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Shionogi Inc., representada por Eurotrials Consultores Cientificos, SA, notificou a
CNPD de um tratamento de dados pessoais com a finalidade de gestdo do ensaio
clinico relativamente a eficacia e seguranca de Naldemedina para o tratamento de
Obstipacéo induzida por opidides em individuos com dor cronica ndo-oncologica a
receber terapéutica opidide (Protocolo 1326V9235).

As categorias de dados pessoais tratados pelo paciente: n.° do participante no estudo,
iniciais do nome, data de nascimento, idade, raga, sexo, se participante do sexo
feminino: se se encontra em idade fértil, peso e altura, uso de opidides, critérios de
inclusao/exclusdo, historial médico (doengas ou perturbagdes cardiovasculares,
respiratérias, gastrointestinais, renais, hepaticas, neuroldgicas, endocrinas,
metabodlicas, linfaticas, hematologicas, imunoldgicas, dermatoldgicas, psiquiatricas,
geniturinarias, abuso de drogas ou quaisquer outras, passadas ou presentes), sinais
vitais, exame fisico, eletrocardiograma de 12 derivacdes, avaliacdes laboratoriais
(teste de gravidez ao soro e & urina, painél hematoldgico, analise as hormonas no soro
HbsAg, anti-VHC e Hepatite A activa, despistagem de drogas na urina (cocaina,
metanfetaminas, metilenodioximetanfetamina, anfetaminas, barbitdricos, marijuana),
medicacao atual, avaliagdo cardiovascular, avaliagdo com tiras reagentes para analise
da urina, avaliacdo da frequéncia de defecagdes, acontecimenios adversos,
questionario de avaliacdo de sindrome de privacdo de opidides, avaliacao da dor (...)
satisfacéo global do participante, questionario de avaliagdo pelo doente dos sintomas
de obstipacdo, questionario de avaliagdo pelo doente da qualidade de vida decorrente
da obstipacao.

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.

O Promotor justificou a recolha do dado raga nos seguintes termos:
«A existéncia de variabllidade no metabolismo dos farmacos enire diferentes ragas

encontra-se bem estabelecida e aceife. Essa variabllidade no meiabolismo dos
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farmacos podera resultar em diferengas na farmacocinética (ou sefa, CMAX, AUC,
Tmax, efc) e na farmacodindmica. Por conseguinte, & imporiante recolher dados
raciais sobre um composto experimental para avaliar melhor o potencial de
variabilidade tanto na farmacocinética como na farmacodindmica.

No entanfo, as diferengas relativas a farmacodindmica poderdo néo ser devidas
apenas a diferencas a nivel de exposicdo (ou sefa, diferengas no metabolismo do
farmaco/farmacocinética) e a sensibilidade varidgvel a um composio podera ser
extremamente importante e podera variar em fungdo da raga. Neste esiudo particular,
a ocorréncia de acontecimentos adversos cardiovasculares graves € o pardmetro de
sequranga fundamental de interesse. A Food and Drug Administration (agéncia dos
alimentos e medicamentos) dos Estados Unidos postula que podera existir uma
relagdo entre a sindrome de privagdo de opidides (devida a antagonisias opidides) e a
ocorréncia de AACG. Neste contexto, podera verificar-se sensibilidade variavel aos
antagonistas opidides enfre diferentes ragas, Independentemente dos valores
farmacocinéticos (ou seja Cmax, AUC). Uma maior sensibilidade aos antagonistas
opidides (e possivelmente AACG). Sem -a recolha de dados como a raga, a dose de
opidide e dados demograficos, ndo seria possivel a identificacdo e a cormpreensédo das
polenciais relagbes (entre subgrupos e acontecimentos de seguranga). A
compreensdo destes fipos de relagbes é uma componente decisiva no
desenvolvimento de uma compreensdo integral do perfil de seguranga de um
composto experimenial.

A literatura atualmente existente sobre a sindrome de privagdo de opidides é
extremamente limitada e praticamente inexistente no que respeita a sindrome de
privagdo de opidides como um mecanismo para AACG. Por consequinte, informagédo
adfcional, tal como a de dados raciais, poderd ser extremamenite esclarecedora na
construcdo de uma melhor compreensédo destes importantes aspetos de seguranca.
Para além da fundameniagdo cienltifica, os requlamentos da FDA exigem que 0s
promofores de pedidos de AIM apreseniem um resumo de dados de seguranga e
eficdacia em fungao de subgrupos demogréficos (idade, sexo, raga), bermm como uma
andlise de eventual necessidade de modificacées da dose ou dos intervalos entre as
doses para subgrupos especificos (...). Um aspeto considerado nesses resumos é a

identificagdo da raca ou etnia de um individuo. Em resumo, este estudo clinico recolhe
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dados sobre a raga como uma componente importante para caracterizar integralmente

o perfil de seguranga da naldemedinax.

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

O doente sera 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 cddigo de numeros. Apenas o médico poderd 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 Protegdo de Dados, bem como as condigbes gerais aplicaveis
ao tratamento de dados pessoais para esta finalidade.

No caso em apreco, a notificagdo enquadra-se no ambito tipificado pela referida
Deliberacgao.

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 informagao 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.

Todavia, o texto informativo constante da declaragéo de consentimento informado n&o
estd em conformidade com os principios de protegdo de dados, na parte relativa ao
acesso aos registos medicos. ‘

De facto, a Deliberacdo 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
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medida do estritamente necessario, também recaindo sobre este a obrigagédo de
confidencialidade.

O responsavel declarou a existéncia de interconexdao 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 interconexao de dados pessoais.

Quanto aos fluxos transfronteiricos para os Estados Unidos da América, porque a
informacéao esta codificada e ndo é suscetivel de, no destino, se identificar o titular ndo
configura um fluxo transfronteirico de dados pessoais.

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

Responsavel pelo tratamento: Shionogi Inc., representada por Eurotrials Consultores
Cientificos, SA.

Finalidade: gestdo do ensaio clinico relativamente a eficacia e seguranga de
Naldemedina para o tratamento de Obstipagdo induzida por opidides em individuos
com dor crénica ndo-oncoldgica a receber terapéutica dpic’)ide (Protocolo 1326V9235).
As categorias de dados pessoais tratados do paciente: n.° do participante no estudo,
iniciais do nome, data de nascimento, idade, raga, sexo, se participante do sexo
feminino: se se encontra em idade fértil, peso e altura, uso de opidides, critérios de
inclusao/excluséo, historial médicé (doengas ou perturbagbes cardiovasculares,
respiratérias, gastrointestinais, renais, hepaticas, neuroldgicas, endocrinas,
metabdlicas, linfaticas, hematoldgicas, imunologicas, dermatoldgicas, psiquiatricas,
geniturinarias, abuso de drogas ou quaisquer outras, passadas ou presentes), sinais
vitais, exame fisico, eletrocardiograma de 12 derivacdes, avaliagbes laboratoriais
(teste de gravidez ao soro e a urina, painel‘hematolégico, analise as hormonas no soro
HbsAg, anti-VHC e Hepatite A activa, despistagem de drogas na urina (cocaina,
metanfetaminas, metilenodioximetanfetamina, anfetaminas, barbitUricos, marijuana),
medicacéo atual, avaliagao cardiovascular, avaliagdo com tiras reagentes para analise
da urina, avaliagdo da frequéncia de defecagdes, acontecimentos adversos,

questionario de avaliacdo de sindrome de privacao de ‘opiéides, avaliacao da dor (...)
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satisfacao global do participante, questionario de avaliacdo pelo doente dos sintomas
de obstipacao, questionario de avaliagdo pelo doente da qualidade de vida decorrente
da obstipacao.

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.

Interconexdes de tratamentos: N&o ha.

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

Prazo de Conservagéo: Ensaios Clinicos relativos a medicamentos que tenham obtido
autorizac&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 cdédigo 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 apds o ensaio. O nome do investigador
deve, no mesmo prazo, ser eliminado.

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

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

seus representantes.

A
Lisboa,’??/ide fevereiro de 2014

Maria Céandida Guedes de Oliveira (Relatora), Luis Barroso, Ana Roque, Carlos

Campos Lobo, Luis Paiva de Andrade.
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Filipa Calvao (Presidente)
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