capacidade de extrapolar dados clinicos entre as
diversas regides:

No que diz respeito especificamente ao cancro de mama, diferencas raciais/étnicas
foram enconiradas na incidéncia de novos casos em cada 100,000 mulheres em
diferenfes paises.

« Holanda: 99

 Israel: 97

« Canadéa: 83

¢ Estados Unidos da América: 79

« Noruega.: 74

¢« Poldnia: 48

Fontes: World Health Organization, 2008 data (latest available); International Journal of
Cancer 2008 may 1,

122(9).2017-22

Além disso, é importante considerar por um lado que o Palbociclib é urmi medicamento
experimenial, atualmente na fase Ill de desenvolvimento e por outro lado que a
raca/etnia iniluenciam o meltabolisro dos fdarmacos e podem determinar diferentes
respostas ao nivel da eficacia e da seguranga. Por estes motivos, qualquer informagdo
sobre variagdes da seguranca, eficdcia e diferengas rfarmacocinéticas nas diversas
populagdes SO poderdo ser identificadas se os dados racias e éinicos forem

recolhidos. Assim, a recolha destes dados é crucial para obter um melhor
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conhecimento do Palbociclib e do seu perfil de sequranca/eficacia nas populagbes
alvo.

Em particular, a recolha destes dados no presente ensaio clinico é considerada
relevante para fornecer informagdo especifica sobre a resposta de cada grupo de
doentes ao farmaco e o efeito ao nivel da seguranca.

O ensaio clinico proposto sera realizado em diverso paises europeus (Bélgica, Franga,
Alemanha, Irlanda, Itélia,

Portugal, Holanda, Roménia, Reino Unido) bem como nos Estado Unidos da América,
Canada, México, Russia, Coreia do Sul, Japdo, dal ser esperada a inclusdo de uma

populacdo multietnica no estudos.

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

elementos, admite-se a recolha deste dado.

E quanto ao acesso aos registos médicos por parte do Promotor entregou um

consentimento informado em que permite 0 acesso nos seguintes termos:

«e Monitores ou auditores destacados para este ensaio clinico, que sdo conhecedores
da importancia da confidencialidade e das suas obrigagdes legais sobre a sua
privacidade.

e a Comissdo Nacional de ética para a Investigacdo Clinica CEIC) qgue aprovou o
estudo.

@ a entidade ou entidades governamentais que fiscalizam o estudo (p. ex., enlidades
requiladoras dos medicamentos neste ou noutros paises).

Estas pessoas podem ver materiais que a podem identificar para garantir que o estudo

é conduzido devidamente e que as pessoas que participam no estudo estdo segurass.
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Ora, verifica-se que o responsavel pelo tratamento ndo acolheu as indicagdes da
CNPD.

Com efeito, o acesso direto aos registos médicos implica sempre um tratamento de
dados pessoais, sendo certo que legislador foi claro e inequivoco no que toca a
aspetos relacionados com a protecdo de dados pessoais dos pariicipantes nos
ensaios. O artigo 6.°, n.°2 do Decreto-Lei n.°102/2007 dispbe que o tratamento de
dados pessoais relativos a ensaios clinicos abrangidos por esse diploma deve
respeitar o disposto na Lei de Protegéo dos Dados Pessoais, aprovada pela Lei 67/98,
de 26 de outubro.

Assim, a posicdo da CNPD tem sido a de exigir que os investigadores apliquem um
codigo reversivel aos dados de identificagdo dos participantes nos ensaios.

Contudo, a CEIC veio propor, a esta CNPD, uma solugédo temporaria, na qual seja
permitido o acesso direto condicionado pelos monitores, em observancia com as
necessarias medidas de protecdo de dados pessoais. De facto, a CEIC informou ser,
no presente, impossivel proceder a anonimizagdo dos dados de forma a que seja
permitido autenticar a proveniéncia dos processos clinicos eletrénicos e, atenta esta
circunstancia, propés um periodo de transicdo até que sejam implementadas nos

processos clinicos eletronicos medidas que incluam a anonimizagao.

Pelo que, a CNPD, reconhecendo a importancia da investigacdo cientifica e a
necessidade da sua monitorizagdo, acolheu, em Abril de 2013, este periodo transitorio
(no qual se admite o acesso condicionado pelos monitores aos processos clinicos dos
participantes em ensaios clinicos), mas apenas partindo do pressuposto de que seréo
desenvolvidos todos os esforgos no sentido de criar os mecanismos de autenticacéo e
validagdo da informacdo, com vista a monitorizacdo dos dados de saude de forma
codificada.

Em face do exposto o responsavel pelo tratamento devera reformular, uma vez mais, o
consentimento informado, no sentido de permitir 0 acesso aos registos médicos do

paciente apenas ao Monitor.

Deste modo, a CNPD vem converter em Autorizacio o Projeto supra mencionado.
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O doente sera identificado apenas pelas suas iniciais e por um numerc especifico do
estudo. O registo na base de dados do promotor, sera identificado com as suas iniciais
e codigo de numeros. Apenas o médico podera relacionar este codigo ao seu nome.

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

No caso em apreco, a notificagdo enquadra-se no ambito tipificado pela referida
Deliberagao.

A informagéo 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 informacéo recolhida n&o é excessiva.

O fundamento de legitimidade € o consentimento expresso e escrito do titular, previsto
no n.° 2 do artigo 7.° da LPD.

Quanto aos fluxos transfronteiricos, porque a informacdo esta codificada e ndo é
suscetivel de, no destino, se identificar o titular ndo configura um fluxo transfronteirico

de dados pessoais.
Concluséo:

Assim, tendo em atencao o disposto nas disposi¢cdes combinadas dos artigos 28.°,
n.°1, alinea a), e 30.° da LPD, e as condigbes e limites fixados na referida Deliberacao,
que se dao aqui por reproduzidos e que fundamentam esta decisdo, autoriza-se o
tratamento de dados pessoais nos sequintes termos:

Responsavel pelo tratamento: Pfizer Inc, representada por Laboratdrios Pfizer Lda.
Finalidade: gestdo do ensaio clinico relativo a eficacia de fulvestrant (Faslodex) em
mulheres com recetores hormonais positivos, cancro da mama HER2-negativo
metastatico cuja doenca progrediu apos terapia enddcrina anterior» (Protocolo
A5481023).
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As categorias de dados pessoais tratados: n.° do participante no estude, raga e etnia,
sinais vitais, exame fisico, estado de desempenho (ECOG), medicacao e tratamentos
concomitantes, eventos adversos, testes laboratoriais (bioquimica e hematologia),
ECG, historia médica e oncolégica, biomarcadores do tecido tumcral, avaliagéo
tumoral (lesdes alvo e ndo alvo) por TAC/RM de térax, abdémen e pélvis, cintigrafia
ossea e fotografia de lesbes superficiais, questionario de qualidade de visa,
descontinuacdo do tratamento e acompanhamento pos tratamento e de sobrevivéncia
e nome do investigador.

Interconexdes de tratamentos: Nao ha.

Formas de exercicio do direito de acesso e retificagdo: Junto do médico investigador.
Fluxos transfronteiras: Nao ha.

Prazo de Conservagao: Ensaios Clinicos relativos a medicamentos que tenham obtido
autorizagéo 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 cdédigo 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 apos o ensaio. O nome do investigador
deve, no mesmo prazo, ser eliminado.

Dos termos e condicbes fixados na Deliberagdo n.° 333/2007 e na presente
Autorizagio decorrem obrigacdes que o responsavel deve cumprir. Deve, igualmente,
dar conhecimento dessas condigdes a todos os intervenientes no circuito de
informacao.

O texto informativo deve ser alterado, no sentido de permitir 0 acesso aos registos
médicos do paciente apenas ao Monitor, vedando essa possibilidade ao Promotor e

seus representantes.

Lisboa, éde maio de 2014

T L

Filipa Calvao (Presidente)
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