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[. Pedido

A Novartis Pharma Services AG notificou 8 Comissdo Nacional de Protec¢do de
Dados (CNPD) um tratamento de dados pessoais com a finalidade de gestdo do
ensaio clinico com o titulo “Estudo aberto multicéntrico aleatorizado de fase [l de
L.DK378 vs guimioterapia convencional em doentes adultos com cancro do pulmé&o ndo
pequenas células avangado com ftranslocacdo ALK (ALK-positivo), tratados
anteriormente com quimioterapia (dupleto com platina) e crizotinib (Protocolo
CLDK378A2303).”

Em Poriugal o ensaio decorrera em trés centros: Centro Hospitalar Lisboa Norte EPE,
Hospital Pulido Valente - Servigo Pneumologia; Centro Hospitalar da Universidade de
Coimbra Hospital Geral dos Covdes - Servico de Pneumologia B; Centro Hospitalar

Vilta Nova de Gaia/Espinho, E.P.E. - Servige de Pneumologia.
Os dados serdo recolhidos num caderno de recolha de dados em formato eletrénico.

No “caderno de recolha de dados” nao héa identificagdo nominal do titular, sendo
aposto um codigo de doente. A chave desfa codificacdo sd pode ser conhecida da

equipa de investigacdo.

O ensaio compreende ainda uma investigagdo adicional de amostras para
biomarcadores adicionais. A n&o participagdo nesta investigagdo nao afetara a
participacdo no ensaio principal.

Sera solicitado ao participante que assine declaraciio de consentimento informado
para armazenamento e utilizacdo adicional de amostras remanescentes.

Todas as amostras para biomarcadores serdo codificadas e ndo apresentardo

qualquer identificador pessoal.
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Serd solicitado consentimento informado especifico para cada um dos tratamentos.

[I.  Analise

A CNPD jé se pronunciou na sua Deliberacdo n.° 333/2007 sobre o enquadramento
legal, os fundamentos de legitimidade, os principios orientadores para o correto
cumprimento da Lei n.° 67/98, de 26 de outubro (Lei de Protegdo de Dados — LPD),
bem como as condigbes gerais aplicaveis ao tratamento de dados pessoais para a

finalidade de ensaios clinicos com medicamentos de use humano.

No caso em aprego, a notificagdo enquadra-se no ambito tipificado por aquela

Deliberacio.

Ao abrigo dos principios de protegdo de dados, so podem ser objeto de tratamento os
dados pessoais que se mostrem necessdrios, adequados e ndo excessivos a
finalidade visada com o tratamento. Por outro lado, o n.° 2 do artigo 7.° da Lei n.°
67/98, de 26 de outubro (LPD) proibe o seu tratamento, apenas o admitindo nas
situagBes excecionais previstas naquele artigo. Nesse sentido, a Deliberagdo n.°
333/2007 clarifica que importa gue os responsaveis justifiguem, no caso concreto, em

obediéncia aos principios da adequacéo e necessidade, o tratamento do dado raga.

Ora, o Promotor declarou a recotha e tratamento do dado relativo a raga dos

participantes, justificando-o do seguinte modo:

A recotha de dados relativos a origem racial ou étnica faz parte da informacéo
demogréfica recolhida. Esta informacdo & essencial para a validagdo dos resuftados
independenternente da etnia do doente. A investigagdo dos ensaios cifnicos envolve a
interpretagdo de resultados alfravés da ocorréncia de determinados acontecimenios na
populacdo em estudos, de forma a originar conhecimento que possa ser utilizado na

prevengdo e fratamenfo de doencga. Para isso, € necessario identificar todas as causas
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possiveis da doenga e as consequéncias do tralamento num detenninado grupo de
populacdo em risco.
Comparar as diferengas enire o grupo ou subgrupos em estudo podersg ajudar a definir
padrées ou variagbes. Os dados relativos a origem racial ou étnica permitemn
estratificar os resultados e muitas vezes encontrar denominadores comuns entre 08
diferentes grupos. Por exemplo, existe evidéncia que a incidéncia de cancro do
pulmdo é cerca de 45 maior em homens Afro-americanos que oS homens
Caucasianos e que a laxa de sobrevivéncia a 5 anos é 13 inferior nos Afro-americanos
que nos Calicasianos.
A utilizacdo de informagBes relacionadas com a raga e etnia na investigagdo
permitem: ldentificar possiveis causas de doenga;
Compreender o papel e interagdes entre os fafores genéticos e ambientais;
Identificar subgrupos que podem estar a receber prevengdo ou lratamento
inadequado, para que possam Surgir programas de saude correétamente
direcionados;
Avaliar como os fatores de risco, sinfomas e doenga podem variar por raga ou
etnia, para que as intervengbes de satde possam ser dirigidas a grupos
especificos;
Avaliar se a biologia (por exemplo, mecanismos da doenga ou mecanismo de
acéo do medicamento) pode ser ou ter um resultado diferente dentro de
diferentes grupos.
Assim se a informagdo obtida se revelar refevante, em fungdo dos grupos em estudo,
poderd ajudar a identificar populagées que podem estar & receber prevengéo,
avaliacdo ou tratamentos inadequados ou ineficaz.
A informagdo sobre grupo racial ou étnico dos doentes € crucial para identificar, avaliar
e investigar os motivos para existirem diferengas racials ou étnicas na prevaléncia e
gravidade da doenga e respostas aos tratamentos. O conhecimento sobre a heranga
genética pode facilitar a andlise, diagndstico e fratamento quando estdo envolvidos na
doenga fatores genéticos. Nos casos em que existern importantes diferencas racials e
étnicas que coniribuem para as causas da doenga ou para rasuitados obtidos, se 0s
dados raciais e éinicos nédo forem estratificados nunca se ird identificar os fatores, as

causas e os padrdes se nunca se efetuar o lratamento correlo nestes grupos.
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Recolhendo estes dados, podemos analisar melhor as variagSes entre grupos raciais e
éinicos na prevaléncia e gravidade das doengas e conseguenfemente estudar
respostas ao tratamento.

Estes estudos fornecemn a oportunidade de desenvolver estratégias para a melhoria

das condigbes de saude para toda a populacio.

Tendo em conta o teor explicativo da justificagdo apresentada, entende a CNPD que a

recolha e tratamento do dado raga so legitimos e adequados a finalidade do ensaio.

A investigacdo adicional para armazenamento e utilizacdo de amostras
remanescentes representa a criacdo de um biobanco.

Nos termos da Lei n.? 12/2005, de 28 de janeiro, e do Decreto-Lei n.° 131/2014, de 29
de agosto que que regulamenta aguela, & legitima a criagdo de um biobanco com a
finalidade de investigagio basica ou aplicada a saude (n.° 3 do artigo 19.° da lei
12/2005).

S06 podem ser aceites amostras bioldgicas em resposta a pedidos de médicos e ndo
das proprias pessoas ou seus familiares.

Os destinatarios deverdo ser ainda informados sobre a finalidade do biobanco, a
identidade do responsavel pelo tratamento, do responsavel pela informacio genética
e, se for caso disso, dos seus representantes; identificagdo dos destinatarios da
informagao; direitos de acesso e de retificacio da informacao; prazo de conservagéo
da informacdo; direito de retirar o consentimento; riscos e consequéncias do
tratamento de informagao geneética (¢f. n.° 5 do artigo 19.° da Lei n.? 12/2005 e alineas
a) a g) do artigo 9.° do Decreto-Lei n.° 131/2014).

A utilizaggdo para estudos futuros das amostras esta sujeita a um consentimento
informado especifico, sendo facultativa a participagdo dos fitulares e garantida a

confidencialidade no tratamento.

O responsavel declarou a existéncia de interconexfio com o tratamenio de
farmacovigilancia. Na medida em que todos os dados recolhidos apenas sdo

transmitidos de forma codificada, sem possibilidade de identificagdo do titular, nédo
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podendc o responsavel aceder 8 mesma, o inter-relacionamento da informagdo néo

constitui uma interconexdo de dados pessoais.

O mesmo se verifica quanto aos fluxos transfronteirigos: porque a informagéo esta
codificada e ndo é suscetivel de, no destino, identificar o titular, a comunicagdo néo

configura um fluxo transfronteirico de dados pessoais.

Cabe ao Investigador assegurar a confidencialidade dos dados pessoais e da
informagdo tratada, conforme o estatuido na alinea g} do artigo 10.° da Lei n.°
21/2014, de 16 de abril {Lei da investigacéo clinica).

Assim, apenas poderdo ter acesso aos registos médicos originais o médico assistente
e eventualmente um monitor, (nos termos do artigo 11.° da Lei da investigacéo
clinica), e apenas na medida do estritamente necessario, também recaindo sobre este

a ohrigagao de confidencialidade.

A informagao tratada é recolhida de forma licita (artigo 5.°, n.° 1, alinea a), da LPD)
para finalidades determinadas, explicitas e legitimas (cf. alinea b) do mesmo artigo) e

a informagao recolhida nfo € excessiva.

O fundamento de legitimidade € o consentimento expresso e escrito do titular (cf.
artigo 7.°, n.? 2, da LPD) para participagdo nc ensaio, bem como para a criagio do

biobanco.

.  Conclusao

Assim, nos termos das disposi¢des conjugadas do n.° 2 do artigo 7.°, do n.° 1 do artigo
27.°, da alinea &) do n.° 1 do artigo 28.° e do artigo 30.° da Lei de Prote¢éo de Dados,
com as condicdes e limites fixados na referida Deliberagdo n.° 333/2007, que se déo
aqui por reproduzidos e que fundamentam esta decisfo, autoriza-se o tratamento de

dados supra referido, consignando-se o seguinte:
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Responsavel pelo tratamento: Novartis Pharma Services AG;
Finalidade: gestdo do ensaio clinico com o titulo “Estudo aberto multicéntrico
aleatorizado de fase [l de LDK378 vs quimioterapia convencional em doentes adultos
com cancro do pulm&o ndo pequenas células avancado com translocagio ALK (ALK-
positivo), tratados anteriormente com quimioterapia (dupleto com platina) e crizotinib
(Protecolo CLDK378A2303)";
Categoria de Dados Pessoais tratados: cédigo de participante; nacionalidade; raca
data de nascimento; idade; peso; altura; Dados de salde (histéria clinica e dados
recolhidos ao longo do estudo, diagnostico; medicacéo, resultados de meios
complementares de diagndstico e terapéutica); dados relativos a habitos da vida
privada e atividade profissional dos participantes no estudo que possam ter
implicagdes/influéncia no seu estado de satide; historia clinica familiar; amostras de
sangue e fecido recolhido em bidpsia; efeitos adversos.
Entidades a quem podem ser comunicados: N&o ha.
Formas de exercicio do direito de acesso e retificagéo: Junto do médico investigador.
Interconexdes de tratamentos: Nao ha.
Transferéncias de dados para paises terceiros: Nao ha.
Prazo de conservagdo:
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.° 20/2013, de 14 de fevereiro.

Nos restantes casos: & anos apds o fim do ensaio.

Dos termos e condigdes fixados na Deliberagdo n.° 333/ 2007 e na presente
Autorizag8o decorrem obrigagdes que o responsavel deve cumprir. Deve,
igualmente, dar conhecimento dessas condi¢des a todos os intervenientes no

circuito de informagéo.,

L%a, 11 de novembro de 2014

{

Filipa Calvao (Presidente)
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