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l. Do Pedido

A Merck Sharp & Dohme Corp., a subsidiary of Merck & Co., Inc., representada por
Merck Sharp & Dohme, Lda. notificou a CNPD um tratamento de dados pessoais com
a finalidade de elaborar um estudo observacional prospetivo para avaliar a relagéo
entre o estadio da doenca e a alteragdo na qualidade de vida em doentes com
espondilite anquilosante tratados com Remicade® (infliximab) ou Simponi®

(golimumab).

A entidade encarregue do processamento da informacéo é a Quintlies Sociedade Lda.,
com a qual a responsavel pelo tratamento celebrarad o contrato previsto no artigo 14.°
da Lei n.° 67/98, de 26 de outubro (Lei de Protecdo de Dados — LPD).

Serdo incluidos no estudo 950 individuos, maiores, diagnosticados com a patologia e
que iniciem o tratamento para a espondilite anquilosante com os medicamentos em

estudo.

A participagéo no estudo consiste na recolha de informagéo do processo clinico pelo
médico assistente e na resposta a alguns questionarios pelo doente.

O médico assistente, investigador no estudo, solicitara consentimento informado, cuja

declaracdo sera arquivada no processo clinico do doente.
Os dados serdo recolhidos num caderno de recolha de dados em formato eletrénico.

No “caderno de recotha de dados” ndo ha identificagdo nominal do titular, sendo

aposto um cédigo de doente. A chave desta codificaga@o s6 sera conhecida do médico

assistente.
Rua de Sao Bento, 148-3° » 1200-821 LISBOA
Tel: 213 928400 Fax:213976 832 LINHA PRIVACIDADE
geral@cnpd.pt www.cnpd.pt Dias uteis das 10 4s 13 h

duvidas@cnpd.pt



Proc. N.2: 10973/2012 ‘ 2

/}L

COMISSAO NACIONAL
DE PROTECCAO DE DADOS

Os destinatarios serdo ainda informados sobre a natureza facultativa da sua

participagdo e garantida confidencialidade no tratamento.

A responsavel pelo tratamento pretende enviar os dados codificados para a Quintiles,
Outcome, Switzerland e para as suas préprias instalagbes nos Estados Unidos da
América - Merck Sharp & Dohme Corp., a subsidiary of Merck & Co., Inc. - para gestao
dos dados e para a Optum (EUA), entidade responsavel pela analise e publicagéo dos

dados.

il. Da Anélise

Analisado o processo, foi proferido o Projeto de Autorizagdo n.® 248/2012, de 18 de
dezembro, que ndo autaorizava o fluxo de dados para a Optum (EUA), que ndo aderiu
ao Safe Harbor, nem celebrou o contrato com a empresa exportadora de dados,
adotando as clausulas contratuais-tipo aplicaveis as transferéncias de dados pessoais
para subcontratantes estabelecidos em paises terceiros, pelo que n&o oferece uma

protecdo de dados adequada.

Notificada para exercer o direito de audigao que lhe assistia, nos termos do artigo
100.° do CPA, a responsavel pelo tratamento de dados veio pronunciar-se, alegando

que os dados enviados para a Optum (EUA) sdo anonimizados.

Deste modo, a CNPD vem converter em Autorizagdo o Projeto supra mencionado.

A CNPD ja se pronunciou na sua Deliberagdo n.° 227/2007 sobre o enquadramento
legal, os fundamentos de legitimidade, os principios orientadores para o correcto
cumprimento da Lei de Protecgdo de Dados, bem como as condicdes gerais aplicaveis

ao tratamento de dados pessoais para esta finalidade.

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

Deliberacao.
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No que respeita a recolha do estado civil, a responsavel pelo tratamento justifica a sua
necessidade do seguinte modo: ‘Em estfudos anteriores, o estado civil tem sido
avaliado como varidvel preditiva independente nos modelos bio-psico-sociais de
saude. Esta e oulras varidvels demograficas demonstram ter impacto importante na

qualidade de vida dos doentes com espondilite anquilosante (Gordeev et al ).

Considerando que o estudo que propornos realizar fem como objetivo correlacionar a
alteragdo da qualidade de vida com a evolugdo clinica da espondilite anquilosante, o
conhecimento de varigveis como o ‘estado civil, entre outras, poderd ser

determinante.”

Relativamente a necessidade de recotha da raga, a responsavel pelo tratamento
apresenta a seguinte argumentagdo: “A recoltha do dado raga € critico para a
caracterizagdo da amosira do estudo (para que a populagdo para a qual os resultados
possam ser exfrapolados e generalizados possa ser percetivel) bem como a permitir a
identificagdo e compreensdo das diferencas em termos de seguranca e eficdcia
segundo o fator raga (visto que o fator raga poderd ser um importante marcador de
diferengas genéticas, metabolismo, eliminacdo, diela, regido, questoes socioculturais,
acesso a cuidados, entre outros fatores).

Diferengas na resposta a diversos farmacos tém sido observadas em populacoes de
origem racial e étnica distintas. Estas diferencas podem ser atribuidas a faiores
infrinsecos (genéticos, metabdlicos, elc.), extrinsecos (dieta, ambiente, nivel
sociocultural etc.) ou & interagdo entre estes diversos fatores.?

Refira-se, a litulo de exemplo, que os Caucasianos apresentam, no geral, menores
nivels do complexo enzimaltico (CYP2D6), o qual desempenha um imporiante papel na
melabolizacdo de varios farmacos de diferentes classes terapéuticas, como 0s

antidepressivos, antipsicoticos e beta-blogueadores.?

! Gordeev vs e t al. Role of contextual factos in health-related quality of life in ankylosing spondylitis.
Annals of Rheumatic Diseases 2010; 69: 108-112

? Johnson JA, Influence of Race or Ethnicity on Pharmacokinetics of Drugs. Journal of Pharmaceutical
Sciences Vol. 86, No. 12, December 1997

3 Xie. H., R. Kim, A. Wood, and C. Stein, 2001, “Molecular Basis of Ethnic Differences in Drug
Disposition and Response,” Annu Rev Pharmacol Toxicol, 41:8135-50.
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Outros Estudos mostraram que o0s individuos de raga negra respondem
deficientemente a varias classes de anti-hipertensores (beta-blogueadores e inibidores
do enzima de conversédo da angiotensina.*®
As diferencas raciais na estrutura e fisiologia da pele podem afelar a resposta a

terapéutica dermatoldgica e tdpica.t”

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

artigo) e nao & excessiva.

Relativamente ao dado raga, ndo pode esta CNPD admitir o argumento gue associa
diferencas raciais a questdes socioculturais, tratando-se de uma discriminagdo sem

suporte legal.

Porém, esta Comissdo admite o tratamento da raga, no estudo em andlise, atendendo
as restantes justificagbes apresentadas, apenas se autorizando o tratamento da raga
para a identificacdo e compreenséo das diferencas em termos de seguranga e eficacia

do medicamento.
O fundamento de legitimidade € o consentimento expresso do titular dos dados.
Havera um fluxo transfronteirico de dados para a Quintiles, Outcome (Suiga) e a Merck

Sharp & Dohme Corp., a subsidiary of Merck & Co., Inc. {(Estados Unidos da Ameérica),

para gestdo e processamento dos dados.

4 Exner, D.. D. Dries, M. Donamski, and J. Cohn, 2001, “Lesser Response to Angiotensin-Converting-
Enzyme [nhibitor Therapy in Black as Compared with White Patients With Left Ventricular
Dysfunction,” N Engl I Med, 344: 1351-1357.

5 Yancy, C., M. Fowler, W. Colucci, E. Gilbert, M. Bristow, et al., 2001, “Race and the Responseto
Adrenergic Blockade with Carvedilol in Patients with Chronic Heart Failure,” N Engl IMed, 344: 1358-
[365.

6 Taylor, S.. 2002, “Skin of Color: Biology, Structure, Function, and Implications for Dermatologic
Disease,” Journal of American Academy of Dermatology, 46:541-62.
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lli. Da Conclusio

Assim, nos termos das disposi¢des conjugadas do n.? 2 do artigo 7.°, n.° 1 do artigo
27.°, alinea a) do n.? 1 do artigo 28.° e artigo 30.° da LPD, com as condicdes e limites
fixados na referida Deliberacao n.° 227/2007, que se dao aqui por reproduzidos e que
fundamentam esta decisdo, e ainda com as condigbes aqui fixada, autoriza-se o
tratamento de dados supra referido, para a elaboragao do presente estudo.

Termas do tratamento:

Responsavel pelo tratamento: Merck Sharp & Dohme Corp., a subsidiary of Merck &
Ca., Inc, representada por Merck Sharp & Dohme, Lda.

Finalidade: Estudo observacional prospetivo para avaliar a relagdo entre o estadio da
doenca e a alteracdo na qualidade de vida em doentes com espondilite anquilosante
tratados com Remicade® (infliximab) ou Simponi® (golimumab).

Categoria de Dados pessoais tratados: codigo do participante, dados
sociodemograficos {més e ano de nascimento, idade, sexo, ragaletnia, peso, altura,
nivel de escolaridade, situacdo laboral, profisséo, estado civil), habitos tabagicos,
consumo de alcool, data de inicio dos sintomas, data do diagndstico de Espondilite
anquilosante, gendtipo, resultados de exames realizados, registo de comorbilidades,
dados de utilizacdo de recursos de salde, indice de avaliagdo da atividade da doenga
e funcionalidade, dados da qualidade de vida e produtividade laboral, dados relativos
ao tratamento e eventos adversos.

Entidades a quem podem ser comunicados: N&o ha.

Formmas de exercicio do direito de acesso e retificagao: Junto do médico assistente.
Interconexdes de tratamentos: Nao ha.

Transferéncias de dados para paises terceiros: Os dados codificados serédo
trnasmitidos a Quintiles, Outcome (Suica) e a Merck Sharp & Dohme Corp., a
subsidiary of Merck & Co., Inc. (Estados Unidos da América), para gestao dos dados.
Prazo de conservagdo: A chave de codificagdo dos dados do titular deve ser destruida
um més apds o fim do estudo.
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Dos termos e condigées fixados na Deliberagdo n.° 227/ 2007 e na presente
Autorizagdo decorrem obrigagdes que o responsavel deve cumprir. Deve, igualmente,
dar conhecimento dessas condigées a todos os intervenientes no circuito de

informagao.

Lisboa, 19 de fevereiro de 2013
Ana Roque, Helena Delgado Antdnio, Carlos Lobo, Luis Barroso, Luis Paiva de

Andrade (Relator), Vasco Almeida

Filipa Ca!vma
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