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Boehringer Ingelheim, Lda notificou a CNPD de um tratamento de dados pessoais com
a finalidade de gestdo do ensaio clinico para avaliar a eficacia e seguranga de
idarucizumab em doentes tratados com dabigatrano etexilatc que tenham uma
hemorragia néo controlada ou que requeiram cirurgia ou procedimentos de urgéncia
(Protocolo 1321.3). Este ensaio prevé a realizagdo de um sub-estudo e a criagéo de
um biobanco.

As categorias de dados pessoais tratados do paciente sao: n.° do participante no
estudo, iniciais do nome, pais de origem, data de nascimento, peso, altura, raga, sexo,
dados de salde: histéria clinica e dados recolhidos ao longo do estudo, medicagéo,
resultados de meios complementares de diagnostico e terapéutica, informag&o
genética, amostras, outros: dados relativos a habitos da vida privada e atividade
profissional dos participantes no estudo que possam ter implicagdes/influéncia no seu
estado de satde, histéria clinica familiar.

As categorias de dados pessoais do investigador s&o: nome completo, nimero de
cédula profissional, dados de contacto: domicilio profissional, contactos profissionais
e/ou pessoais de telefone, email e fax, contacto preferencial, melhor altura do dia para
contacto; outros: 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
participagdo no ensaiofestudo como investigador, indicagao da influéncia na area
cientifica, lista de publicagdes enquanto key opinion leader, areas de interesse

profissional ou cientifico.
O Promotor justificou a recolha do dado raga com os seguintes argumenios:

«A este respeito, a Boehringer Ingelheim gostaria de salienfar que, ainda que
reconhega que o dado “Raga” é um dado sensivel e, como tal, o seu tratamento
deverd estar limfifado a situagdes especificas, tal tratamento se justifica no caso

concreto, como se vera de seguida.
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De facto, € sobejamente conhecida, no setor farmacéutico e médico, a maior ou menor
suscetibilidgade a desenvolver ou ser contaminado por certas doencas, & bem assim as
diferenfes reagcdes & toma de um mesmo fBrmaco, conforme um individuo sej/a, por
exemplo, de raga negra ou de raga caucasiana.

O objetivo de fais testes é o de melhorar o conhecimento do efeito e dos efsitos
secundarios dos medicamentos de forma a permitir tratar meihor os doentes no futuro.

No vasto programa de desenvolvimento clinico do dabigatrano e do seu antidoto
ldarucizumab, em vérias patologias, ndo existe ainda informacdo suficiente sobre o
dado ‘Raga’, ou seja, ndo existern dados suficientes que possam fazer excluir uma
ndo causalidade com o dado “Raga” tanto em fermos de eficécia como de seguranga
do tratamento. Por este motivo continua a ser importante a recolha do dado ‘Raga”
bara que se possa identificar/explicar no desenvolvimento clinico global os efeifos e
efeitos secundarios do dabigatrano e do seu antidoto Idarucizumab.

Em face do exposto, considera a Boehringer Ingelheim que o dito dado ‘Raga” é
essencial para avaliar, de forma adequada, a eficicia e seguranca de medicarmentos
de uso humano na reverséo do efefto anticoagulante do dabigatrano pelo seu antidoto
ldarueizumab - nomeadamente, para a avaliagdo de potencials diferengas quanto a
eficdcia seguranga do farmaco, entre subgrupos populacionals, em virtude das
diferengas notdrias que existem relativamente a reagédo ao férmaco, consoante a raga
dos participantes no ensaro.

O dado "Raga” configura, pois, um dado’ medicamente relevante na avaliagdo acima
descrita e, como tal, ndo sera um dado excessivo, atendendo a finalidade para a qual
sers recolhido.

Note-se ainda que a Boehringer Ingelheim emprega as medidas de seguranga
técnicas, procedimentais e préticas necessarias e adequadas a proteg¢do deste dador.

Assim sendo, atentos os referidos argumentos que apontam para a necessidade da
recolha do dado “raga” para aferir o perfil de seguranca e de eficacia em funcao destes

elementos, admite-se a recolha deste dado.

Estd previsto um sub-estudo farmacogenético que tem como finalidade «...in vestigar a
variabilidade genética nos doentes com o objetivo de explicar e prever a resposta

individual aos farmacosy.

Rua de Sao Bento, 148-3° « 1200-821 LISBOA
Tel: 213928400 Fax:213976 832 LINHA PRIVACIDA

- ; Dias Gteis das 10 as 13 h
geral@enpd.pt www.cnpd.pt dividas@enod ol




Proc.2428/14 | 3

COMISSAO NACIONAL
DEPROTECCAO DE DADOS

O presente ensaio prevé a criagdo de um biobanco.

Nos termos da Lei n.° 12/2005, de 26 de janeiro, ¢ legitima a criacdo de um biobanco
com a finalidade de investigagdo basica ou aplicada a salde (n.° 3 do artigo 19.° do
referido diplomay).

Todavia, sO podem ser aceites amostras bioldgicas em resposta a pedidos de médicos
e n&o das proprias pessoas ou seus famtiliares.

Os destinatarios dever&o ser ainda informados sobre a finalidade do bicbanco e ainda
que a utilizagdo para estudos futuros sera sujeita a um consentimento informado
especifico, sendo facultativa a sua participagéo e garantida a confidencialidade no
tratamento.

O consentimento para a conservagdo dos dados no biobanco ndo dispensa a
solicitagao de um consentimento especifico para a participagéo num futuro estudo.

O biobanco sera composto por amostras irreversivelmente anonimizadas, para as
quais nao foi recolhido consentimento — e observadas que sejam as situagdes
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 conservacdo da chave da codificacdo, quanio as amostras

codificadas.

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 cddigo 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 Protegio de Dados, bem como as condigbes gerais aplicaveis
ao tratamento de dados pessoais para esta finalidade.

No caso em aprego, a notificagdo enquadra-se no ambito tipificado pela referida

Deliberacgéo.
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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 & excessiva.

O fundamento de legitimidade é o consentimento expresso e escrito do titular (cf.
artigo 7.°, n.° 2, da LPD) e bem como para o subestudo e para a criagao do biobanco.
Todavia, o texto informativo constante da declaragéo de consentimento informado néo
esta em conformidade com os principios de protegio 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 ftratada,
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 Ensaiocs Clinicos), e apenas na
medida do estritamente necessario, também recaindo sobre este a obrigagdo de
confidencialidade.

O responsavel declarou a existéncia de interconexo com o tratamento de
farmacovigilancia. Na medida em que tais tratamentos estéo codificados, ndo podendo
o responsavel aceder a identidade do titular, o inter-relacionamento da informagéo,

n&o constitui uma interconexao de dados pessoais.

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

Assim, tendo em ateng@o o disposto nas disposigdes combinadas dos artigos 28.°,
n.°1, alinea a), e 30.° da LPD, e as condi¢bes e limites fixados na referida Deliberagéo,
que se ddo aqui por reproduzidos e que fundamentam esta decis@o, autoriza-se o
tratamento de dados pessoais nos seguintes termos:

Responsavel pelo tratamento: Boehringer Ingelheim, Lda.
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Finalidade: gestdo do ensaio clinico para avaliar a eficacia e seguranga de
idarucizumab em doentes tratados com dabigatrano etexilato que tenham uma
hemorragia ndo controlada ou que requeiram cirurgia ou procedimentos de urgéncia
(Protocolo 1321.3). Este ensaio prevé a realizagdo de um sub-estudo e a criagéo de
um biobanco.

As categorias de dados pessoais tratados do paciente s&o: n.° do participante no
estudo, iniciais do nome, pais de origem, data de nascimento, peso, altura, raga, sexo,
dados de salde: histéria clinica e dados recolhidos ao longo do estudo, medicacéo,
resultados de meios complementares de diagndstico e terapéutica, informacgao
genetica, amostras, outros: dados refativos a habitos da vida privada e atividade
profissional dos participantes no estudo que possam ter implicacées/influéncia no seu
estado de saude, histéria clinica familiar.

As categorias de dados pessoais tratados do investigador s&o: nome completo,
nimero de cédula profissional, dados de contacto: domicilio profissional, contactos
profissionais e/ou pessoais de telefone, email e fax, contacto preferencial, melhor
altura do dia para contacto; outros: 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),
motivag¢ao na participagéo no ensaio/estudo como investigador, indicagdo da influéncia
na area cientifica, lista de publicagbes enguanto key opinion leader, areas de interesse
profissional ou cientifico.

Interconexdes de tratamentos: N&o ha.

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

Prazo de Conservagéo: Ensaios Clinicos relativos a medicamentos que tenham obtido
autorizagdo 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 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 apos o ensaio. O nome do investigador

deve, no mesma prazo, ser eliminado.
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Dos termos e condigbes fixados na Deliberagdo n.° 333/2007 e na presente
Autorizag@o decorrem obriga¢des que o responsavel deve cumprir. Deve, igualmente,
dar conhecimento dessas condicbes a todos os intervenientes no circuito de
informacao.

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

seus representantes.
Lisboa,’Mde marco de 2014

Maria Candida Guedes de Oliveira (Relatora), Luis Barroso, Ana Roque, Carlos
Campos Lobo, Luis Paiva de Andrade.
-,

t

Filipa Calvao (Presidente)
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