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Astellas Pharma Europe B.V., representada por Eurotrials, Consultores Cientificos,
SA, notificou a CNPD de um tratamento de dados pessoais com a finalidade de gestao
do ensaio clinico relativo a seguranca de FG-4592 no tratamento da anemia em

doentes com doenca renal crénica que ndo efetuam dialise (Protocolo 1517-CL-0610).

As categorias de dados pessoais tratados pelo paciente: n.° do participante no estudo,
data de nascimento, sexo, raga, consentimento informado por escrito, aleatorizagao,
critérios de elegibilidade, historial clinico, exame fisico, peso, altura, presséo arterial,
frequéncia cardiaca, frequéncia respiratoria, hematologia, avaliagdo HermoCue,
eletrocardiograma de 12 derivagdes, analises quimicas no soro, tesies da fungéo
hepatica, ecografia renal, painel de lipidos no soro, ferro sérico, ferritina, saturacdo de
transferrina, HbA1c, vitamina B12, folato, andlise ao VIH, andlise a Hepatite C, teste
de gravidez sérico, proteina C-reactiva de alta sensibilidade, amostras de soro de
arquivo para biomarcadores, amostra de sangue para farmacocinética, questionarios
sobre qualidade de vida, testes & urina, administracédo do medicamento do estudo,
revisao do ajuste posoldgico, registo de efeitos adversos, registo de medicagado
concomitante, registo de terapéutica ndo-medicamentosa.

As categorias de dados pessoais tratados do investigador: nome complelo, numero de
identificacao profissional; dados de contacto: contactos profissionais e/cu pessoais de

telefone, fax, email e contacto preferencial.
Apreciacio:

Analisado ¢ processo, foi proferide o Projeto de Autorizagdo n.° 15/2014, de 25 de
fevereiro de 2014, que ndo autorizava o tratamento do dado raga — uma vez que nao
foram apresentadas razdes suscetiveis de demonstrar a necessidade de tal recolha no
caso em aprego.

De igual modo, alertou-se para a necessidade de alteracao do texto do consentimento

informado, para gue apenas 0$ monitores do responsavel pelo tratamento, e ndo o
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Promotor e seus representantes, tivessem acesso aos ficheiros clinicos para efeitos de

verificagéo da conformidade da recolha 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 Astellas Pharma Europe B.V. reconhece que os dados sobre raca/einia séo dados
sensivels, de acordo com a directiva 95/46/CE, e que & necessaria uma consideracdo
adicional na recolha destes dados.

No presente ensaio clinico, é necessdria a recolha destes dados por motivos
clentificos e como um requisito da Autoridade de Saude, cujos detalhes sdo
apresentados abaixo.

Necessidade cientifica: os dados sobre raca S840 necessdrios para calcular a TFGe
(laxa de filtragdo glomerular estimada dos rins). A etnia influencia o célculo da TFGe e
& TFGe é um dos principais parémetros para avaliar a gravidade da doenca renal
cronica. Para cada raga, ulfliza-se um factor de correcgdo diferente para calcular a
laxa de filtragdo glomerular estimada (TFGe).

Cdlculo da TFGe:

TFGe (em mi/min por 1,73m2) = 186,3 x (CS em mg/dl)-1, 154 x (idade em anos)-0,203
x (0,742 se for mulher) x (1,21 se for de ragca negra ou alro-americana)

O factor de correcgdo 1,21 (para participantes afro-americanos) é necessario para
calcular o critério de inclusdo TFGe. Este facior de correcgdo varia consoante os
dados sobre raga recolhidos.

Em resurmo:

1. A TFGe € um dos pardmetros para monitorizar a progressao da DRC.

2. E necesséria a Indicacdo da raga para a derivagdo da TFGe (critério de inclusgo).

3. A TFGe é um factor de eslratificacdo para a aleatorizagao.

4. Dado que o estudo é realizado na Europa, precisamos de dados sobre raca para

demonstrar que os dados podem representar a populagdo europeis.
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5. O estudo inclui a recolha de amostras farmacocinéticas que exige a abordagem da
raca durante a analise dos dados farmacocinéticos.

Esta necessidade cientifica é descrita no profocolo gue foi aprovado pela CA/EC de
Portugal (em particular, a Comissdo de Etica para a Investigagdo Clinica [CEIC] e a
Autoridade Nacional do Medicamenfo e Produtos de Sadde, [P. [INFARMED]
aprovaram este estudo). Informagées adicionals para a CNPD — Protocolo 1517-CL-
0610 31 de Margo de 2014 Pagina 4

Requisitos da Autoridade de Saude:

Este estudo serd utilizado para submissédo a EMA e & FDA.

A Notle for Guidance on Structure and Content of Clinical Study Reports (Nota de
orientacdo sobre a estrutura e o conteudo dos relatdrios de esiudos clinicos,
CPMP/ICH/137/95) da EMA recomenda a recolha de informagdes sobre raca para o
exame de dados por subgrupos populacionais, a andlise de eventos adversos, a
listagem de eventos adversos por doente e a listagem de valores laboratoriais.

O MANUAL OF POLICIES AND PROCEDURES 6010.4 (MAPP) (Manual de politicas
e procedimentos) da FDA (Boas préticas de andlise: modelo de anédlise estatistica) tem
a sequinte recomendacdo.

4 OBSERVACOES EM POPULACOES ESPECIAIS/SUBGRUPOS

O revisor deve descrever os resultados de eficdcia (seguranga) nos subgrupos
definidos por sexo, raga, idade e regido geogréfica. Oultros subgrupos como os que se
baselam em caracteristicas de referéncia poderdo ser incluidos dependendo da sua

relevéancia, representacdo nos estudos clinicos ou na doenga em analisen.

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 funcdo destes

elementos, admite-se a recotha deste dado.

Quanto ac acesso aos registos médicos por parte do Promotor, verifica-se que o

responsavel pelo tratamento néo acolheu as indicagdes da CNPD.

Com efeito, o consentimento informado apresentado contempla a possibilidade de

acesso aos registos médicos do paciente pelos «...representanies da Astellas que
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poderdo inspecionar 0s documentos do estudo e os seus registos médicos apenas
pretendem monitorizar o ensaio clinico. Este tipo de monitorizacdo permite inspecionar
0s regisios apenas apds autorizagdo do médico do estudo. A monitorizacéo destina-se
apenas a, que os resultados do estudo foram devidamente registados e que estdo em

conformidade com o protocolon.

Ora, a circunsténcia de se aludir aos representantes “das empresas em nome da
Astellas”, parece significar que a varias entidades incumbe monitorizar o estudo. Pelo
que, importa clarificar que apenas a um Monitor, que cumpra os requisitos definidos na
alinea h do Artigo 2° da Lei 46/2004, compete a referida fungdo de monitorizacdo,
com os fundamentos constantes do projeto de Autorizagdo n.° 15/2014, de 25 de

fevereiro, cujo contetido se da aqui por integralmente reproduzido:

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 protegdo de dados pessoais dos participantes nos
ensaios. O artigo 6.°, n.°2, do Decreto-Lei n.°102/2007 dispde que o fratamento de
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 posicéo da CNPD tem sido a de exigir que os investigadores apliquem um
codigo reversivel aos dados de identificagdo dos participantes nos ensaios.

Contudo, a CEIC veio propor, a esta CNPD, uma solugéo temporaria, na qual seja
permitido o acesso direto condicionado pelos monitores, em observancia com as
necessarias medidas de protegéo 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 eletrénicos e, atenta esta
circunsténcia, prop6s um periodo de transicdo até que sejam implementadas nos

processos clinicos eletronicos medidas que incluam a anonimizacao.

Pelo que, a CNPD, reconhecendo a importéncia da investigacdo cientifica e a

necessidade da sua monitorizagao, acolheu, em Abril de 2013, este periodo transitério
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(no qual se admite o acesso condicionado pelos monitores aos processos clinicos dos
participantes em ensaios clinicos), mas apenas partindo do pressuposto de que serdo
desenvolvidos todos os esforgos no sentido de criar os mecanismos de autenticacéo e
validacdo da informagdo, com vista a monitorizacdo dos dados de salide de forma
codificada.

Em face do exposto o responsavel pelo tratamento devera reformular, uma vez mais, o
consentimento informado, no sentido de permitir o acesso aos registos médicos do

paciente apenas ao Monitor.

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

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 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 Protegao de Dados, bem como as condigdes gerais aplicaveis
ao tratamento de dados pessoais para esta finalidade.

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

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 informacao recolhida ndo é excessiva.

O fundamento de legitimidade é o consentimento éxpresso e escrito do titular, previsto
no n.° 2 do artigo 7.° da LPD.

Quanto aos fluxos transfronteiricos, porque a informacgdo estd codificada e ndo 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 disposicbes combinadas dos artigos 28.°,

n.°1, alinea a), e 30.° da LPD, e as condi¢des e limites fixados na referida Deliberacao,
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que se dao aqui por reproduzidos e que fundamentam esta decisdo, autoriza-se o
tratamento de dados pessoais nos seguintes termos:

Responsavel pelo tratamento: Astellas Pharma Europe B.V,, rspr@sentada por
Eurotrials, Consultores Cientificos, SA.

Finalidade: gestao do ensaio clinico relativo a seguranca de FG-4592 no tratamento da
anemia em doentes com doenga renal cronica que ndo efetuam didlise (Protocolo
1517-CL-0610).

As categorias de dados pessoais tratados pelo paciente: n.° do participante no estudo,
data de nascimento, sexo, raga, consentimento informado por escrito, aleatorizacéo,
critérios de elegibilidade, historial clinico, exame fisico, peso, altura, pressdo arterial,
frequéncia cardiaca, frequéncia respiratéria, hematologia, avaliagdo HermoCue,
eletrocardiograma de 12 derivagdes, andlises quimicas no soro, testes da fungio
hepética, ecografia renal, painel de lipidos no soro, ferro sérico, ferritina, saturagéo de
transferrina, HbA1c, vitamina B12, folato, analise ao VIH, andlise a Hepatite C, teste
de gravidez sérico, proteina C-reactiva de alta sensibilidade, amostras de soro de
arquivo para biomarcadores, amostra de sangue para farmacocinética, questionarios
sobre qualidade de vida, testes a urina, administracdo do medicamento do estudo,
revisdo do ajuste posolodgico, registo de efeitos adversos, registo de medicacdo
concomitante, registo de terapéutica ndo-medicamentosa.

As categorias de dados pessoais tratados do investigador: nome completo, nimero de
identificag@o profissional; dados de contacto: contactos profissionais e/ou pessoais de
telefone, fax, email e contacto preferencial.

Interconexdes de tratamentos: Nao ha.

Formas de exercicio do direito de acesso e retificagdo: Junto do médico investigador.
Fluxos transfronieiras: Nao ha.

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

deve, no mesmo prazo, ser eliminado.
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Dos termos e condicbes fixados na Deliberagdo n.° 333/2007 e na presente
Autorizacdo decorrem obrigagdes que o responsavel deve cumprir. Deve, igualmente,
dar conhecimento dessas condicbes a todos o0s intervenientes no circuito de
informacéo.

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

seus representantes.

Lisboa, & de maio de 2014

i —

Filipa Calvao (Presidente)
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