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Novo Nordisk notificou a CNPD de um tratamento de dados pessoais com a finalidade
de gestédo do ensaio clinico, relativo a eficacia e seguranca de NN8226-4064 no
tratamento da Artrite Reumatoide. (Protocolo U1111-1141-3512).

As categorias de dados pessoais tratados s&o: n.° do participante no estudo, data de
nascimento, sexo, raca e etnia, dados de saude relacionados com o objetivo do
estudo, histéria clinica e de tratamento relacionada com a patologia em estudo, dados
sobre qualidade de vida, acontecimentos adversos, avaliagbes clinicas e laboratoriais
que permitam avaliar a farmacocinética, eficacia e seguranca do tratamento e nome

dos investigadores.
Apreciacio:

Analisado o processo, foi proferidc o Projeto de Autorizacao n.° 23/2014, de 24 de
margo de 2014, que ndo autorizava o tratamento do dado raca — uma vez que nao
foram apresentadas razdes suscetiveis de demonstrar a necessidade de tal recolha no
caso em apreco.

De igual modo, alertou-se para a necessidade de alteracao do texto do consentimento
informado, para que apenas os monitores do responsavel pelo tratamento, e ndo o
Promotor e seus representanies, tivessem acesso aos ficheiros clinicos para efeitos de

verificagdo da conformidade da recotha de dados.

Notificado para exercer o direito de audicdo que lhe assistia, nos termos do artigo
100.° do C.P.A., o responsavel pelo tratamento veio pronunciar-se, alegando, em

sintese, o seguinte:

No que respeita ao dado raga, o Promotor declarou que «A raga/etnia é um elemento
fundamenial na descricdo demografica da populagdo estudada neste ensalio. O
interesse deste estudo é de ambilo internacional, bem como as publicacbes que dele

resultem. A descricdo das caracleristicas desta populagdo é imprescindivel para

Rua de Sao Bento, 148-3° « 1200-821 LISBOA
Tel: 213928400 Fax:213976832 LINHA PRIVACIDADE

: Dias dteis das 10 4s 13 h
geral@cnpd.pt www.cnpd.pt ‘ duvidas@enpd ot




Proc68s/ia |2 /©

COMISSAO NACIONAL
DE PROTECCAO DF DADOS

garantir aos médicos e decisores de outros paises que os resuliados deste estudo séao

(ou ndo) aplicaveis nos seus proprios paises.

A colheita do dado raca é um fator relevante para a boa pratica clinica, baseado na
atual evidéncia de que existem diferengas populacionals na suscetibilidade,
manifestacées clinicas e de gravidade das doengas reumadticas, de efelividade de
terapéuticas bem como suscetibilidade a efeitos adversos.

Selecionamos algumas publicagbes que reforcam a importdncia da colheifa deste
dado em particular em estudos na Artrite Reumatdide, mais especificamente o artigo
“Racial and Ethnic Disparities in Disease Activity in Patients with Rheumatoid
Arthritis™(...).

Assim serd importanie, nesta fase de estudo da eficdcia do anficorpo monoclonal anti-
IL20 (NNCO109-0012), medicamento experimental neste ensaio, se existemn diferencas
na resposta clinica ou no desenvolvimento de efeifos adversos dependentes da
raga/etnia.

Sem o registo do dado raca/etnia, de forma anonimizada, estaremos limitados na
compreenséo de que forma este fafor defermina a expressdo da doencga, a resposta
aos férmacos estudados e os potenciais eleifos adversos observados, com o
consequente impacto no conhecimento médico geral e na sua finalidade primordial de
prestar os melhores cuidados de salde a cada doente, de forma individualizada.
Assim sendo, atentos os referidos argumentos que apontam para a necessidade da
recotha do dado “raca” para aferir o perfil de seguranéa e de eficacia em funcao destes

elementos, admite-se a recolha deste dado.
E quanto ao Biobanco declarou.

«Nesta questdo especifica gostariamos de esclarecer que, neste estudo, todas as
amostras guardadas em Biobanco serdo codificadas, a chave de codificacéo ficara
apenas na posse do Investigador, e serd garantido o anonimato de fodos os dados.
Esta previsto durante o estudo o armazenamento de 2 tipos de armosiras com o

consentimento do doenfe:
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Sangue para farmacogenélica, que serd apenas ulilizado caso se verifigue no
futuro que diferengas genéticas possam ser relevantes na resposta ao farmaco.
Esta amostra so serd recolhida caso o doenie assine o consentimento

especifico de farmacogenética.

7) Uma pequena parte do sangue recolhido e tecido de biopsia excedente
podem ser armazenados e eventualmente, caso se justifique, ufilizados para
analises futuras relacionadas com sequranga, eficacia ou mecanismo de ac¢do
do medicamento ou com a artrife reumatdide ou doengas autoimunes em geral
(como esta descrifo no consentimento geral).

Estas amostras so serdo armazenadas caso o doente assinale que consente
com o seu armazenamento para eventuais andlises futuras (descritas na

informagédo da folha de consentimento).

Em ambos os casos, no consentimento geral e no consentimenio de genética, o
doente confirma (ou ndo) se autoriza o armazenamenio e a possivel utilizagdo nas
situagbes descritas na folha de informagdo e consentirnento.

Assim pensamos que numa utilizacdo futura dentro das situagbes descritas ndo sera
necessario pedir um novo consentimento uma vez que ja estd a ser dado.

As amostras ndo poderdo ser utilizadas noufras situagoes que ndo as descritas na
folha de informacédo e consentidas pelo doente.

Em qualquer altura o doente podera solicitar a destruicdo das amostras armazenadas

através do médico investigadors.

Ora, ndo se pode aceitar ou presumir um consentimento para estudos futuros, mesmo
mantendo todas as condigdes estabelecidas ‘inicialmente. Com efeito, cada novo
estudo, em uso prospetivo, exige a renovagdo do consentimento anterior ou a
prestacdo de um novo consentimento, ressalvados os casos de impossibilidade de
recontactar os participantes, nos termos do disposto no n.° 6, do artigo 19.° da Lei
12/2005, de 26 de janeiro.

E quanto ao acesso aos registos médicos por parte do Promotor declarou:
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De acordo com as normas de Boas Praticas Clinicas, os ensaio clinicos deverao ser
monitorizados e poderdo ser auditados/inspeccionados para garantir a boa qualidade
dos dados e assegurar que 0 ensaio esta a ser conduzido de acordo com o Protocolo
e os Principios de Boas Praticas Clinicas, Eticas e de Proteccéo dos Dados Pessoais.
Por este motivo € essencial que além do Monitor, também os Auditores/Inspectores

possam ter também acesso aos registos médicos.

Confirmamos que de acordo com o documento da CEIC intitulado “Acesso aos dados
do processo clinico dos participantes em ensaios clinicos pelos monitores”, este
acesso é condicionado pois sera sempre por intermédio do meédico do estudo e sera

sempre garantida a confidencialidade dos dados.

No consentimento informado, j& aprovado pela CEIC, é referido que este acesso é

sempre por intermédio do médico do estudo (condicionado).

Assim, pedimos que esta questdo seja clarificada pois do ponto de vista da Novo
Nordisk todos os requisitos de acesso estéo a ser respeitados e ndo poderemos nunca
conduzir um ensaio que néo possa ser auditado/inspecionado pois isso estaria contra
os principios de boas préticas clinicas para a condugéo se ensaios clinicos. Além
disso as inspecdes poderdo ser efetuadas por entidades reguladoras como o

INFARMED, sobre as quais nao temos controlo.

Ora, verifica-se que o responsavel pelo tratamento ndo acolheu as indicagdes da
CNPD.

Com efeito, o acesso direto aos registos médicos implica sempre um tratamento de
dados pessoais, sendo certo que legislador foi claro e inequivoco no que toca a
aspetos relacionados com a protecdo de dados pessoais dos participantes nos

ensaios. O artigo 6.°, n.°2 do Decreto-Lei n.°102/2007 dispde que o tratamento de
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dados pessoais relativos a ensaios clinicos abrangidos por esse diploma deve
respeitar o disposto na Lei de Protecéo dos Dados Pessoais, aprovada pela Lei 67/98,
de 26 de outubro.

Assim, a posicdo da CNPD tem sido a de exigir que os investigadores apliquem um
codigo reversivel aos dados de identificagédo dos participantes nos ensaios.

Contudo, a CEIC veio propor, a esta CNPD, uma solugdo temporéria, na qual seja
permitido o acesso direto condicionado pelos monitores, em observancia com as
necessarias medidas de protecdo de dados pessoais. De facto, a CEIC informou ser,
no presente, impossivel proceder a anonimizagdo dos dados de forma a que seja
permitido autenticar a proveniéncia dos processos clinicos eletronicos e, atenta esta
circunstancia, propdés um periodo de transicdo até que sejam implementadas nos

processos clinicos eletronicos medidas que incluam a anonimizagéo.

Pelo que, a CNPD, reconhecendo a importancia da investigacdo cientifica e a
necessidade da sua monitorizacdo, acolheu, em Abril de 2013, este periodo transitorio
(no qual se admite o acesso condicionado pelos monitores aos processos clinicos dos
participantes em ensaios clinicos), mas apenas partindo do pressuposto de que serao
desenvolvidos todos 0s esforcos no sentido de criar os mecanismos de autenticagéo e
validacéo da informagdo, com vista a monitorizagdo dos dados de salde de forma
codificada.

Em face do exposto o responsavel pelo tratamento devera reformular, urna vez mais, 0
consentimento informado, no sentido de permitir o acesso aos registos medicos do
paciente apenas ao Monitor. E relativamente ao Biobanco, como se referiu, devera

pedir um novo consentimento para situagdes futuras.

Deste modo, a CNPD vem converter em Autorizagdo o Projeto supra mencionado.

O doente serd identificado apenas pelas suas iniciais e por um nimero especifico do
estudo. O registo na base de dados do promotor, seré 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
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cumprimento da Lei de Protecdo de Dados, bem como as condi¢bes gerais aplicaveis
ao tratamento de dados pessoais para esta finalidade.

No caso em apreco, a notificacdo enquadra-se no ambito tipificado pela referida
Deliberacéo.

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.

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

de dados pessoais.
Concluséo:

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

Responsavel pelo tratamento: Novo Nordisk.

Finalidade: gestao do ensaio clinico, relativo a eficécia e seguranca de NN8226-4064
no tratamento da Artrite Reumatdide. (Protocolo U1111-1141-3512).

As categorias de dados pessoais tratados: n.° do participante no estudo, data de
nascimento, sexo, raca e etnia, dados de saude relacionados com o objetivo do
estudo, nhistoria clinica e de tratamento relacionada com a patologia em estudo, dados
sobre qualidade de vida, acontecimentos adversos, avaliagdes clinicas e laboratoriais
que permitam avaliar a farmacocinética, eficacia e seguranga do tratamento e nome
dos investigadores..

Interconexdes de tratamentos: Nao ha.

Formas de exercicio do direito de acesso e retificagdo: Junto do médico investigador.

Fluxos transfronteiras: Ndo ha.
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Prazo de Conservacgéo: Ensaios Clinicos relativos a medicamentos que tenham obtido
autorizacdo de introdugéo 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 coédigo de doente, porque permite tornar os dados
identificados, deve ser destruido, quer pelo medico investigador, quer pelo
responsavel pelo tratamento, ao fim de 5 anos apds o ensaio. O nome do investigador
deve, no mesmo prazo, ser eliminado.

Dos termos e condicées fixados na Deliberagdo n.° 333/2007 e na presente
Autorizagdo decorrem obrigacdes que o responséavel deve cumprir. Deve, igualmente,
dar conhecimento dessas condicdes a todos os intervenientes no circuito de
informacé&o.

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. De igual modo deverda ser reformulado o consentimento
relativamente ao Biobanco, no sentido de clarificar que, n8o obstante a existéncia de
um consentimento para a conservagdo dos dados no biobanco, a utilizagdo para

estudos futuros seréa sujeita a um consentimento especifico.

Lisboa,é}} de maijo de 2014

Fillpa Calvao (Presidente)
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