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Astra Zeneca AB notificou a Comiss&@o Nacional de Protecgdo de Dados (CNPD) de
um tratamento de dados pessoais com a finalidade de gestdo do ensaio clinico para
avaliar a eficacia e seguranga de olaparib versus placebo como tratamento adjuvante
em doentes com cancro da mama primario HER2 negativo de elevado risco e
mutagbes genéticas no BRCA1/2 (Protocolo D081CC00006).

As categorias de dados pessoais tratados do paciente sdo as seguintes: n.° do
participante no estudo, sexo, raga, data de nascimento, exame fisico, sinais vitais,

E.C.G., testes laboratoriais, teste de gravidez, questionarios e nome do investigador.
Apreciagéio:

Notificado para exercer o direito de audigdo que Ihe assistia, nos termos do artigo
100.° do Cédigo do Procedimento Administrativo, o responsavel pelo tratamento
declarou ter procedido as alteragdes requeridas pela CNPD, quanto & recoltha do dado

raga e ao consentimento informado,
Quanto a recolha do dado raga, declarou o seguinte:

«Enfendemos a infengdo da Comissdo Nacional de Protecgdo de Dados para limitar a
coleta de dados a aqueles que sdo cientificamente necessdrios, a fim de determinar o
pertif beneficio - risco de olaparib na populacdo do estudo.

No entanto, apesar de que fodos os pacientes sdo geneticamente pré-seleccionados
pela exigénoia de uma mutagdo da linha germinativa de BRCA, espera-se que a
biologia da progressdo da doenca sejia determinada por modificadores genédticos e

ambientals adicionals. A raga pode ser um desses fatores (impacto progndstico).
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Além disso, as diferencas étnicas na distribuicdo e resposta a droga sdo bem
conhecidas em vérias classes de drogas (1) (Xie et al., 2001). Por exemplo, em um
estudo de fase 3 comparando ferapia adfuvante em pacientes com cancer de mama
riplo negafivo, os efeitos do fratamentfo com Avastin parecerom ser significativamente
afetados pela raca e a regido geografica, embora o pequeno tamanho da amostra de
alguns subconjunfos e os grandes infervalos de confianga resulfantes ndo permitirom
obter conclusdes definifivas (2) (Cameron et ai, 2013;. Figura 3 ibidem).

Portanfo, como a raca pode ser um faltor que afecta tanfo a eficdcia (impacto
previsivel) como a folerabilidade de olaparib, a colegdo deste pardmetro é necessario.
Isfo estd de acordo com as recomendagdes da FDA ("Guidance for Industry —
Collection of race and Ethnicity Data in Clinical Trials") (3).

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 fungio destes

elementos, admite-se a recolha deste dado.

O Promotor declarou, também, que os “monitores” do Promotor tém acesso aos
registos médicos do titular. Ora, o legislador refere-se ao Monitor sempre como uma
pessoa singular. Considera-se que a referéncia a um profissional & literal, alias

reforcada pela alinea aa) do artigo 2.2 e pelo n.° 2 do artigo 11.° do mesmo diploma.

Assim sendo, a interpretac@o que deve ser feita & a que resulta da coincidéncia entre o

significado literal e o espirito da Lei.

Importa esclarecer que ndo estda em causa © acesso pelo monitor, pelos
representantes do promotor ou por quaisquer outras entidades aos dados do ensaio.
Sobre essa matéria a CNPD nada tem a referir, uma vez que cumprida a cbrigagdo de
codificacdo dos dados identificativos dos titulares, nos termos estabelecidos na
Deliberagdo n.® 333/2007, para esses terceiros os dados ndo sdo pessoais, por no

estarem identificados nem serem identificaveis.

Rua de Sdo Bento, 148-3° = 1200-821 LISBOA 21 3 00
Tel: 213928400 Fax:213976832 LINMA PRIVACIDADE

Dias Utefs das 0 as 13 h
geral@cnpd.pt www.cnpd.pt duvidas@acnpd.pt



Proc. n.2 10855/2014 | 3

A matéria em controvérsia é o acesso de terceiros a dados pessoais, identificados, dos
participantes, designadamente o processo clinico.

Ora, mantem-se que quanto a estes apenas o investigador, ou equipa de investigacéo,
pode ter acesso. Mesmo no que toca ao monitor, entende-se que este deve aceder
aos dados sem conhecer em concreto a identidade do titular. No entanto, ndo
existindo, por ora, condigdes praticas que permitam aos monitores aceder a
informagao clinica dos participantes, aos dados base, devidamente codificados, a
CNPD admitiv uma solugdo temporéria, na qual se permite o acesso direto aos
monitores, em observancia com as necessarias medidas de protecdo de dados
pessoais, no pressuposto de que serdo desenvolvidos todos os esforcos no sentido de
criar 0os mecanismos de autenticagdo e validagdo da informacdo, com vista a
monitorizagdo dos dados de forma codificada.

Quanto as entidades reguladoras, o poder de aceder a informagado decorre da lei e ndo
do consentimento do titular, que apenas deve ser informado dessa possibilidade.

Em face do referido, reafirma-se que o responsavel pelo tratamento devera reformular

o texto do consentimento informado em conformidade com o que acima se expds.

Deste modo, a CNPD vem converter em Autorizagac o Projeto supra mencionado.

O presente ensaio prevé a criagdo de um biobanco.

Nos termos do Decreto-Lei n.° 131/2014, de 29 de agosto (diploma que regulamenta a
Lei 12/2005, de 26 de janeiro), é legitima a criagdo de um biobanco com a finalidade
de prestagdo de cuidados de salde ou de investigacdo em salde, incluindo os
estudos epidemioldgicos e populacionais (n.° 1 do artigo 6.° do referido diploma).
Todavia, s6 podem ser aceites amostras biolégicas em resposta a pedidos de médicos
e ndo das préprias pessoas ou seus familiares.

Os titulares dos dados, previamente ao consentimento (que deve ser informado, livre,
escrito e especifico), deverdo ser informados sobre a identidade do responsavel pelo
tratamento, do responsavel pela informagio genética e; se for caso disso, dos seus

representantes; finalidades; identificacdo dos destinatarios da informacgéo; direitos de
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acesso e de retificagéo da informaggo; prazo de conservagio da informagao; direito de
retirar o consentimento; riscos e consequéncias do tratamento de informagio genética
(cf. alineas a) a g) do artigo 9.° do DL 131/14, de 29 de agosto).

E ainda obrigatdrio informar o titular da informag&o genética sempre que seja tratada
nova informagéo que lhe diga respeito; no entanto, excetuam-se 0s casos em que a
informagdo genética e as bases de dados genéticos sejam utilizadas para uma
finalidade diferente da inicialmente prevista, desde que, apds autorizacdo da CNPD,
os dados genéticos sejam previamente anonimizados e ndo conduzam por si s6 a
identificagdo pessoal (cf. art. 6°, n°3, e 9°, n.°2, DL131/14, de 29 de agosto).

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 codigo de niimeros. 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 Protec&o de Dados, bem como as condi¢des gerais aplicaveis
ao tratamento de dados pessoais para esta finalidade.

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

A informagdo 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 informagao recolhida ndo & excessiva,

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

Quanto aos fluxos transfronteirigos para os Estados Unidos da América, porque a
informagéo esté codificada e ndo é suscetivel de, no destino, se identificar o titular, a
comunicagéo nao configura um fluxo transfronteirigo de dados pessoais.

Assim, tendo em atengfo o disposto nas disposi¢bes combinadas dos artigos 28.°,

n.°1, alinea a), e 30.° da LLPD, e as condicies e limites fixados na referida Deliberagao,
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que se d&o aqui por reproduzidos e que fundamentam esta decis3o, autoriza-se ¢
tfratamento de dados pessoais nos seguintes termos:

Responsavel pelo tratamento: Astra Zeneca AB.

Finalidade: gestdo do ensaio clinico para avaliar a eficicia e seguranga de olaparib
versus placebo como tratamento adjuvante em doentes com cancro da mama primario
HERZ2 negativo de elevado risco e mutagbes genéticas no BRCA1/2 (Protocolo
DO81CCO00086).

As categorias de dados pessoais tratados sdo as seguintes: n.° do participante no
estudo, sexo, raga, data de nascimento, exame fisico, sinais vitais, E.C.G., testes
laboratoriais, teste de gravidez, questionarios e nome do investigador.

Interconexdes de tratamentos: Nzo ha.

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

Prazo de Conservagéo: Ensaios Clinicos relativos a medicamentos que tenham obtido
autorizagdo de introdugéio no mercado — Fixa-se o prazo estabelecido no ponto 5-2 do
Anexo | do Decreto-Lei n.° 20/2013, de 14 de fevereiro.

Nos restantes casos: O cadigo 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 apods o ensaio. O nome do investigador
deve, no mesmo prazo, ser eliminado.

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

O texto informativo deve ser alterado, no sentido de permitir o acesso aos registos
médicos do paciente apenas ao Monitor.

Lisboa, 4 de novembro de 2014
Ll

Filipa Calvao (Presidente)
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