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Merck Sharp&Dchme Corp., representada pela Merck Sharp&Dohme, Lda notificou a
CNPD de um tratamento de dados pessoais com a finalidade de gestdo do ensaio
clinico relativo a seguranca de MK-8931 em individuos com Doenca de Alzheimar
ligeira a moderada (Protocolo MK-8931-017-07). Este ensaio prevé a realizagdo de
dois sub-estudos e a criagdo de um biobanco.

As categorias de dados pessoais tratados pelo paciente: n.° do participante no estudo,
ano e més de nascimento, idade, sexo, raga/etnia e histoéria familiar associada, historia
meédica, incluindo condicbes concomitantes," historia de abuso de alcool e drogas,
oncologica, cirurgica e alergias a férmécos — diagnéstico da doenca relativo a
populacdo do destudo ~ medicagdo e terapéutica prévias — exame de ressonancia
magnética nuclear — exame fisico e neurologico, peso, altura, eletrocardiograma, sinais
vitais, avaliagbes laboratoriais (hematologia, bioquimica, gravidez, genotipagem
APQE, urina farmacocinética e farmacodinamia), avaliagdes cognitivas e funcionais
(...), audiogravacdo das avaliagcdes cognitivas e funcionais, avaliacdo isquémica,
avaliagbes de qualidade de vida (...), dados de dispensa, administracéo e de adeséo
relativos & medicagdo — acontecimentos adversos, procedimentos/analises associados
e dados de hospitalizagdes — dados oftalmolodgicos (...) dados de obito, amostra de
sangue para o sub-estudo farmacogenético e de investigagéo biomédica, amostra de
lfquido cefalorraquidiano e sangue para sub-estucfo de liquido cefalorraquidiano,

desvios ao protocolo e nome do investigador.

O Promotor justificou a recolha do dado raga com os s'eguintes argumentos:

Refira-se, a litulo de exemplo, que 0s caucasianos apresenitam, no geral, menores
niveis do complexo enzimatico, o qual desempenha um importante papel na
meltabolizagdo de vdrios rdrmacos de diferentes classes terapéuticas, como os anti-
depressivos, antipsicoticos e beta-bloqueadores. Oulros estudos mosiraram que oS
individuos de raga negra respondem deficientemente a varias classes de anii-
hipertensores  (beta-bloqueadores e Inibidores do enzima de conversdo da

anglotensina). As diferengas raciais na estrutura e fisiologia da pele podem afetar a
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resposia a terapéutica dermélo/dg/'ca e topica. Estudos clinicos demonstraram défices
na resposta ao alfa-interferon, utilizado no tratamento da Hepatite C em individuos
negros, quando comparados com outros subgrupos racials. A investigacdo clinica tem
mostrado que existermn muitas diferengas entre quem desenvolve cancro, quem morre
de cancro e quem é rastreado e lfratado para cancro, enfre homens e mulheres e enlre
pessoas de diferentes racas, etnia e niveis socioecondmicos. FPor oulro lado, estudos
recentes relativos a potenciais biomarcadores da doenca de alzheimer sugerem
possivel relagao com etnia, bem como esta como fator preditivo de sobrevivéncia. A
recotha do dado raga no profocolo MK8931-017 ird permitir uma potencial andlise
sumadria de dados de sub-grupos dos participantes no ensaio (...)».

Assim sendo, atentos os referidos argumentos que apontam para a necessidade da
recolha do dado “raga” para aferir o perfil de seguranga e de eficacia em fun¢io destes
elementos, admite-se a recolha deste dado.

Estdo previsios dois sub-estudos, a saber: um sub-—estudo farmacogenefico e um
oultro relalivo ao liquido cefalorraquidianc.

O presente ensaio prevé a criacdo de um bichanco.

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

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

Os destinatarios deverao ser ainda informados sobre a finalidade do biocbanco e ainda
que a utilizagdo 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 nao dispensa a
solicitagéo de um consentimento especifico para a participagao num futuro estudo.

O biobanco serd composto por amostras irreversivelmente anonimizadas, para as
quais nao foi recolhido consentimento - e observadas que sejam as situacdes
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 destrinca quanto as medidas de seguranca a implementar,
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designadamente, na conservagdo da chave da codificagdo, quanto as amostras

codificadas.

O doente seré 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 coédigo 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 Protegdo de Dados, bem como as condigdes gerais aplicaveis
ao tratamento de dados pessoais para esta finalidade.

No caso em aprego, a notificacdo enquadra-se no ambito tipificado pela referida
Deliberacao.

A informagao 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 informacgéao recolhida ndo é excessiva.

O fundamento de legitimidade ¢é o consentimento expresso e escrito do titular (cf.
artigo 7.9, n.° 2, da LPD) e bem assim para os subestudos e a criagdo do biobanco.

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

Quanto aos fluxos transfronteiricos para"osAEstados Unidos da América e Suiga,
porque a informagcéo esta codificada e ndo é suscetivel de, no destino, se identificar o
titular ndo configura um fluxo transfronteirigo de dados pessoais.

Assim, tendo em atencéo o disposto na\s disposicdes combinadas dos artigos 28.°,
n.°1, alinea a), e 30.° da LPD, e as condi¢des e limites fixados na referida Deliberagéo,
que se dao aqui por reproduzidos e que fundamentam esta deciséo, autoriza-se o
tratamento de dados pessoais nos seguintes termos:

Responsavel pelo tratamento: Merck Sharp&Dohme Corp., representada pela Merck
Sharp&Dohme, Lda. '
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Finalidade: gestao do ensaio clinico relativo a seguranca de MK-8931 em individuos
com Doenca de Alzheimar ligeira a moderada (Protocolo MK-8931-017-07). Este
ensaio prevé a realizacao de dois sub-estudos e a criacdo de um biobanco.

As categorias de dados pessoais tratados: n.° do participante no estudo, ano e més de
nascimento, idade, sexo, raga/etnia e histéria familiar associada, histdria médica,
incluindo condicdes concomitantes, histdria de abuso de alcool e drogas, oncologica,
cirirgica e alergias a farmacos — diagndstico da doenga relativo & populagdo do
destudo — medicacao e terapéutica previas — exame de ressonancia magnética nuclear
- exame fisico e neuroldgico, peso, altura, eletrocardiograma, sinais vitais, avaliacbes
laboratoriais  (hematologia, bioquimica, gravidez, genotipagem APOE, urina
farmacocinética e farmacodinamia), avaliagbes cognitivas e funcionais (...),
audiogravagao das avaliagdes cognitivas e funcionais, avaliacao isquémica, avaliagdes
de qualidade de vida (...), dados de dispensa, administracdo e de adeséo relativos a
medicacdo — acontecimenios adversos, procedimentos/analises associados e dados
de hospitalizagdes — dados oftalmolégicos (...) dados de obito, amostra de sangue
para o sub-estudo farmacogenético e de investigagado biomédica, amostra de liquido
cefalorraquidiano e sangue para sub-estudo de liquido cefalorraquidiano, desvios ao
protocolo e nome do investigador.

Interconexdes de tratamentos: Nao ha.

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

Prazo de Conservagéo: Ensaios Clinicos relativos a medicamentos que tenham obtido
autorizag@o de introdugdo 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 codigo 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 apos o ensaio. O nome do investigador
deve, no mesmo prazo, ser eliminado.

Dos termos e condicdes fixados na Deliberagdo n.° 333/2007 e na presente
Autorizac@o decorrem obrigagdes que o responsavel deve cumprir. Deve, igualmente,
dar conhecimento dessas condicbes a todos os intervenientes no circuito de

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

seus representantes.

Lisboa,{/de fevereiro de 2014

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

Maria Cé@dida Guedes de Olivejra.
?kbﬁ_’

Filipa Calvao (Presidente)
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