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AUTORIZAGAO N.° 5’33%’/ 2ol

Em 22 de abril de 2014 foi emitida a Autorizagdo n.° 4022/2014, relativa ao tratamento
de dados pessoais da responsabilidade de Novartis Pharma Services A.G,
representada pela Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, SA. Todavia, por lapso,
aceitou-se como vélida a justificacdo para o dado raca, apresentada peio Promotor,
ndo obstante nao terem sido indicadas razdes especificas que revelem a necessidade
da recolha deste dado. Tal facto determina a alteragéo do ambito da decisio tomada
pela CNPD. Neste sentido, revoga-se a referida decisdo e, consequentemente,

procede-se 4 feitura de uma nova Autorizagdo.

Novartis Pharma Services A.G., representada pela Novartis Farma - Produtos
Farmacéuticos, SA, notificou a2 CNPD um tratamento de dados pessoais com a
finalidade de gestao do ensaio clinico para avaliar qual dos tratamentos (combinag&o
LGX818 e MEK162, LGX818 isclado ou vemurafenib em doentes com melanoma
(Protocolo MEK162/LGX818).

As categorias de dados pessoais tratados do participante s8o as seguintes: n.° do
participante no estudo, iniciais do nome, pais de origem, data de nascimento, peso,
altura, raga, sexo, peso, altura; Dados de salde: histdria clinica e dados recolhidos ao
longo do estudo, medicagdo, resultados de meios complementares de diagnostico e
terapéutica; outros: dados relativos a habitos da vida privada e atividade profissional
dos participantes no estudo que possam ter implicagdes/ influéncia no seu estado de
salde, histdria clinica familiar e nome do investigador.

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

«A recotha de dados relativos & origem racial ou étnica (ex: nacionalidade) ¢ uma
pratica comum em estudos fazendo parte da informagao demografica recolhida. Esta
informacé&o & essencial devido & necessidade de provar que os resultados obtidos sao
validos independentemente da origem étnica da doente e por isso transponiveis para
outros grupos populacionais. A investigagdo dos ensaios clinicos envolve a
interpretacéo de resultados através da ocorréncia de determinados acontecimentos na

populagdo em estudos, de forma a originar conhecimento que possa ser utilizado na
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prevengado e tratamento da doenga. Para isso, é necessario identificar todas as causas
possiveis da doenca e as consequéncias do tratamento num determinado grupo de
populagio de risco. Comparar as diferengas entre o grupo em estudo ou subgrupos
podera ajudar a definir padrdes ou variagdes. Os dados relativos a origem racial ou
étnica permitem estratificar os resultados e muitas vezes encontrar denominadores
comuns entre os diferentes grupos. A utilizagdo de informacgdes relacionadas com a
raca e etnia na investigacdo permitem: - Identificar possiveis causas de doenga;
compreender o papel e interagdes entre os fatores genéticos e ambientais; identificar
subgrupos que podem estar a receber prevengdes ou tratamento inadequado, para
que possam surgir programas de saude corretamente direcionados; avaliar como
fatores de risco, sintomas e doenga podem variar por raga ou etnia, para que as
intervencdes de salde possam ser dirigidas a grupos especificos; - avaliar se a
biologia (por exemplo, mecanismos da doenga ou mecanismo de agdo do
medicamento) pode ser ou ter um resultado diferente dentro de diferentes grupos.
Assim se a informacéo obtida se revelar relevante, em fungao dos grupos em estudo,
podera ajudar a identificar populagbes que podem estar a receber prevencao,
avaliagdo ou tratamentos inadequados ou ineficaz. A informag&o sobre grupo racial ou
étnico dos doentes é crucial para identificar, avaliar e investigar os motivos para
existirem diferengas raciais ou étnicas na prevaléncia e gravidade da doenca e
respostas aos tratamentos. O conhecimento sobre a heranga genética pode facilitar a
analise, diagndstico e tratamento quando estdo envolvidos na doenga fatores
genéticos. Nos casos em que existem importantes diferengas raciais e étnicas que
contribuem para as causas da doenga ou para resultados obtidos, se os dados raciais
e étnicos nao forem estratificados nunca se ira identificar os fatores, as causas e 0s
padrdes se nunca se efetuar o tratamento correto nestes grupos. Recolhendo estes
dados, podemos analisar melhor as variagdes entre grupos raciais e étnicos na
prevaléncia e gravidade das doengas e consequentemente estudar respostas ao
tratamento.

Ao abrigo dos principios de protegao de dados, s6 podem ser objeto de tratamento os
dados pessoais que se mostrem necesséarios, adequados e ndc excessivos a
finalidade visada com o tratamento. Por outro lado, o n.° 2 do artigo 7.° da Lei n.°

67/98, de 26 de outubro (LPD) proibe o seu tratamento, apenas o admitindo nas
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situacBes excecionais previstas naquele artigo. Nesse sentido, a Deliberagao n.°
333/2007, na qual se estabelecem os principios orientadores para os tratamentos de
dados pessoais finalidade de ensaios clinicos, clarifica que importa que 0s
responsaveis justifiquem, no caso concreto, em obediéncia aos principios da
adequacdo e necessidade, o tratamento do dado raga. A justificagdo apresentada para
a recolha do dado raga afirma que é uma pratica comum a todos os ensaios, fazendo
parte da informagao demografica recolhida.

Nestes termos, ndo se autoriza a recolha do dado raga uma vez que ndo foram
indicadas razdes especificas que revelem a necessidade do conhecimento desta
informagao pessoal com elevado potencial discriminatério para o concreto ensaio que
se pretende realizar.

O presente ensaio prevé a realizagdo de um sub-estudo de investigagao adicional de
avaliagdo de biomarcadores.

O presente ensaio prevé a criagdo 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 salde (n.° 3 do artigo 19.° do
referido diplomaj}.

Todavia, s6 podem ser aceites amostras biolégicas em resposta a pedidos de medicos
e nao das proprias 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 participagdo e garantida a confidencialidade no
tratamento.

O consentimento para a conservagdo dos dados no biobanco ndo dispensa a
solicitagéio de um consentimento especifico para a participagdo num futuro estudo.

O biobanco seré composto por amostras irreversivelmente anonimizadas, para as
quais ndo 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 serd identificado apenas pelas suas iniciais @ por um ndmero 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 cédigo 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 correcto
cumprimento da Lei de Protecgdo 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
Deliberagao.

A informacgao tratada é recothida 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 néo é excessiva.

O fundamento de legitimidade € o consentimento expresso e escrito do titular (cf.
artigo 7.9, n.° 2, da LPD).

Todavia, o texto informativo constante da declaragao de consentimento informado néo
estd 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 informagao 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 obrigagio de
confidencialidade.

O responsavel declarou a existéncia de interconexdo com ¢ tratamento de

farmacovigilancia. Na medida em que tais tratamentos estio codificados, n&o podendo
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o responsavel aceder & identidade do titular, o inter-relacionamento da informacéo,
nac constitui uma interconexao de dados pessoais.

Quanto aos fluxos transfronteiricos para os Estados Unidos da Ameérica, Argentina,
Brasil, Republica da Coreia, Tailandia e Turquia, porque a informagéo 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 disposi¢cdes combinadas dos artigos 28.°,
n.1, alinea a), e 30.° da LPD, e as condi¢bes 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: Novartis Pharma Services A.G., representada pela
Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, SA.

Finalidade: gestdo do ensaio clinico para avaliar qual dos tratamentos (combinagéo
LGX818 e MEK162, LGX818 isolado ou vemurafenib em doentes com melanoma
{Protocolo MEK162/LGX818).

As categorias de dados pessocais tratados s&o as seguintes: n.° do participante no
estudo, nacionalidade, data de nascimento, idade, peso, altura; dados de satde:
histéria clinica e dados recolhidos ac longo do estudo, medicacdo, resultados de
meios complementares de diagndstico e terapéutica; outros: dados relativos a habitos
da vida privada e atividade profissional dos participantes no estudo que possam ter
implicagbes/ influéncia no seu estado de saude, historia clinica familiar e nome do
investigador.

Entidades a quem podem ser comunicados: n&o ha

Formas de exercicio do direito de acesso e rectificagdo: Junto do medico investigador.
Interconexdes de tratamentos: Nao se verificam.

Fluxos transfronteiras: Nao se verificam.

Prazo de Conservagdo: Ensaios Clinicos relativos a medicamentos que tenham obtido
autorizacado de introdugdo no mercado — Fixa-se o prazo estabelecide 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
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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, iguaimente,
dar conhecimento dessas condigdes a todos os 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 junho de 2014

Luis Barroso (O ogal em substituicio da Presidente)
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