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Merck Sharp&Dohme Corp., representada pela Merck Sharp&Dohme, Lda notificou a
CNPD de um tratamento de dados pessoais com a finalidade de gestdo do ensaio
clinico relativo a eficacia e seguranga de Raltegravir 1200mg (...) versus Raltegravir
400mg (...} em associacdo com TRUVADA em individuos infectados com VIH-1 nio
submetidos a fratamento prévio. (Protocolo MK0518-292). Este ensaio prevé a
realizagdo de um subestudo e a criacdo de um biobanco.

As categorias de dados pessoais tratados: n.° do participante no estudo, ano e més de
nascimento, sexo, raca/etnia e historia familiar associada, historia médica, incluindo o
ano de diagnostico da infegao VIH e SIDA (se aplicavel), historial de iniolerancia a
algum farmaco, cirurgias anteriores nos Ultimos 10 anos e todas as condigdes
relacionados com o VIM — medicagao concomitante, medicagdo prévia, exame fisico,
peso, altura, sinais vitais, pulsagdo, pressao arterial, frequéncia respiratoria,
temperatura-avaliagbes [aboratoriais (hematologia, bioguimica, teste de gravidez no
sangue e na urina, anticorpos Hepatite C, antigénioc e anticorpo, Hepatite B,
fmunoensaic enzimatico anticorpos anti-VIH, resisténcia viral, quantificagdo do ARN-
VIH, contagem de células CD4) — recolha de amostras de sangue para farmacocinética
—~ recolha de amostras de sangue para farmacogenética — dados relativos ao
consentimento de investigagdo biomeédica futura - dispensa de medicagdo -
acontecimentos adversos, procedimentos associados e dados de hospitalizacbes —
acontecimentos adversos graves e eventos de especial interesse ~ desvios ao
protocolo — assinatura eletrdnica do investigador, dados de confirmagédo do método
antoconcecional, da gravidez ou estados de gravidez anteriores, amamentacéo e do
feto, se aplicavel (peso, sexo, tamanho da circunferéncia da cabeca, fempo de
gestagdo, anomalia registada & nascenga), dados de obito, dados relativos a
alimentacdo, dados relativos & medicacao administrada, dados relativos a preparacio
da medicacdo, dados relativos a medicacdo administrada, dados relativos a
preparacao da medicagio, dados relativos a administragdo da medicagdo e nome do

investigador.
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O Promotor justificou a recolha do dado raga com os seguintes argumentos:

Esta recolha é efetuada como suporte da regra demogréfica que requer que todos os
promofores que submetam pedidos de Autorizagdo de novos férmacos experimentais
e de medicamentos bioldgicos descrevam, em formato labelar, nos seus relatérios
anuals, o numero de participantes incluidos nos ensaios clinicos de férmacos e
produtos bioldgicos, por idade, sexo e raga. A FDA requer ainda que os promoltores
incluam sumdrios de dados importantes de efetividade e seguranca por subgrupos
demograficos, incluindo subgrupos de raga (...) e relativamente 3 submissgo de dados
demograficos). Além destes requisitos regulamentares, a recotha do dado raca é
critico para a caracterizagdo da amostra do estudo (para que a populagdo para a qual
0s resultados possam ser exirapolados e generalizados possa ser percetivel} bem
como a permilir a identificacdo e compreensdo das diferencas em fermos de
seguranca e eficdcia segundo o fator raga (visto que o fator raca poderd ser um
importante rmarcador de diferengas genéticas, metabolismo, eliminacdo, dieta, regido,
questoes socioculturals, acesso a cuidados, entre outros fafores). Diferengas na
resposta a diversos farmacos tém sido observadas em populagdes de origem racial e
einica distintas. Estas diferengas podem ser atribuidas a factores inirinsecos
(genéticos, metabolicos, elc), extrinsecos (diefa, ambiente, nivel sociocultural etc) ou a
interaccdo enlre estes diversos facfores. Refira-se, a litulo de exemplo, que os
Caucasianos apresentam, no geral, menores niveis do complexo enzimatico
(CYP2D6), o qual desempenha um imporiante papel na metabolizagdo de vérios
férmacos de diferentes classes terapéuticas, como os anti-depressivos, antipsicoticos
e bela-bloqueadores. Qulros estudos mostraram que os individuos de raga negra
respondem deficientemente a vdrias classes de_am‘f-h/;oeﬁensores (beta-bloqueadores
e Inibidores do enzima de conversdo da angiofensina. As diferengas raciais na
estrutura e fisiologia da pele podem afectar a terapéutica dermatoldgica e tdpica.
Estudos Clinicos demonstram uma diminuicdo na resposta ao Interferdo alfa (utilizado
no tratamento da Hepaptite C) por parte dos doentes de raca negra (a raga negra é um
fator reconhecido de md resposta ao tratamento} quando comparada com oulros
grupos raciais. Sendo assim, a recolha do fator raga no ambito deste ensaio clinico,
classificado segundo a FDA como o IND (Investigational New Drug), ndo é utilizado

como fator discriminatorio ou sequer de fator de estratificacdo para a aleaftorizagdo dos
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doentes, sendo entdo efetuado para cumprir todos os requisitos acima descrifos e
para, juntamente com os dados recolhidos no sub-estudo farmacogenomico, ajudar a
identificar e compreender possiveis diferengas que esfe fipo de fatores possam lter no

perfil de eficdcia, tolerabilidade e seguranga do medicamento experimental.

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

Este ensaio prevé um subestudo de genética para «...obter mais conhecimentos sobre
as causas da doenca e sobre as diferengas no modo como as pessoas respondem
aos medicamentos e as terapéuticas».

O presente ensaio prevé a criagdo de um biobanco.

Nos termos da Lei n.° 12/2005, de 26 de janeiro, e legitima a criagdo de um biobanco
com a finalidade de investigac@o béasica ou aplicada a satde (n.° 3 do artigo 19.° do
referido diploma).

Todavia, s6 podem ser aceites amostras bioldgicas em resposta a pedidos de medicos
e nao das prdprias pessoas ou seus familiares.

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

O consentimento para a conservagdo dos dados no biobanco n&o dispensa a
solicitagdo de um consentimento especifico para a participagé&o num futuro estudo.

QO biobanco sera composto por amostras irreversivelmente anonimizadas, para as
quais n&o foi recothido consentimento — e observadas que sejam as situacdes
especiais, previstas no n.° 6 do artigo 19.° da Lei n.° 12/2005, de 26 de janeiro — & por
amostras codificadas, para as guais foi recolhido o consentimento informado, pelo que
tera de ser feita essa destringa quanto as medidas de seguranga & implementar,
designadamente, na conservagdo da chave da codificag8o, quanto as amostras

codificadas.
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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 ¢odigo 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 aprego, a notificagdo enquadra-se no ambito tipificado pela referida
Deliberacéo.

A informagéo 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 informagéo recolhida ndo é excessiva.

O fundamento de legitimidade & o consentimento expresso e escrito do titular (cf.
artigo 7.°, n.° 2, da LPD) e bem assim para o subestudo e a criacdo do biobanco.
Todavia, o texto informativo constante da declaragéo de consentimento informado néo
esta em conformidade com os principios de protegdo de dados, na parte relativa ao
acesso aos registos médicos.

De facto, a Deliberagéo 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 existéneia de interconexdc 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 informacéo,

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

Assim, tendo em atencdo o disposto nas disposigbes combinadas dos artigos 28.°,
n.°1, alinea a), e 30.° da LPD, e as condigdes e limites fixados na referida Deiiberacao,
que se dado aqui por reproduzidos e que fundamentam esta decis@o, autoriza-se o
tratamento de dados pessoais nos seguintes termos:

Responsavel pelo tratamento: Merck Sharp&Dohme Corp., representada pela Merck
Sharp&Dohme, Lda.

Finalidade: gestdo do ensaio clinico relativo a eficacia e seguranca de Raltegravir
1200mg (...) versus Raltegravir 400mg (...) em associagdo com TRUVADA em
individuos infectados com VIH-1 nao submetidos a tratamento prévio. (Protocolo
MKO0518-292). Este ensaio prevé a realizagdo de um subestudo e a criagdo de um
biobanco.

As categorias de dados pessoais tratados: n.° do participante no estudo, ano e més de
nascimento, sexo, raga/etnia e histéria familiar associada, historia médica, incluindo o
ano de diagnostico da infegéo VIH e SIDA (se aplicavel), historial de intolerancia a
algum farmaco, cirurgias anteriores nos UGltimos 10 anos e todas as condigdes
refacionados com o VIH — medicacdo concomitante, medicagdo prévia, exame fisico,
peso, altura, sinais vitais, pulsagado, pressdo arterial, frequéncia respiratoria,
temperatura-avaliagbes laboratoriais (hematologia, bioguimica, teste de gravidez no
sangue € na urina, anticorpos Hepatite C, antigénio e anticorpo, Hepatite B,
imunoensaio enzimatico anticorpos anti-VIH, resisténcia viral, quantificacdo do ARN-
VIH, contagem de células CD4) - recolha de ambstras de sangue para farmacocinética
— recolha de amostras de sangue para farmacogenética — dados relativos ao
consentimento de investigagdo biomedica futura - dispensa de medicagdo -
acontecimentos adversos, procedimentos associados e dados de hospitalizagdes -
acontecimentos adversos graves e eventos de especial inferesse -~ desvios ao
protocolo — assinatura eletrénica do investigador, dados de confirmacédo do método
antoconcecional, da gravidez ou estados de gravidez anteriores, amamentagéo e do
feto, se aplicavel (peso, sexo, tamanho da circunferéncia da cabega, tempo de

gestacdo, anomalia registada a nascenga), dados de o&bito, dados relativos a
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alimentacéo, dados relativos a medica¢ao administrada, dados relativos a preparagao
da medicagdo, dados relativos & medicacdo administrada, dados relativos a
preparagac da medicagao, dados relativos & administragdo da medicacdo e nome do
investigador.

Interconexdes de tratamentos: Néo ha.

Formas de exercicio do direito de acesso e retificagéo: 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.° 176/20086, 30 de agosto.

Nos restantes casos: O coédigo 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 condigdes a todos os intervenientes no circuito de
informacéo.

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

seus representantes.

Lisboa, | de abril de 2014

Ana Roque (Relatora),Helena Delgado Antodnio, Luis Paiva de Andrade, Maria
Céandida Guedes de Oliveira.

Luis Barroso (O Vogal ey substituicao da Presidente) N
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