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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 a eficacia e seguranca de
serelaxina comparativamente com o ftratamento standard em doentes com
insuficiéncia cardiaca (ICA) (Protocolo CRLX03A3301).

As categorias de dados pessoais tratados: n.° do participante no estudo,
nacionalidade, data de nascimento, peso, altura, raga, sexo, dados de salde: histéria
clinica e dados recolhidos ao longo do estudo, medicagdo, resultados de meios
complementares de diagnéstico e terapéutica; outros: dados relativos a habitos da vida
privada e atividade profissional dos participantes no estudo que possam ter
implicacdes/influénecia no seu estado de saude, histéria clinica familiar e nome do
investigador.

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

«A recolha de dados relativos a origem racial ou étnica (ex: nacionalidade) ¢ uma
prética comum em estudos fazendo parte da informagdo demogréfica recolhida. Esta
informacéo é essencial devido a necessidade de provar que os resultacos oblidos sao
vélidos independentemente da origem étnica da doente e por fsso transponiveis para
outros grupos populacionais. A investigacdo dos ensafos clinicos envolve a
interpretagdo de resultados através da ocorréncia de determinados acontecimentos na
populacdo em estudos, de forma a originar conhecimento que possa ser ulilizado na
prevencéo e tratamento de doenga. Para isso, é necessario identificar todas as causas
possiveis da doenga e as consequéncias do tratamento num determinado grupo de
populagcdo em risco. Comparar as diferencas entre o grupo em esfudo ou subgrupos
podera ajudar a definir padrées ou variagées. Os dados relativos a origem racial ou
étnica permitem estratificar os resultados e muitas vezes encontrar denominadores
comuns enire os diferentes grupos. A utilizagdo de informagdes relacionadas com a
raca e einia na investigagdo permitem: - “ldentificar possiveis causas de doenga;
compreender o papel e interagdes entre os fatores genéticos e ambientais, - identificar

subgrupos que podem estar a receber prevengdes ou lratamento inadequado, para
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que possam surglr programas de saude corretamente direcionados, - avaliar como 0s
fatores de risco, sinfomas e doenga podem variar por raga ou ethia, para que as
intervengbes de saude possam ser dirigidas a grupos especificos; - avaliar se a
biologia (por exemplo, mecanismos da doenga ou mecanismo de ag¢do do
medicamento) pode ser ou ter um resuftado diferente denfro de diferentes grupos.
Assim se a informagdo obtida se revelar relevante, em fungdo dos grupos em estudo,
podéra’ ajudar a identificar populagées que podem estar a receber prevengao,
avaliagéo ou fratamentos inadequados ou ineficaz. A informagdo sobre grupo racial ou
éinico das doentes é crucial para identificar, avaliar e investigar os moltivos para
existiremn diferencas racials ou éilnicas na prevaléncia e gravidade da doenca e
respostas aos tratamentos. O conhecimento sobre a heranga genética pode facilitar a
andlise, diagndstico e tratamento quando estdo envolvidos na doenga fafores
genéticos. Nos casos em que existem importantes diferengas raciais e étnicas que
contribuem para as causas da doenga ou para resultados obtidos, se os dados raciais
e étnicos nao forem estratificados nunca se ira identificar os fatores, as causas e 0s
padroes se nunca se efetuar o tratamento correfo nestes grupos. Recolhendo estes
dados, podemos analisar melhor as variagbes enire grupos racials e étnicos na
prevalérnicia e gravidade e consequentemente estudar respostas ao traiamento. Estes
estudos fornecem a oporlunidade de desenvolver estratégias para a melhoria das
condicbes de saude para toda a populagdo.

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

O presente ensaio prevé a realizacdo de um subestudo com biomarcadores para
«...avaliar os biomarcadores de tensio das paredes cardiacas, tensdo do miocardio,
lesdo do miocardio e outros marcadores».

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 codigo de numeros. 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
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cumprimento da Lei de Protecéo de Dados, bem como as Cohdigées gerais aplicaveis
ao tratamento de dados pessoais para esta finalidade.

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

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 informacgao 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 e bem assim para o estudo de biomarcadores.

Todavia, o texto informativo constante da declaracdo de consentimento informado ndo
esta em conformidade com os principios de prote¢do 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 informagdo 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 autoridades regulamentares,
aos registos médicos dos seus titulares, salvo se esse representante revestir a
qualidade do monitbr, (nos termos do artigo 11.° da Lei dos Ensaios Clinicos), e
apenas na medida do estritamente necessario, também recaindo sobre este a
obrigacao de confidencialidade. ,

O responsavel declarou a existéncia de interc;bnexéo com o ftratamento de
farmacovigilancia. Na medida em que tais tratamentos estéo codificados, nao podendo
o responsavel aceder a identidade do titular, o inter-relacionamento da informagéo,
nao constitui uma interconexao de dados pessoais.

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

Assim, tendo em atencgdo o disposto nas disposicdes combinadas dos artigos 28.°,

n.°1, alinea a), e 30.° da LPD, e as condicdes e limites fixados na referida Deliberacgao,
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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, SA.

Finalidade: gestdo do ensaio clinico relativamente a eficacia e seguranca de
serelaxina comparativamente com o tratamento standard em doentes com
insuficiéncia cardiaca (ICA) (Protocolo CRLX03A3301).

As categorias de dados pessoais tratados: n.° do participante no estudo,
nacionalidade, data de nascimento, peso, altura, raca, sexo, dados de salde: histéria
clinica e dados recolhidos ao longo do estudo, medicacdo, 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
implicac¢des/influéncia no seu estado de salde, histéria clinica familiar e nome do
investigador.

Interconexdes de tratamentos: Nao ha.

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

Prazo de Conservacgao: Ensaios Clinicos relativos a medicamentos que tenham obtido
autorizag&o de introdug&o 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 ap6s 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
Autorizagdo decorrem obrigagdes que o responsavel deve cumprir. Deve, igualmente,
dar conhecimento dessas condicdes a todos os intervenientes no circuito de
informacao.

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

seus representantes.
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Lisboab/de fevereiro de 2014

Helena Delgado Antonio (Relatora), Ana Roque, Carlos Campos Lobo, Luis Paiva de

Andrade, Maria Candida Guedes de Oliveira.

Luis Barrosm e(ﬂq/éubstltuxgao da Presidente)
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