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Novartis Pharma Services A.G., representada pela Novartis Farma-Produtos
Farmacéuticos, SA, notificou a Comissdo Nacional de Protecgédo de Dados (CNPD) de
um tratamento de dados pessoais com a finalidade de gestdo do ensaio clinico, para
avaliar a eficacia de LDK378 oral versus quimioterapia convencional em doentes
adultos com cancro do pulmao (Protocolo CLDK378A2301).

As categorias de dados pessoais tratados s&o as seguintes: numero de participante do
doente no estudo, raga, nacionalidade, data de nascimento, idade, peso, altura; Dados
de salide: histéria clinica e dados recothidos ao longo do estudo, medicagéo,
resultados de meios complementares de diagndstico e terapéutica; Outros: dados
relativos a habitos da vida privada e atividade profissional dos participantes no estudo
que possam ter implicagdes / influéncia no seu estado de salide, histéria clinica

familiar e nome do investigador.

I, Apreciacgdo

Analisado o processo, foi proferido o Projeto de Autorizagéo n.° 87/2014, de 18 de
novembro, onde se alertava para a necessidade de alteragdo do texto do
consentimento informado, para que apenas o monitor do responsavel pelo tratamento,
e nao os representantes, tivessem acesso aos ficheiros clinicos para efeitos de

verificacdo da conformidade da recolha de dados.
Notificado para exercer o direito de audi¢do que lhe assistia, nos termos do artigo
100.° do Coédigo do Procedimento Administrativo, o responsavel pelo tratamento

declarou ter procedido as alteracdes requeridas pela CNPD.

Deste modo, a CNPD vem converter em Autorizagdo o Projeto supra mencionado.
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O Promotor justificou a recolha do dado raga nos segulintes termos:

«A recolha do dado raga para este estudo baseia-se na evidéncia clinica proveniente
de outros estudos em cancro do pulmao. A informagdo publicada indica que o cancro
do pulmdo € cerca de 45% mais frequente em Homens Afro-americanos que em
Homens Caucasianos; por outro lado a mutagdo EGFR é mais frequente em tumores
do tipo adenocarcinoma, em pessoas sem historial labdgico e em pessoas com
ascendéncia asidtica’. Com o mesmo racional e porque estamos a tratar doentes com
cancro do pulmdo, é importante avaliar a frequéncia da mutagao ALK (estudada neste
ensaio) e o resultado do tratamento em varios grupos populacionals. Deste modo,
poderdo ser recolhidos dados preditivos de resposta ao fratamento dirigido a esta
mutagdo, ajudando a compreender melhor a fisiopatologia e a clarificar as opgdes de

trafamento desta doencanr.

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

elementos, adimite-se a recolha deste dado.
O presente ensaio prevé um estudo de biomarcadores de farmacogenética.

O doente sera identificado apenas pelas suas iniciais e por um nimero especifico do
estudo. O registo na base de dados do promotor sera identificado com as suas iniciais
e codigo de nimeros. Apenas 0 médico podera relacionar este codigo ao seu nome.

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

No casc em apreco, a notificacdo enquadra-se no ambito tipificado pela referida

Deliberacao.

' (WinstonWTan, MD http.//emedicine.messcape. com/article/279960-overview).
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A informacdo tratada € recolhida de forma licita (art.® 5.°, n.°1, alinea a), da Lei n.°
67/38, de 26 de outubro - LPD) para finalidades determinadas, explicitas e legitimas
(cf. alinea b) do mesmo artigo) e a informacao recothida nao é excessiva.

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

Quanto aos fluxos transfronteiricos, porque a informagéo esta codificada € ndo é
suscetivel de, no destino, se identificar o titular, a comunicagao nao configura um fluxo

transfronteirico de dados pessoais.
. Decisao

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

Responsavel pelo tratamento: Novartis Pharma Services A.G., representada pela
Novartis Farma-Produtos Farmacéuticos, SA.

Finalidade: gestdo do ensaio clinico, para avaliar a eficacia de LDK378 oral versus
guimioterapia convencional em doentes adultos com cancro do pulméo (Protocolo
CLDK378A2301).

As categorias de dados pessoais tratados s80 as seguintes: nimero de participante do
doente no estudo, racga, nacionalidade, data de nascimento, idade, peso, altura; Dados
de sadde: histdria clinica e dados recolhidos ao longoe do estudo, medicacéo,
resultados de meios complementares de diagnodstico e terapéutica; Qutros: dados
relativos a habitos da vida privada e atividade profissional dos participantes no estudo
que possam ter implicagdes / influéncia no seu estado de sadde, historia clinica
familiar e nome do investigador.

Interconexdes de tratamentos: Néo ha.

Formas de exercicio do direito de acesso e retificagdo: Junto do médico investigador.

Fluxos transfronteiras: Nao se verificam.
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Prazo de Conservagéo: Ensaios Clinicos relativos a medicamentos que tenham obtido
autorizaga@o de introdug@o 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 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 condigdes fixados na Deliberagdo n.° 333/2007 e na presente
Autorizacio decorrem obrigagfes que o responsavel deve cumprir. Deve, igualmente,
dar conhecimento dessas condigbes a todos os intervenientes no circuito de

informacao.

l.ishoa, 16 de dezembro de 2014

“T¢

Filipa Calvac (Presidente)
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