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Boehringer Ingelheim International GmbH notificou @ CNPD de um tratamento de
dados pessoais com a finalidade de gestao do ensaio clinico para avaliar a eficacia e
seguranca do Bl 695500 em doentes com artrite reumatoide moderada a intensamente

activa: um ensaio de extensdo em regime aberto (Protocolo N.° 1301.4).

As categorias de dados pessoais tratados s&o as: n.° do participante no estudo, sexo,
data de nascimento, racga, testes laboratoriais, teste VIH, historia médica, exame fisico,
teste de gravidez, terapia concomitante, sinais vitais, eventos adversos e nome do

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

«A artrite reumnaloide (AR) é uma doencga inflamaltdria sistémica cronica caracterizada
por inflamacgao sinovial nas articulagbes e, consequentemente, destruicdo progressiva
das arficulagbes. Dependendo da gravidade da doenga, podem ocorrer manifestacées
sistemicas, incluindo doenga pulmonar, noédulos reumatoides e efeifos no sistema
cardiovascular. Se ndo for fratada, a AR pode conduzir a graves incapacidades
funcionais e, portanto, a uma consideravel reducdo na qualidade de vida do doente. A
prevaléncia da AR varia com factores como o sexo, a raca e o estaltuto de fumador e &
aproximadamente 0,5-1% (RO7-0637).

Foram apresentados relatdrios que documentam potenciais diferengcas nas faxas de
prevaléncia da AR e limitagbes de alividade por fatcres de genélica, raca e etnia,
sugerindo que a relativa importancia da artrife pode variar estre estes grupos.

Julga-se que os linfocitos B(células B) tém um papel crucial na patogénese da AR.

As células B sdo células com presengca de antigénios altamente eficientes
conitribuindo, portanto, para a resposta auto-imune por ativagdo descendente de
células T através de moléculas coestimuladoras. As células B respondem e produzem
quimiocinas e citocinas que facilitam a infiltracdo de linfocitos nas articulagées,

formagdo de estruturas linfoides ectépicas (por ex:, a formacédo de foliculos de célula
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T-célula B com reagbes cenirals germinais na sindvia de articulagées arectadas),
angiogénese e hiperplasia sinovial que caracterizam a patologia observada na
articulacdo reumatoide.

Sdo igualmente a fonte principal de fatores reumatoides e anticorpos dirigidos contra o
péptido citrulinado ciclico (antj-CCP) que coniribuem para a formacdo de complexos
imunes e complementam a ativagdo em articulagées inflamadas. Assim, a terapia
direcionada para as células B pode ter um papel importante na AR através da reducéo
na conlagem de células B, bem como uma redugdo nos efeifos descendentes de
mediagcdo de células B em outros tipos de células envolvidas na resposta

inflamaitoriar.

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

elementos, admite-se a recolha deste dado.

O doente seré 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 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 condigdes gerais aplicaveis
ao tratamento de dados pessoais para esta finalidade.

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

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 informacao recolhida ndo é 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 criacdo do biobanco.
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Todavia, o texto informativo constante da declaragdo de consentimento informado nédo
esta em conformidade com os principios de protecdo 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 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 existéncia de interconexdo com o tratamento de
farmacovigilancia. Na medida em que tais tratamentos estédo 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
informagéao esta codificada e ndo é suscetivel de, no destino, se identificar o titular nao
configura um fluxo transfronteirico de dados pessoais.

Assim, tendo em atengdo o disposto nas disposi¢cdes combinadas dos artigos 28.°,
n.°1, alinea a), e 30.° da LPD, e as condigbes e limites fixados na referida Deliberagao,
que se dao aqui por reproduzidos e que fundamentam esta decisfo, autoriza-se o
tratamento de dados pessoais nos seguintes termos:

Responsével pelo tratamento: Boehringer Ingelheim International GmbH

Finalidade: gestédo do ensaio clinico para avaliar a eficacia e seguranca do Bl 695500
em doentes com artrite reumatoide moderada a intensamente activa: um ensaio de
extensdo em regime aberto (Protocolo N.° 1301.4).

As categorias de dados pessoais tratados s&@o as seguintes: n.° do participante no

estudo, sexo, data de nascimento, raca, testes laboratoriais, teste VIH, historia médica,
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exame fisico, teste de gravidez, terapia concomitante, sinais vitais, eventos adversos e
nome do investigador.

Interconexdes de tratamentos: Néo ha.

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

Prazo de Conservacao: Ensaios Clinicos relativos a medicamentos que tenham obtido
autorizagdo de introdugao 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 meédico investigador, quer pelo
responsavel pelo tratamento, ao fim de 5 anos apods o ensaio. O nome do investigador
deve, N0 mesmo prazo, ser eliminado.

Dos termos e condigdes fixados na Deliberagdo n.° 333/2007 e na presente
Autorizagdo decorrem obrigagdes gue o responsavel deve cumprir. Deve, igualmente,
dar conhecimento dessas condigbes a todos os intervenientes no circuito de
informagcao.

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

seus representantes.

Lisboa, & e abril de 2014

Filipa Calvao (Presidente)
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