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AUTORIZAGAO N° 3520/ 2oy

Biogen ldec Reasearch Limited notificou a CNPD de um tratamento de dados pessoais
com a finalidade de gestdo do ensaio clinico, relativo a eficacia e seguranga de
Tecfidera no tratamento da Esclerose Mdltipla. (Protocolo 109MS408).

As categorias de dados pessoais tratados sdo: n.° do participante no estudo, Ano de
nascimento, sexo, raca, testes laboratoriais, teste de gravidez, histéria médica, historia
da doeng¢a, medicagdo concomitante, eventos adversos, questionarios de salde e

nome do investigador,

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

«A Esclerose Multipla (EM) é uma doenga do cérebro e da medula espinhal, que se
estima que afete cerca de dois e meio milhdo de pessoas em todo o mundo. Os
estudos epidemioldgicos apontam para & existéncia de 450.000 com esclerose
miltipla s6 na Europa.

Estima-se que o numero de doentes em Portugal seja da ordem dos 5000.

No que diz respeifo a falores gtnicos, alguns estudos mostram gque os individuos Afro-
americanos tém 40% menor risco de sofrer de Esclerose Multipla que os Americanos
de origem caucasiana. Os individuos caucasianos, particularmente de familias com
origem no notte da Europa, tém o risco mais elevado para o desenvolvimento de
esclerose multipla. Por outro lado a esclerose multipla é muifo mais rara em individuos
asiaticos (particularmente mongofs, chineses e japoneses), africanos, nativos da
Ameérica do Norte e esquirmads, aborigenes, noruegueses, lapdes e povos ciganos.
Parece haver também alguns fatores geogrsficos que importam considerar: A
esclerose multipla é muito mais comum nos paises com climas temperados, incluindo
a Europa, sul do Canadsg, Esfados Unidos, Nova Zeldndia, Sudoeste Australiano. O
risco parece aumentar com a latitude. Os descendentes dos povos Suomi (Lapbes) ou
da Sardenha constifuem confudo exiraordindrias excegbes aos padrées geograficos,

sendo a esclerose miltipla rara nos Lapdes e comum nos habitantes da Sardenha,
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quando comparada com oulros habffantes, respetivamente no norte da Europa e bacia
mediferrdnica.

A Esclerose Multipla é duas vezes mais frequente em mutheres que em homens, em
termos de raca na propor¢do de rés individuos de raga caucasiana para um de raga
africana, com idade compreendida entre os 20 e os 40 anos, com uma média de 27
anos de idade.

Os individuos caucasianos, particularmente de familias com origem no norfe da

Europa, tém o risco mais elevado para o desenvolvimento de esclerose muftiplas.

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

O presente ensaio prevé a criacdo de um biobanco.

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

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

Os destinatarios deverdo ser ainda informados sobre a finalidade do biobanco e ainda
que a utilizacdo para estudos futuros serd sujeita a um consentimento informado
especifico, sendo facultativa a sua participagéo e garantida a confidencialidade no
tratamento.

O consentimento para a conservacdo dos dados no bicbanco néc dispensa a
solicitagdo 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 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 conservagdo da chave da codificagdo, quanto as amostras

codificadas.
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O doente sera identificado apenas pelas suas iniciais € 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 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 Prote¢éio de Dados, bem como as condigdes gerais aplicaveis
ao tratamento de dados pessoais para esta finalidade.

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

A informagéo 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 informagao recolhida nfio é excessiva.

O fundamento de legitimidade é o consentimento expresso e escrito do titular (cf.
artigo 7.°, n.° 2, da LPD), bem como para a criagéo do biobanco.

Todavia, o texto informativo constante da declaragao de consentimento informado nao
esta em conformidade com os principios de protecédo de dados, na parte relativa ao
acesso aos registos medicos.

De facto, a Deliberagdo geral dos ensaios clinicos prevé que cabe ao Investigador
assegurar a confidencialidade dos dados pessoais e da informacdo 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 e seus representantes, aos
registos médicos dos seus fitulares, 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 necessério, também recaindo sobre este a obrigagio de
confidencialidade.

Quanto aos fluxos transfronteiricos, porque a informacdo estd codificada e ndo é
suscetivel de, no destino, se identificar o titular ndo configura um fluxo transfronteirico

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

Responsavel pelo tratamento: Biogen Idec Reasearch Limited.

Finalidade: gestdo do ensaio clinico, relativo a eficacia e seguranca de Tecfidera no
tratamento da Esclerose Multipla. {(Protocolo 10SMS408).

As categorias de dados pessoais tratados s80: n.° do participante no estudo, Ano de
nascimento, sexo, raca, testes laboratoriais, teste de gravidez, histéria médica, historia
da doenga, medicagéo concomitante, eventos adversos, questionarios de salde e
nome do investigador.

Interconexdes de tratamentos: Nao ha.

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

Prazo de Conservagdo: Ensaios Clinicos relativos a medicamentos que tenham obtido
autorizagéo de introdugdo no mercado - Fixa-se o prazo estabelecido no ponto 5-2 do
Anexo | do Decreto-Lei n.° 176/2008, 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 condigBes fixados na Deliberagdo n.? 333/2007 e na presente
Autorizagdo decorrem obrigagdes que o responsavel deve cumprir. Deve, igualmente,
dar conhecimento dessas condicSes a todos os intervenientes no circuito de
informacao,

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

seus representantes.

Lisboa, } de abril de 2014
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Luis Paiva de Andrade (Relator), Ana Roque, Helena Delgado Anténio, Maria

Candida Guedes de Oliveira.

Luis Barroso (O Vogal em\substituicdo da Presidente).
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