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Novartis Pharma Services A.G., representada pela Novartis Farma Produtos
Farmacéuticos, SA, notificou a CNPD de um tratamento de dados pessoais com a
finalidade de gestdo do ensaio clinico relativamente & eficacia e seguranga de
medicamentos de uso humano em doentes com espondilite anquilosante ativa
(Protocolo CAIN457F2314).Esta prevista a realizacdo de um subestudo e a criagéo de
um biobanco.

As categorias de dados pessoais tratados pelo paciente: n.° do participante no estudo,
iniciais do nome, nacionalidade, data de nascimento, peso, altura, raga, sexo, dados
de salde: histdria clinica e dados recolhidos ao longo do estudo, medicagao,
resultados de meios complementares de diagnostico 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 saude, historia clinica familiar.
As categorias de dados pessoais do investigador: nome completo, ndmero de cédula
profissional, dados de contacto: domicilio profissional, contactos profissionais e ou
pessoais de telefone, email, fax, contacto preferencial, melhor altura do dia para
contacto, especialidade médica, areas de experiéncia, titulo académico, percurso
como investigador, participagdo em estudos promovidos pelo responsavel pelo
tratamento, ou por outras entidades (concluidos ou em curso), motivagao na
participacdo no ensaio/estudo como investigador, indicagdo na influéncia na area

cientifica, lista de publicagdes, areas de interesse profissional ou cientifico.

O Promotor justificou a recolha do dado raca nos seguintes termos:

«No que respeita & necessidade de recolha do dado raga gostariamos de salientar as
razbes fisioldgicas para a recolha do mesmo: o perfil de fungdes fisioldgicas do
individuo tem relacdo com a raga. absor¢do, e especialmente metabolizagdo séo
fortemente dependentes da raga do individuo. Para além das justificacdes cientificas,
gostariamos ainda de evidenciar as seguintes.: Culturais —~ ha comportamentos em
relagdo a adesdo aos lralamentos, alimentagdo e habitos de utilizagao dos

medicamentos que condicionam a eficacia e sequranga das diferentes tecnologias em
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saude, especialmente os medicamentos. Requlamentares — a malor parte das bases
de dados de sequranca (FDA) tém campo de preenchimento ‘Raga’, porque ha
reagoes adversas que ocorrem preferencialmente em algumas ragas, e o plano de
gestao de risco deve acautelar eslte facto, do mesmo modo que se deve registar a
idade, peso ou o indice de massa corporal (altura/peso).

Os argumentos apresentados relacionam a ragca com razdes culturais e
regUlamentareS.

Impdem os principios de protecdo de dados pessoais que a informacado referente a
dados sensiveis seja tratada com garantias de néo discriminac¢éo. Ora, associar a raga
a fatores culturais pode conduzir a conclusbes baseadas em preconceitos suscetiveis
de gerar discriminagédo, circunstancia que a luz dos principios de protegdo de dados
inviabiliza o tratamento deste dado.

Contudo, uma vez que foram indicadas outras razdes justificativas da recoltha do dado
raca que se afiguram atendiveis, a CNPD entende admitir o respetivo tratamento,
excluidas que sejam ~ pelos supra referidos motivos — ponderacdes deste dado na

perspetiva cultural.

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 o médico podera relacionar este codigo ao seu nome.

A CNPD ja se pronunciou na sua Deliberacdo n.° 333/07 sobre o enquadramento
legal, os fundamentos de legitimidade, os principios orientadores para o correto
cumprimento da Lei de Protecdo de Dados, bem como as condi¢des gerais aplicaveis
ao tratamento de dados pessoais para esta finalidade.

No caso em aprecgo, a notificagdo enquadra-se no ambito tipificado pela referida
Deliberacéo.

A informacéo tratada é recolhida de forma licita (art.° 5.°, n.°1, alinea a), da Lei n.°
67/98, de 26 de outubro - LPD) para finalidades determinadas, explicitas e legitimas
(cf. alinea b) do mesmo artigo) e a informacao recolhida ndo € excessiva.

O fundamento de legitimidade é o consentimento expresso e escritc do titular, previsto
no n.° 2 do artigo 7.° da LPD.
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Todavia, o texto informativo constante da declaragao de consentimento informado ndo
estd em conformidade com os principios de protecdo de dados, na parte relativa ao
acesso aos registos médicos.

De facto, a Deliberacdo geral dos ensaios clinicos prevé que cabe ao Investigador
assegurar a confidencialidade dos dados pessoais e da informacdo tratada.
Cumprindo, assim, o estatuido na alinea g) do artigo 10.°, da Lei n.° 46/2004, de 19 de
agosto (Lei dos ensaios clinicos). Pelo que, ndo se pode aceitar como vélido um
consentimento informado — ainda que obtido de forma livre e esclarecida - que
contemple a possibilidade do acesso, pelo Promotor ou seus representantes, aos
registos médicos dos seus titulares, salvo se esse representante revestir a qualidade
do monitor, (nos termos do artigo 11.° da Lei dos Ensaios Clinicos), e apenas na
medida do estritamente necessario, também recaindo sobre este a obrigacdo de
confidencialidade.

O responsavel declarou a existéncia de interconexdo com o tratamento de
farmacovigilancia. Na medida em que tais tratamentos estdo codificados, ndo podendo
o responsavel aceder & identidade do titular, o inter-relacionamento da informacéo,
nao constitui uma interconexao de dados pessoais.

Quanto aos fluxos transfronteiricos para os Estados Unidos da Ameérica, porque a
informacéo esta codificada e nao é suscetivel de, no destino, se identificar o titular né&o
configura um fluxo transfronteirico de dados pessoais.

O presente ensaio prevé a criagdo de um biobanco.

Nos termos da Lei n.° 12/2005, de 26 de janeiro, é legitima a criagcdo de um biobanco
com a finalidade de investigagdo basica ou aplicada a saude (n.° 3 do artigo 19.° do
referido diploma).

Todavia, s6 podem ser aceites amostras bioldgicas em resposta a pedidos de médicos
e nao das proprias pessoas ou seus familiares.

Os destinatarios deverao ser ainda informados sobre a finalidade do biobanco e ainda
que a utilizacdo para estudos futuros sera sujeita a um consentimento informado
especifico, sendo facultativa a sua participacdo e garantida a confidencialidade no
tratamento.

O consentimento para a conservacdo dos dados no biobanco nadoc dispensa a

solicitagao de um consentimento especifico para a participagdo num futuro estudo.
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O biobanco sera composto por amostras irreversivelmente anonimizadas, para as
quais ndo foi recolhido consentimento — e observadas que sejam as situagbes
especiais, previstas no n.° 6 do artigo 19.° da Lei n.° 12/2005, de 26 de janeiro - e por
amostras codificadas, para as quais foi recolhido o consentimento informado, pelo que
tera de ser feita essa destringa quanto as medidas de seguranga a implementar,
designadamente, na conservagdo da chave da codificagdo, quanto as amostras

codificadas.

Assim, tendo em atencéo o disposto nas disposi¢gdes combinadas dos artigos 28.°,
n.°1, alinea a), e 30.° da LPD, e as condic¢des e limites fixados na referida Deliberagao,
que se dao aqui por reproduzidos e que fundamentam esta decisdo, autoriza-se o
tratamento de dados pessoais nos seguintes termos:

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

Finalidade: gestdo do ensaio clinico relativamente a eficacia e seguranga de
medicamentos de uso humano em doentes com espondilite anquilosante ativa
(Protocolo CAIN457F2314).Esta prevista a realizacdo de um subestudo e a criagao de
um biobanco.

As categorias de dados pessoais tratados do paciente: n.° do participante no estudo,
iniciais do nome, nacionalidade, data de nascimento, peso, altura, raga, sexo, dados
de salde: historia clinica e dados recolhidos ao longo do estudo, medicacao,
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 salde, histéria clinica familiar.
As categorias de dados pessoais tratados do investigador: nome completo, nimero de
cédula profissional, dados de contacto: domicilio profissional, contactos profissionais e
ou pessoais de telefone, email, fax, -contacto preferencial, melhor altura do dia para
contacto, especialidade médica, areas de experiéncia, titulo academico, percurso
como investigador, participagdo em estudos promovidos pelo responsavel pelo
tratamento, ou por outras entidades (concluidos ou em curso), motivagdo na
participacdo no ensaio/estudo como investigador, indicacdo na influéncia na area

cientifica, lista de publicagbes, areas de interesse profissional ou cientifico.
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Interconexdes de tratamentos: N&o ha.

Formas de exercicio do direito de acesso e retificacdo: Junto do médico investigador.
Comunicagéo de dados: Sao transmitidos ao Infarmed e a CEIC os dados dos
investigadores.

Fluxos transfronteiras: Ndo ha.

Prazo de Conservagéo: Ensaios Clinicos relativos a medicamentos que tenham obtido
autorizac@o de introdug¢do no mercado - Fixa-se o prazo estabelecido no ponto 5-2 do
Anexo | do Decreto-Lei n.° 176/2006, 30 de agosto.

Nos restantes casos: O cddigo 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 Deliberacdo n.° 333/2007 e na presente
Autorizagao decorrem obrigagdes que o responsavel deve cumprir. Deve, igualmente,
dar conhecimento dessas condicbes a todos os intervenientes no circuito de
informagéao.

O texto informativo deve ser alterado, no sentido de permitir 0 acesso aos registos
meédicos do paciente apenas ao Monitor, vedando essa possibilidade ao Promotor e

seus representantes.

Lisboa, {de janeiro de 2014

Luis Paiva de Andrade (Relator), Luis Barroso, Ana Roque, Carlos Campos Lobo,

Helena Delgado Antonio, Vasco Almeida e Luis Paiva de Andrade.

Filipa Calvao (Presidente)
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