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Queen Mary University of London, representada pelo Instituto de Medicina Molecular,
notificou a CNPD de um tratamento de dados pessoais com a finalidade de gest&o do
ensaio clinico, para investigar os mecanismos de resposta-resisténcia ao rituximab
versus tocilizumab em doentes com artrite reumatoide com resposta inadequada aos
antagonistas do TNF (Protocolo 12/WA/0307).

As categorias de dados pessoais tratados sédo as seguintes: N.° de participante, iniciais
do nome, data de nascimento, idade, peso, altura, rac;a/escalas e questionario (EVA
dor, FACIT-fadiga, HAQ, SF36), exame fisico e avaliagdo clinica, resultados
laboratoriais, resultados de exame médicos complementares, dados de

acontecimentos adversos, dados de medicagdo concomitante e nome do investigador.
O Promotor justificou a recolha do dado raga nos seguintes termos:

«A raga/etnia é um elemento fundamental na descricdo demogréfica da populagdo
estudada. O interesse deste estudo é de ambifo internacional, bem como as
publicacdes que dele resultem. A descrigdo das caracteristicas desta populagdo €
imprescindivel para garantir aos médicos e decisores de outros paises que 0s
resultados deste estudo sdo (ou ndo) aplicaveis nos seus proprios parses.

A colheita do dado raga é um factor médico relevante para a boa pratica clinica,
baseado na actual evidéncia de que existem diferencas populacionais na
suscetibilidade, manifestagées clinicas e de gravidade das doengas reumaticas, bem
como efetividade de terapéuticas bem como suscetibilidade a efeitos adversos.

Neste estudo pretende-se avaliar fatores preditores de resposta a terapéutica com
rituximab versus focilizumab. Sem o registo do dado raga/etnia, de forma anonimizada,
estaremos limitados na compreensdo de que forma este fafor determina, a resposta
aos fdrmacos estudados e os potenciais efeitos adversos observados, com o0
consequente impacto no conhecimento médico geral e na sua finalidade primordial de

prestar os melhores cuidados de saude a cada doente de forma individualizada».
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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 funcao destes

elementos, admite-se a recolha deste dado.

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 investigacdo basica ou aplicada a saude (n.° 3 do artigo 19.° do
referido diploma).

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

Os destinatarios deverao 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 participagdo e garantida a confidencialidade no
tratamento.

O consentimento para a conservacdo dos dados no biobanco na&o dispensa a
solicitagao de um consentimento especifico para a participagdo num futuro estudo.

O biobanco serd composto por amostras irreversivelmente anonimizadas, para as
quais nao foi recolhido consentimento — e observadas que sejam as situacdes
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 destrinca quanto as medidas de seguranca a implementar,
designadamente, na conservagdo da chave da codificagdo, quanto as amostras

codificadas.

O doente sera identificado apenas pelas suas iniciais e por um numero especifico do
estudo. O registo na base de dados do promotor, sera identificado com as suas iniciais
e cddigo 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 Protecdo de Dados, bem como as condi¢des gerais aplicaveis

ao tratamento de dados pessoais para esta finalidade.
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No caso em aprego, a notificacdo enquadra-se no ambito tipificado pela referida
Deliberacao.

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 informagao recolhida n&o é excessiva.

O fundamento de legitimidade é o consentimento expresso e escrito do titular (cf.
artigo 7.°, n.° 2, da LPD).

Quanto aos fluxos transfronteiricos e interconexdes de tratamentos, porque a
informagéao esta codificada e nao é suscetivel de, no destino, se identificar o titular ndo

configura um fluxo transfronteirico de dados pessoais.

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

Responsavel pelo tratamento: Queen Mary University of London, representada pelo
Instituto de Medicina Molecular.

Finalidade: gestdo do ensaio clinico, para investigar os mecanismos de resposta-
resisténcia ao rituximab versus tocilizumab em doentes com artrite reumatoide com
resposta inadequada aos antagonistas do TNF (Protocolo 12/WA/0307).

As categorias de dados pessoais tratados sdo as seguintes: N.° de participante,
iniciais do nome, data de nascimento, idade, peso, altura, raca, escalas e questionario
(EVA dor, FACIT-fadiga, HAQ, SF36), exame fisico e avaliacdo clinica, resultados
laboratoriais, resultados de exame médicos complementares, dados de
acontecimentos adversos, dados de medicagdo concomitante e nome do investigador.
Interconexdes de tratamentos: Nao ha.

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

Prazo de Conservagéo: Ensaios Clinicos relativos a medicamentos que tenham obtido
autorizagéo de introdugéo no mercado — Fixa-se o prazo estabelecido no ponto 5-2 do
Anexo | do Decreto-Lei n.° 176/2006, 30 de agosto.
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Nos restantes casos: O cddigo 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.

Dos termos e condigdes 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

informagao.

Lisboa, § de julho de 2014

T (L

Filipa Calvao (Presidente)
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