COMISSAO NACIONAL
DE PROTECCAO DE DADOS

Proc.8532/2009

AUTORIZAGEO N.° 939 [09

A Novartis Pharma Services AG, representada pela Novartis
Farma - Produtos Farmacéuticos, SA, notificou & CNPD um
tratamento de dados pessoais com a finalidade gestdo do
ensaio c¢linico com medicamentos de uso humano, em
receptores de transplante renal (Protocolo CAEB071A2214).
Trata-se de um <«ensaio c¢linico com ocultagdo parcial,
prospectivo, aleatorizado e multicéntrico para avaliag¢do da
eficacia, seguranga e tolerabilidade de sotrastaurina oral
com tacrolimus de exposigdo padrdao ou reduzida versus
myfortic com tacrolimus em receptores de transplante renal
novo:>» .

A entidade encarregue do processamento da informacdo é a
PPD INc, sita nos Estados Unidos da América. Entre o
responsavel pelo tratamento e o subcontratante deve existir
um contrato ou acto juridico que vincule este Ultimo ao
responsavel pelo tratamento (cf. n.°3, do artigo 14.° da
LPD) .

As categorias de dados recolhidos sdao as seguintes: n.° do
participante no estudo, iniciais do nome, nacionalidade,
sexo, data de nascimento, raca, histdria clinica e dados
recolhidos ao longo do estudo, medicacgdo, resultados de
meios complementares de diagndéstico e terapéutica; dados
relativos a habitos da wvida privada e actividade
profissional dos participantes no estudo que possam ter
implicag¢des/influéncia no seu estado de saltde, histéria

clinica familiar e nome do investigador.
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Refira-se que a recolha do dado raga se justifica pelo
facto de «.diferentes ©ragas ©poderdo ter diferentes
respostas terapéuticas, isto devido a factores intrinsecos
(factores genéticos, metabolismo, eliminacdo) factores
extrinsecos (dieta alimentar, exposicdo ambiental, factores
sb6cio-culturais) e a interacgdo entre estes dois factoress.
«Assim, apenas recolhendo o dado “Rag¢a” €& possivel
determinar as semelhangas ou diferencas na eficdcia e/ou
seguranga das terapéuticas nas varias ragas».

«E ainda, um requisito da Autoridade de SalGde Norte-
Americana (FDA - Food and Drug Administration), gque o
dossier de submissdo para aprovagdo de um farmaco tenha um
sumario com os dados de eficdcia e seguranga por subgrupos
demogréficos (idade, género, raga), podendo a submissio nio
ser aceite por ndo apresentar estes dados».

O doente serad 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
cédigo de nimeros. Apenas o médico poderd relacionar este
cédigo ao seu nome.

O fundamento de legitimidade é o consentimento expresso e
escrito do titular.

A PPD Inc, com sede nos E.U.A., & a entidade subcontratada
para o processamento da informagdo. Esta entidade aderiu
aos Principios de Porto Seguro.

A CNPD ja& se pronunciou na sua Deliberagdo N.°333/07 o
enquadramento legal, os fundamentos de legitimidade, os
principios orientadores para o correcto cumprimento da Lei
de Protecgao de Dados, bem como as condigdes gerais
aplicaveis ao tratamento de dados pessoais para esta

finalidade.
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No caso em aprego, a notificag¢ao enquadra-se no ambito
tipificado pela referida Deliberacdo.

A informagdo tratada é recolhida de forma licita (art.°®
5.°, n.°1l, al. a) da Lei 67/98, para finalidades
determinadas, explicitas e legitimas (cf. Al. b) do mesmo
artigo) e a informagdo recolhida ndo é excessiva.

Assim, tendo em atengdao o disposto nas disposicgdes
combinadas dos artigos 28.°, n.°1l, alinea a) e 30.° da Lei
n.°67/98, de 26 de Outubro, e as condicdes e limites
fixados na referida Deliberagdo, que se ddo agqui por
reproduzidos e gque fundamentam esta decisdo, autoriza-se o
tratamento de dados pessoais nos seguintes termos:
Responsavel pelo tratamento: A Novartis Pharma Services AG,
representada pela Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos,
SA.

Finalidade: gestdo do ensaio clinico com medicamentos de
uso humano, em receptores de transplante renal (Protocolo
CAEB071A2214) .

Categoria de Dados Pessoais tratados: n.° do participante
no estudo, iniciais do nome, nacionalidade, sexo, data de
nascimento, rac¢a, histdria clinica e dados recolhidos ao
longo do estudo, medicagao, resultados de meios
complementares de diagndéstico e terapéutica; dados
relativos a habitos da vida privada e actividade
profissional dos participantes no estudo gque possam ter
implicag¢des/influéncia no seu estado de salde, histéria
clinica familiar e nome do investigador.

Entidades a quem podem ser comunicados: N3o ha

Formas de exercicio do direito de acesso e rectificagdo:

Junto do médico Investigador.
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Interconexdes de tratamentos: N3o se verificam.

Fluxos transfronteiras: H3a fluxos para a Suica e Reino
Unido e PPD, Inc., com sede nos E.U.A.

Prazo de Conservagdo:

Ensaios Clinicos relativos a medicamentos que tenham obtido
autorizagdo de introdugdo no mercado - Fixa-se o prazo
estabelecido no ponto 5-2 do Anexo I do DL 176/2006, 30 de
Agosto.

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

tornar os dados identificados, deve ser eliminado ou
anonimizado, quer pelo médico investigador, quer pelo
responsavel pelo tratamento 5 anos apds o ensaio. O nome do
investigador deve, no mesmo prazo, ser eliminado.

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

Lisboa,b Novembro de 2009
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