/

COMISSA0 NACIONAL
DE PROTECCAO DE DADOS

Proc.2452/2010

auTorRIZACEO N.° |V ([0

A Janssen-Cilag, NV, representada pela Janssen-Cilag
Farmacéutica Lda, notificou & CNPD um tratamento de dados
pessoais com a finalidade de gest3o do ensaio clinico com
medicamentos de uso humano para avaliar a sua eficidcia em
doentes com Diabetes. (Protocolo  28431754-DIA-3012).
Associado a este ensaio estd um sub-estudo farmacogenético
e a criagdo de um biobanco.

Trata-se de «estudo aleatorizado, em dupla ocultacio,
controlado por placebo com 3 grupos de tratamento durante
26 semanas, multicéntrico, com uma extens3o de 26 semanas
para avaliar a eficdcia, seguranca e tolerabilidade do JNJ-
28431754 (Canagliflozina) em comparagdo com placebo no
tratamento de doentes com Diabetes Mellitus tipo2 com
glicemia ndo devidamente controlada sob terapéutica com
Metformina e Pioglitazona».

Este ensaio contempla um sub-estudo de investigacgdo que
pretende testar genes especificos, através da amostra de
ADN do titular dos dados. De facto «pensa-se que estes
genes estdao relacionados com a canagliflozina ou diabetes
mellitus tipo2».

As categorias de dados recolhidos s3o as seguintes:
Iniciais do nome, nimero de participante no estudo, nimero
de CRF, pais de origem, data de nascimento, peso, altura,
ragca, sexo, histdria clinica e dados recolhidos ao longo do
estudo, medicagdo, resultados de meios complementares de

diagnéstico e terapéutica, informagio genética, amostras
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bioldgicas, dados relativos a hdbitos da vida privada e
actividade profissional dos participantes no estudo que
possam ter implicagdes/influéncia no seu estado de satde,
histdria clinica familiar e nome do investigador.
Relativamente ao dado raga a sua recolha «.£& essencial para
a avaliagdo de potenciais diferengas quanto & seguranca e
eficacia dos farmacos, entre subgrupos populacionais.

De facto, a recolha do dado raca mostra-se fundamental em
virtude das diferengas notdrias que existem relativamente 3
reacgao aos farmacos, consoante as ragas dos participantes
nos estudos de investigagdo clinica. Tais diferencas tanto
podem atribuir-se a factores intrinsecos (genéticos e
metabdlicos) ou extrinsecos (..). A titulo de exemplo,
saliente-se que foi demonstrado que populagdes de origem
asiatica ou africana possuem um nivel baixo da enzima
CYP2D6, a qual €& essencial para metabolizacdo de farmacos
pertencentes a diferentes areas terapéuticas como
antidepressivos, antipsicéticos e beta-bloqueadores.

Ou seja, o elemento raga pode afectar a resposta dos
doentes aos farmacos, o que tem consequéncias ao nivel da
seguranga desses mesmos farmacos.

Assim, o tratamento deste dado nd3o constitui de forma
alguma um factor de discriminacdo, constituindo antes uma
necessidade, tendo em vista garantir a seguranca e eficéacia
dos farmacos entre os diferentes subgrupos populacionais. O
tratamento deste dado serve, assim, uma finalidade de
interesse publico, relacionado com a salde publica.

Alias, refira-se que, dada a sua relevincia para fins de
investigagdo, a recolha deste dado é habitual nos ensaios
clinicos levados a cabo pela JCF e por outras companhias

farmacéuticas».
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O fundamento de legitimidade é o consentimento expresso e
escrito do titular, tanto para o estudo principal como para
O© sub-estudo e, bem assim, para a manutenc3o de material no
biobanco.

O sub-estudo tem subjacente a integracdo de material
biolégico do paciente num biobanco; salienta-se, no
entanto, que a partir do momento em que as amostras ddo
entrada no banco de amostras deve ser-lhes retirado
qualquer tipo de identificac3o do dador, tornando-se
anonimizadas, sem possibilidade de eventual ligacdo com a
identificagdo do dador, porguanto estamos perante uma
entidade privada com fins comerciais, (Cfr. 19.°, n.°10 da
Lei 12/2005, de 26 de Janeiro).

A CNPD ja se pronunciou na sua Deliberac3o N.°333/07 sobre
o enquadramento legal, os fundamentos de legitimidade, os
principios orientadores para o correcto cumprimento da Lei
de Protecgdo de Dados, bem como as condigdes gerais
aplicéaveis ao tratamento de dados pessoais para esta
finalidade.

No caso em aprego, a notificag¢do enquadra-se no &mbito
tipificado pela referida Deliberacdo.

A informagdo tratada é recolhida de forma licita (art.?®
5.°, n.°1, al. a) da Lei 67/98, para finalidades
determinadas, explicitas e legitimas (cf. Al. b) do mesmo
artigo) e a informagdo recolhida n3o é excessiva.

Assim, tendo em atengdo o disposto nas disposicdes
combinadas dos artigos 28.°, n.°1l, alinea a) e 30.° da Lei

n.°67/98, de 26 de Outubro, e as condicgdes e limites
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reproduzidos e que fundamentam esta decis3o, autoriza-se o
tratamento de dados pessoais nos seguintes termos:
Responsavel pelo tratamento: A Janssen-Cilag, NV,
representada pela Janssen-Cilag Farmacéutica Lda.
Finalidade: gestdo do ensaio clinico com medicamentos de
uso humano para avaliar a sua eficdcia em doentes com
Diabetes. (Protocolo 28431754-DIA-3012). Associado a este
ensaio esta um subestudo farmacogenético e a criac3o de um
biobanco.

Categoria de Dados Pessoais tratados: Iniciais do nome,
nimero de participante no estudo, ntmero de CRF, pais de
origem, data de nascimento, peso, altura, racga, sexo,
histdéria clinica e dados recolhidos ao longo do estudo,
medicacgao, resultados de meios complementares de
diagndstico e terapéutica, informacdo genética, amostras
biolégicas, dados relativos a habitos da vida privada e
actividade profissional dos participantes no estudo que
possam ter implicagdes/influéncia no seu estado de satdde,
histéria clinica familiar e nome do investigador.

Entidades a quem podem ser comunicados: ndo ha

Formas de exercicio do direito de acesso e rectificagédo:
Junto do médico Investigador.

Interconexdes de tratamentos: N3o se verificam.

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 cdédigo de doente, porque permite
tornar os dados identificados, deve ser destruido, quer

pelo médico investigador, gquer pelo responsavel pelo
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tratamento ao fim de 5 anos apds o ensaio. O nome do
investigador deve, no mesmo prazo ser eliminado.

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

circuito de informacgido.
Lisboa, U{ Abril de 2010
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