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Merck KGaA notificou a CNPD de um tratamento de dados pessoais com a finalidade
de gestdo do ensaio clinico, relativo & eficacia de tecemotide versus placebo em
doentes com quimio-radioterapia concomitante concluida para cancro do pulméo.
{Protocolo EMR63325-021).

As categorias de dados pessoais tratados sd80 as seguintes: n.®° do participante no
estudo, data de nascimento, sexo, raga, habitos tabagicos, histdria médica, sinais
vitais, exame fisico, eletrocardiograma, testes laboratoriais, teste de gravidez, eventos
adversos, medicagdo concomitante, historial da doenga, questionario de saude e nome

do investigador.

APRECIAGAO:

Analisado o processo, foi proferido o Projeto de Autorizagdo n.® 28/2014, de 29 de abril
de 2014, que ndo autorizava o tratamento do dado raga — uma vez que ndo foram
apresentadas razdes suscetiveis de demonstrar a necessidade de fal recolha no caso

em apreco.

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

verificacdo da conformidade da recolha de dados.

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

sintese, 0 seguinte:
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No que respeita ao dado raga, o Promotor declarou que «O cancro do pulmao € a
principal causa de morte de cancro em homens e mulheres?, com uma faxa de
sobrevivéncia global em cinco anos de aproximadamente 10 a 15%2. O cancro de
pulmao de nao pequenas células (NSCLC) é o tipo mais comum de cancro de pulmao,
sendo responsavel por cerca de 85 % de fodo o casoss.

Relativamente & recolha do dado ragca no ensaio clinico STARTZ, os dados do doente
serdo recothidos em oculffacdo. Por este motivo, nenhuma informagdo pessoal do
doente poderd ser refacionada por defeito a esse dado. A orientagdo da FDA "Recolha
dos dados Raca e Einicidade em Ensaios Clinicos’d recomenda usar uma abordagem
padronizada para recother e reportar informagdo de raga e etnicidade em ensaios
elinicos conduzidos nos Estados Unidos e fora, para determinados produfos regulados
pela FDA. Contudo, é de reconhecimento global que as diferencas na resposta a
diferenfes produtos médicos tém sido observadas num variado ndmero de estudos,
como sendo distintas enire diferentes subgrupos raciais e élnicos da populagdod.
Estas diferengas poderdo ser alribuidas a fatores intrinsecos (por exemplo, genéfica,
meftabolismo, excregdo), fatores extrinsecos (por exemplo, dieta, exposigdo ambiental,
situagbes socioculfurals), ou interagbes entre estes fatores. De acordo com os dados
disponiveis em ensaios anteriores em doentes com NSCLCS, foi observado que
alguns subgrupos demonstram uma melhor resposta a determinados agentes-alvo do
que outfros, devido aos fatores mencionados (genética, metabolismo, efc.), pelo que é
crucial realizar esta analise em subpopulacoes racials.

Ter o dado ‘raga” como parte de dados clinicos no ensaio STARTZ iré gjudar a
assegurar que a amostragem da populagdo do estudo é representativa e uniforme,
fornando possivel reafizar analises de sensibifidade das subpopulacbes raciais
correspondentes no que respeila a resulfados de eficacia, seguranga e exploralorios
como 0s Questionarios de Qualidade de Vida (Qol) e/ou para biomarcadores,
maximizando a sua precisdo e deferminando se existira um impacto significativo da
‘raga” no fratamento, bem como melhor enfender se 0s padrées observados seréo
semelhantes ou diferentes em diferenfes subpopuiagdes raciais. Do mesmo modo, a
recotha do dado ‘raga” ird também ajudar a avaliar se, de acordoe com 0s dados
recothidos, sdo observados o mesmo grau de eficécia, seguranga, biomarcadores e

padrées nos Qol. em diferentes ragas neste ensaio global e, se sim, se este dftimo &
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considerado relevante em fermos de future tratamento para cancro do pulmdo de néo
pequenas celulas (NSCLC) irressecdvel no estadio Mll, nas subpopulacses em causa.
EMRE3325-021-START2_Race data justification CNPD_May2014_PT».

A justificagdo apresentada para a recolha do dado raga reporta-se a um conjunto de
orientagbes genéricas que, como tal, ndo tém em conta a finalidade concreta do
presente tratamento.

Ao abrigo dos principios de protegdo de dados, so podem ser objeto de tratamento os
dados pessoais que se mostrem necessarios, adequados e ndo excessivos &
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 situagdes excecionais previstas naquele
artigo. Nesse sentido, a Deliberagdo n.° 333/2007, na qual se estabelecem os
principios orientadores para os tratamentos de dados pessoais finalidade de ensaios
clinicos, clarifica que importa que os responsaveis justifiguem, no caso concreto, em
obediéncia aos principios da adequagio e necessidade, o tratamento do dado raca. A
justificag@o apresentada para a recolha do dado raga afirma que, por recomendacao
da FDA, esta deve ser uma pratica comum a todos os ensaios, fazendo parte da

informacgao demografica recolhida.

Um outro argumento apresentado é aguele que relaciona a raga com fatores
extrinsecos, designadamente a dieta alimentar e exposicdo ambiental, nivel
sociocultural.

Ora, associar a raga a fatores culturais pode conduzir a conclusbes baseadas em
preconceitos suscetiveis de gerar discriminagéo, circunstancia que a luz dos principios
de protegao de dados inviabiliza o tratamento deste dado.

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
informagéo pessoal com elevado potencial discriminatério para o concreto ensaio que

se pretende realizar.
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No que respeita ao acesso aos registos médicos do paciente o Promotor declarou que
o texto do consentimento informado sofreu algumas alteragbes, de modo a ir ao
encontro das recomendagdes da CNPD.

Assim passard a constar o seguinte texto: «Monitores, auditores, autoridades
regulamentares de salde e possivelmente uma Comissao de Etica ou o Conselho de
Administracdo da Instituigdo terdo o direito de analisar os seus ficheiros clinicos no

Hospital através do médico do estudo...».

De igual modo passara a constar gue as informagbes pessoais recolhidas como parte
do estudo clinico sejam identificadas apenas com um numero de ID de doente
participante; sejam analisadas, processadas, auditadas, através do meédico do estudo,
pelos monitores do estudo, auditores, autoridades regulamentares da salde e
possivelmente uma Comisséo de Etica ou o Conselho de Administrag&o da Instituigéo,
para os fins descritos neste folheto informativo e formulario de consentimento

informado, necessarios para as suas atividades.

0O acesso direto aos registos médicos implica sempre um tratamento de dados
pessoais, sendo certo que legisiador foi claro e inequivoco no que toca a aspetos
relacionados com a protecio de dados pessoais dos participantes nos ensaios. O
artigo 6.2, n.°2 do Decreto-Lei n.°102/2007 dispbe que o tratamento de dados pessoais
relativos a ensaios clinicos abrangidos por esse diploma deve respeitar o disposto na
Lei de Protegdo dos Dados Pessoais, aprovada pela Lei 67/98, de 26 de outubro.
Assim, a posicao da CNPD tem sido a de exigir que os investigadores apliquem um
cadigo 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 protegio de dados pessoais. De facto, a CEIC informou ser,
no presente, impossivel proceder a anonimizagio dos dados de forma a que seja
permitido autenticar a proveniéncia dos processos clinicos eletronicos e, atenta esta
circunstancia, propds um periodo de transigdo até que sejam implementadas nos

processos clinicos eletrénicos medidas que incluam a anonimizagdo.
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Pelo que, a CNPD, reconhecendo a importédncia da investigagdo cientifica e a
necessidade da sua monitorizacdo, acolheu, em Abril de 2013, este periodo transitério
(no qual se admite o acesso condicionado pelos monitores aos processos clinicos dos
participantes em ensaios clinicos), mas apenas partindo do pressuposto de que seréo
desenvolvidos todos os esforgos no sentido de criar os mecanismos de autenticagdo e
validagao da informacdo, com vista a monitorizagdo dos dados de satde de forma

codificada.

Cumpre ainda referir que, nos termos da Lei 21/2014, de 16 de abril (Lei da
investigagéo clinica), as inspecdes no &mbito de ensaios clinicos, s&o realizadas em
nome da Unido Europeia, em articulagdo com insténcias internacionais competentes,
por iniciativa do INFARMED, I.P., ou a requerimento da Comiss&o Europeia (art.” 44,
n.° 6, alinea a) do referido diploma). Apds a realizagdo da inspegéo, ao Infarmed
incumbe a elaboragdo de um relatorio, que deve ser colocado a disposigao da
entidade inspecionada, salvo na parte que contenha informagdes confidenciais, e a
CEC. (cfr. n.° 8 do mesmo artigo).

Daqui resulta que, as informagdes confidenciais (nas quais se incluem, evidentemente,
os registos médicos do paciente) ndo podem ser acedidas pelo Promotor e seus
colaboradores.

Em face do exposto o responsavel pelo tratamento devera reformular, uma vez mais, 0
consentimento informado, no sentido de permitir o acesso aos registos médicos do
paciente apenas ao Monitor, ou ao Infarmed, no dmbito de inspeg¢des realizadas nos
moldes referidos.

Deste modo, a CNPD vem converter em Autorizagao o Projeto supra mencionado.
Este ensaio prevé g realizagdo de sub-estudos de investigacdo genctica «...para
auxifiar os médicos, no futuro, a escolher o medicamento mais adequado a cada

pessoan.

O presente ensaio prevé a criagao de um biobanco.

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

www.cnpd.pt Dias Gteis das 10 4513 b
pe-p duvidas@cnpd.pl




Proc.5381/14 | 6 /V

COMISSAO NACIONAL
DE PROTECCAO DE DADOS

Nos termos da Lei n.? 12/2005, de 26 de janeiro, & legitima a criagdo de um biobanco
com a finalidade de investigac@o basica ou aplicada a saude (n.° 3 do artigo 18.° do
referido diploma).

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
gue a utilizagdo para estudos futuros serd sujeita a um consentimento informado
especifico, sendo facultativa a sua participago e garantida a confidencialidade no
tratamento. .

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

O biobanco sera 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 conservagido da chave da codificagdo, quanto as amostras

codificadas.

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 Protegdo 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
Deliberacac.

A informacdo 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 informagé&o recolhida néo e excessiva.
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O fundamento de legitimidade & o consentimento expresso e escrito do titular {cf.
artigo 7.°, n.° 2, da LPD), bem como para a cria¢do do biobanco.

O responsavel declarou a existéncia de interconexao com o fratamento de
farmacovigilancia. Na medida em que tais tratamentos estfo codificados, ndo podendo
o responsavel aceder a identidade do titular, o inter-relacionamento da informagao,
nao constitui uma interconexao de dados pessoais.

Quanto aos fluxos transfronteiricos, porque a informagdo estad codificada e ndo é
suscetivel de, no destino, se identificar o titular ndo configura um fluxo transfronteirigo
de dados pessoais.

Assim, tendo em atencdo 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 Deliberagao,
que se ddo aqui por reproduzidos e que fundamentam esta decisdo, autoriza-se o
tratamento de dados pessoais nos seguintes termos:

Responsavel pelo tratamento: Merck KGaA.

Finalidade: gestdo do ensaio clinico, relativo & eficacia de tecemotide versus placebo
em doentes com quimio-radioterapia concomitante concluida para cancro do pulmé&o.
(Protocolo EMR63325-021).

As categorias de dados pessoais fratados s&o: n.° do participante no estudo, data de
nascimento, sexo, habitos tabagicos, histdria médica, sinais vitais, exame fisico,
eletrocardiograma, testes Iaboratoriais, teste de gravidez, eventos adversos,
medicag@o concomitante, historial da doenga, questionario de salide e nome do
investigador.

Interconexdes de tratamentos: No ha.

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

Praze de Conservacado: Ensaios Clinicos relativos a medicamentos que tenham obtido
autorizaco de introdugdo no mercado — Fixa-se o prazo estabelecido no ponto 5-2 do
Anexo | do Decreto-Lei n.° 20/2013, de 14 de fevereiro.

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 ap6s o ensaio. O nome do investigador

deve, no mesmoe prazo, ser eliminado.
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Dos termos e condigbes fixados na Deliberagdo n.° 333/2007 e na presente
Autorizag@o decorrem obrigagdes que o responsavel deve cumprir, Deve, igualmente,
dar conhecimento dessas condigdes a todos os intervenientes no circuito de
informacgé&o.

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

seus representantes.

Lisboa, 22 de julho de 2014
;i

lipa Calvao (Presidente)
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