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COMISSAO NACIONAL
DE PROTECCAO DE DADOS

AUTORIZAGAO N.° )0(“?\\\ o\

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 a eficacia e seguranca de
secukinumab em doentes com psoriase (Protocolo CAIN457A2317).

As categorias de dados pessoais tratados pelo paciente: n.° do participante no estudo,
iniciais do nome, nacionalidade, data de nascimento, peso, altura, racga, sexo, histéria
clinica e dados recolhidos ao longo do estudo, medicagéo, 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 tratados do investigador: As categorias de dados
pessoais 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
medica, areas de experiéncia, litulo académico, percurso como investigador,
participacao em estudos promovidos pelo responsavel pelo tratamento, ou por outras
entidades (concluidos ou em curso), motivacao na participacido no ensaio/estudo como
investigador, indicagao na influéncia na area cientifica, lista de publicacdes, areas de

interesse profissional ou cientifico.

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

«No que respeita a necessidade de recolha do dado raga gostariamos de salientar as
razées fisiologicas para a recolha do mesmo.: o perfil de fungbes fisiologicas do
individuo tem relacdo com a raga’ absor¢do, e especialmente melabolizagdo s&o
fortemente dependentes da raga do individuo. Para além das justificagdes cientificas,
gostariamos ainda de evidenciar as seguintes: Culturais — ha comportamentos em
relacdo a adesdo aos ltratamentos, alimentagdo e habitos de ulilizagdo dos
medicamentos que condicionam a eficacia e sequranga das diferentes tecnologias em

saude, especialmente os medicarmentos. Regulameniares — a malor parte das bases
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de dados de seguranca (FDA) tém campo de preenchimenio “Raca’, porque ha
reagdes adversas que ocorrem preferencialmente em algumas ragas, e o plano de
gestdo de risco deve acautelar este facto, do mesmo modo que se deve registar a
idade, peso ou o indice de massa corporal (alfura/peso).

Os argumentos apresentados relacionam a raga com razdes culturais e
regulamentares.

Impbdem os principios de protegédo de dados pessoais que a informacgdo referente a
dados sensiveis seja tratada com garantias de ndo discriminagao. Ora, associar a raga
a fatores culturais pode conduzir a conclustes baseadas em preconceitos suscetiveis
de gerar discriminacao, circunstancia gue a luz dos principios de protecido de dados
inviabiliza o tratamento deste dado.

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

perspetiva cultural.

O doente sera identificado apenas pelas suas iniciais € por um numerc especifico do
estudo. O registo na base de dados do promotor, sera identificado com as suas iniciais
e codigo de numeros. Apenas o médico podera relacionar este codigo ao seu nome.

A CNPD ja se pronunciou na sua Deliberagdo 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 condicdes gerais aplicaveis
ao tratamento de dados pessoais para esta finalidade.

No caso em aprego, a notificagado enquadra-se no ambito tipificado pela referida
Deliberagao.

A informacéao tratada € 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 é excessiva.

O fundamento de legitimidade é o consentimento expresso e escrito do titular, previsto
no n.° 2 do artigo 7.° da LPD.
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Todavia, o texto informativo constante da declaracao de consentimento informado néo
esta em conformidade com os principios de prote¢do de dados, na parte relativa ao
acesso aos registos médicos.

De facto, a Deliberacao Geral dos ensaios clinicos prevé que cabe ao Investigador
assegurar a confidencialidade dos dados pessoais e da informacgdo 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 valido 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 ftratamento de
farmacovigilancia. Na medida em que tais tratamentos estdo codificados, ndo podendo
o responsavel aceder a identidade do titular, o inter-relacionamento da informacao,
nao constitui uma interconexao de dados pessoais.

Quanto aos fluxos transfronteiricos para os Estados Unidos da América, porque a
informacao esta codificada e ndo é suscetivel de, no destino, se identificar o titular ndo

configura um fluxo transfronteirico de dados pessoais.

Assim, tendo em atencao o disposto nas disposicdes combinadas dos artigos 28.°,
n.%1, alinea a), e 30.° da LPD, e as condi¢cdes e limites fixados na referida Deliberacgéo,
que se dao aqui por reproduzidos e que fundamentam esta decisdo, autoriza-se o
{ratamento de dados pessoais nos seguintes termos:

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

Finalidade: gestdo do ensaio clinico relativamente a eficacia e seguranca de
secukinumab em doentes com psoriase (Protocolo CAINAS7AZ2317).

As categorias de dados pessoals tratados do paciente: n.° do participante no estudo,
iniciais do nome, nacionalidade, data de nascimento, peso, altura, raca, sexo, historia

clinica e dados recolhidos ao longo do estudo, medicagdo, resultados de meios
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complementares de diagnostico e terapéutica; outros: dados relativos a habitos da vida
privada e atividade profissional dos participantes no estudo que possam fter
implicacdes/influéncia no seu estado de saude, 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 académico, percurso
como investigador, participacdo em estudos promovidos pelo responsavel pelo
tratamento, ou por outras entidades (concluidos ou em curso), motivacdo na
participacdo no ensaio/estudo como investigador, indicagdo na influéncia na area
cientifica, lista de publicagdes, areas de interesse profissional ou cientifico.
Interconexdes de {ratamentos: Nao ha.

Formas de exercicio do direito de acesso e retificagdo: Junto do médico investigador.
Fluxos transfronteiras: Nao ha.

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

Nos resiantes casos: O codigo de doente, porque permite tornar os dados
identificados, deve ser destruido, quer pelo médico investigadcr, quer pelo
responsave! pelo tratamento, ao fim de 5 anos apds o ensaio. O nome do investigador
deve, no mesmo prazo, ser eliminado.

Dos termos e condigbes fixados na Deliberagdo n.° 333/2007 & na presente
Autorizagéo decorrem obrigagdes gue o responsavel deve cumprir. Deve, igualmente,
dar conhecimentc dessas condices a todos os intervenientes no circuito de
informagao.

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

seus representantes.

Lisboa,fzfide fevereiro de 2014
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Carlos Campos Lobo (Relator), Luis Barroso, Ana Roque, Luis Paiva de
Andrade, Maria Candida Guedes de Oliveira.
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Filipa Calvéao (Presidente)



