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I. Do Pedido

Unilfarma — Unido Internacional de Laboratdrios Farmacéuticos, Lda notificou a
Comissao Nacional de Proteccdo de Dados (CNPD) de um tratamento de dados
pessoais com a finalidade de gestdc do ensaio clinico para avaliar a eficacia e
seguranga da terapéutica de manutengdo com vacina de Bl 1361849 (CV9202) em
comparacido com placebo, administrado intradermicamente em doentes com CPNFC
localmente avangado e inoperavel, apds quimio-radioterapia concomitante (Protocolo
Bl n.°1373.3).

As categorias de dados pessoais tratados sé@o as seguintes:

Do Paciente: n.° de paiticipante no estudo. Iniciais do nome, , pais de origem , data de
nascimento, raga, sexo, dados de sadde: peso, altura, histéria clinica e dados
recolhidos ao longo do estudo, medicacaoe, resultados de meios complementares de
diagnéstico e terapéutica, informagao genética e amostras bioldgicas. Outros: dados
relativos a habitos da vida privada e e atividade profissional dos participantes no
estudo que possam ter implicagdes/influéncia no seu estado de saude, historia clinica
e familiar.

Dos Investigadores: Dados de identificagdo: Nome completo, nimero de cédula
profissional.» Dados de contacto: Domicilio profissional, contactos profissionais efou
pessoais de telefone, email e fax, contacto preferencial, melhor altura do dia para
contacto. « Outros: Especialidade medica, areas de experiéncia, titulo académico,
percurso como investigador, participagdo em estudos promovidos pelo Responsavel
pelo Tratamento ou por outras entidades (concluidos e em curso), motivagdo na
participacdo no ensaio/estudo como investigador, indicacdo da influéncia na area
cientifica, lista de publicacbes enquanto Key opinion Leader, areas de interesse

profissional ou cientifico.

il.  Apreciagdo

O presente ensaio prevé a realizagdo de um sub-estudo e a criagdo de um hiobanco.
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Nos termos do Decreto-Lei n.° 131/2014, de 29 de agosto (diploma que regulamenta a
Lei 12/2005, de 26 de janeiro), € legitima a criacdo de um biobanco com a finalidade
de prestacdo de cuidados de salde ou de investigagdo em saude, incluindo os
estudos epidemioldgicos e populacionais (n.° 1 do artigo 6.° do referido diploma).
Todavia, s6 podem ser aceites amostras biologicas em resposta a pedidos de médicos
e nao 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 responséavel pelo
fratamento, do responsavel pela informag@o genética e; se for caso disso, dos seus
representantes; finalidades; identificacdo dos destinatarios da informacéo; direitos de
acesso e de retificacdo da informacgao; prazo de conservagao da informaco; direito de
retirar o consentimento; riscos e consequéncias do tratamento de informacao genética
(cf. alineas a) a g) do artigo 9.° do Decreto-Lei n.° 131/14, de 29 de agosto).

E ainda obrigatorio informar o titular da informagdo genética sempre que seja tratada
nova informacao que lhe diga respeito; no entanto, excetuam-se 0s casos em que a
informagédo genetica e as bases de dados geneticos sejam utilizadas para uma
finalidade diferente da inicialmente prevista, desde que, apds autorizag@o da CNPD,
os dados genéticos sejam previamente anonimizados e ndo conduzam por si s6 a
identificagdo pessoal (cf. artigo 6.2, n.° 3, € 9.°, n.? 2, Decreto-Lei n.° 131/14, de 29 de

agosto).

O consentimento para a conservagdo dos dados no biobance nao dispensa a

solicitacdo de um consentimento especifico para a participag&o num futuro estudo.

O doente sera identificado apenas pelas suas iniciais e por um ndmero 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 Deliberagdo n.° 1704/2015 sobre 0 enquadramento
legal, os fundamentos de legitimidade, os principios orientadores para o correto

cumprimento da Lei 67/98, de 26 de outubro, com as alteragbes da Lei n.° 103/2015,
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de 24 de agosto (LPDP), bem como as condigbes gerais aplicaveis ao tratamento de

dados pessoais para esta finalidade.

No caso em aprego, a notificagdo enquadra-se no &mbito tipificado pela referida

Deliberagao.

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

a informagao recolhida n&o é excessiva.

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

Os titulares dos dados, previamente ac consentimento (que deve ser informado, livre,
expresso e especifico), deverdo ser informados sobre a natureza, o alcance, as
consequéncias e os riscos do ensaio, bem como o direito de se retirar do mesmo, sem

quaisquer consequéncias (cf. alinea j) do artigo 2.° da Lei n.° 21/2014, de 16 de abril).

No que concerne ao acesso de terceiros a dados pessoais, identificados, dos
participantes, deve proceder-se nos termos do disposto no artigo 9.°, n.°3 da Lei
2172014, de 16 de abril, com as alteragdes introduzidas pela Lei n.°73/2015, de 27 de
juiho.

Q Promotor justificou a recolha do dado raga com os seguintes argumentos:

«kste ensaio clinico faz parte de um conjunto de ensaios desenvolvidos pela
Boehringer Ingelheim (& qual pertence a Unilfama, Lda.) para determinar a eficacia, a
seguranga e a imunogenicidade do medicamento experimental Bl 1361849 em
doentes com cancro do pulméo de ndo-pequenas células localmente avancado e
inoperavel.

Salientamos que a recolha do dado “raga” neste ensaio se prende com o facto de

existir evidéncia cientifica de que a eficacia, seguranca/tolerabilidade e
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farmacocinética/farmacodindmica de um determinado compostoc podem variar
consideravelmente entre diferentes racas/etnias.

A este respeito, a Unilfama Lda. gostaria de salientar que, ainda que reconhega que o
dado “Raga” é um dado sensfvel e, como tal, o seu tratamento devera estar limitado a
situagdes especificas, tal tratamento se justifica no caso concreto, como se vera de
seguida. De facto, & sobejamente conhecida, no sector farmacéutico e médico, a maior
ou menor suscetibilidade a desenvolver ou ser contaminado por certas doencas, e
bem assim as diferentes reagdes a toma de um mesmo farmaco, conforme um
individuo seja, por exemplo, de raga negra ou de raga caucasiana. O objetivo de tais
testes € o de methorar o conhecimento do efeito e dos efeitos secundarios dos
medicamentos de forma a permitir tratar melhor os doentes no futuro. No programa de
desenvolvimento clinico do Bl 1361849, néo existe ainda informacao suficiente sobre o
dado “Raga”, ou seja, ndo existem dados suficientes que possam fazer excluir uma
nao causalidade com o dado “Raga” tanto em termos de eficacia como de seguranca
do tratamento. Por este motivo continua a ser importante a recolha do dado “Raca”
para que se possa identificar/explicar no desenvolvimento clinico global os efeitos
secundarios. Em face do exposto, consideramos que o dito dado “Raga” & importante
para avaliar, de forma adequada, a eficdcia e seguranga do medicamento de uso
humano em estudo - nomeadamente, para a avaliagio de potenciais diferencas
quanto a eficacia e seguranga do farmaco, entre subgrupos populacionais, em virtude
das diferengas notdrias que existem relativamente & reagéo ao farmaco, consoante a
raga dos participantes no ensaio. O dado “Raga” configura, pois, um dado
medicamente relevante na avaliagéo acima descrita e, como tal, n3o serd um dado
excessivo, atendendo a finalidade para a qual sera recolhido. Note-se ainda que a
responséavel pelo tratamento emprega as medidas de seguranca técnicas,
procedimentos e praticas necessarias e adequadas & protegdo deste dado, tal como

descrito no formulario de submissao».

Atentos os argumentos que apontam para a necessidade da recolha do dado “raca”
para aferir o perfil de seguranga e de eficdcia em fungéo destes elementos, admite-se

a recolha deste dado.
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Alerta-se que n&o est4 coberta pela presente autorizagio a transferéncia de dados
pessoais para qualquer pais terceiro, designadamente para os Estados Unidos da
Ameérica. Deste modo, o investigador deve garantir que n&o é transmitida informacgao

que permita identificar o titular dos dados.
IIl.  Decisédo

Assim, tendo em atengdo o disposto nas disposigdes combinadas dos artigos 28.°,
n°1, alinea a), e 30.° da LPDP, e as condicdes e limites fixados na referida
Deliberagéo, que se d&o aqui por reproduzidos e que fundamentam esta deciséo,
autoriza-se o tratamento de dados pessoais nos seguintes termos:

Responsavel pelo tratamento: Uniffarma — Unido Internacional de Laboratérios
Farmacéuticos, Lda;

Finalidade: gestéo do ensaio clinico para avaliar a eficacia e seguranc¢a da terapéutica
de manutengdo com vacina de BI 1361849 (CV9202) em comparagdo com placebo,
administrado intradermicamente em doentes com CPNPC localmente avancgado e
inoperavel, apés quimio-radioterapia concomitante (Protocolo Bl n.®1373.3);

As categorias de dados pessoais tratados séo as seguintes:

Do Paciente: n.° de participante no estudo. Iniciais do nome, pais de origem , data de
nascimento, raga, sexo, dados de salde: peso, altura, histéria clinica e dados
recolhidos ao longo do estudo, medicagao, resultados de meios complementares de
diagnédstico e terapéutica, informagdo genética e amostras bioldgicas. Outros: dados
relativos a habitos da vida privada e e atividade profissional dos participantes no
estudo que possam ter implicagGes/influéncia no seu estado de satde, histéria clinica
e familiar.

Dos Investigadores: Dados de identificacdo: Nome completo, nimero de cédula
profissional.« Dados de contacto: Domicilio profissional, contactos profissionais e/ou
pessoais de telefone, email e fax, contacto preferencial, melhor altura do dia para
contacto. + Qutros: Especialidade médica, areas de experiéncia, titulo académico,
percurso como investigador, participagéo em estudos promovidos pelo Responsavel
pelo Tratamento ou por outras entidades (concluldos e em curso), motivagdo na

participagdo no ensaio/estudo como investigador, indicacdo da influéncia na area
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cientifica, lista de publicagbes enquanto Key opinion Leader, areas de interesse
profissional ou cientifico;

Interconexdtes de tratamentos: N&o ha;

Formas de exercicio do direito de acesso e retificagédo: Junto do médico investigador;
Fluxos transfronteiras: Nao se verificam;

Prazo de Conservagdo: Ensaios Clinicos relativos a medicamentos que tenham obtido
autorizagéo de introducdo no mercado — Fixa-se o prazo estabelecido no ponto 5-2 do
Anexo | do Decreto-Lei n.°176/2006, de 30 de agosto, alterado, por dltimo, pela Lei n.°
51/2014, de 25 de agosto.

Nos restantes casos: O cddigo de doente, porque permite tornar os dados
identificados, deve ser destruido, quer pelo medico investigador, guer pelo
responsavel pelo tratamento, ao fim de 5 anos ap6és o ensaio. © nome do investigador
deve, no mesmo prazo, ser eliminado.

Dos termos e condigdes fixados na Deliberagac n.° 1704/2015 e na presente
Autorizaggo decorrem obrigagfes que o responséavel deve cumprir. Deve, iguaimente,
dar conhecimento dessas condigdes a todos os intervenientes no circuito de

informagao.

Lisboa, 3 de maio de 2016

= \

Filipa Calvéo (Presidente)
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