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Merck KGaA, representada pela Quintiles S.L., notificou a CNPD de um tratamento de
dados pessoais com a finalidade de gestdo do ensaio clinico de ONO-4641 (...) em
participantes com esclerose multipla recidivante-remitente (Protocolo EMR 200559-
006).

As categorias de dados pessoais tratados do paciente sdo as seguintes: n.° do
participante no estudo, iniciais do nome, pais de origem, data de nascimento, peso,
altura, sexo, raga, etnicidade, historia clinica e da doenga, dados recolhidos ao longo
do estudo, tratamento em estudo, tratamentos concomitantes, acontecimentos
adversos, acontecimentos adversos graves, resultados de meios de diagnostico e
terapéutica em qualquer suporte, informagao genética, dados relativos a habitos da
vida e atividade profissional dos participantes no estudo que possam ter

implicagoes/influéncia no seu estado de saude.

As categorias de dados pessoais tratados do investigador sdo: nome completo,
nimero de cédula profissional, domicilio profissional, contactos profissionais e/ou
pessoais de telefone, email e fax, contacto preferencial, melhor altura do dia para
contacto, especialidade médica, areas de experiéncia, titulo académico, percurso
como investigador, participagdo em estudos promovidos pelo responsavel pelo
tratamento ou por outras entidades (concluidos e em curso), motivagdo na
participagdo no ensaio/estudo como investigador, curriculum vitae, divulgagdo

financeira.
Apreciacao:
Analisado o processo, foi proferido o Projeto de Autorizagdo n.° 42/2014, de 29 de

julho, onde se alertava para a necessidade de alteracdo do texto do consentimento

informado, para que apenas os monitores do responsavel pelo tratamento, e ndo o

Rua de S&o Bento, 148-3° = 1200-821 LISBOA
Tel: 213928400 Fax:213976832

- . Dias Gteis das 10 as 13 h
ger . . .
geral@cnpd.pt www.cnpd.pt dnvides@onpd pt




Proc.6141/14 | 2

COMISSAO NACIONAL
DEPROTECCAO DE DADOS

Promotor e seus representantes, tivessem acesso aos ficheiros clinicos para efeitos de
verificagdo 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 acolheu as determinacdes da CNPD.

Deste modo, a CNPD vem converter em Autorizagéo o Projeto supra mencionado.
O Promotor justificou a recolha do dado raga nos seguintes termos:

«A Importancia da recolha do dado raga prende-se com a relevéncia de associar esta
varidavel a histdria natural da doenga, a resposta do doente ao tratamento e ao perfil de
sequranga do medicamento. Existem razbes de ordem fisioldgica que justificam a
recolha desse dado,; vejam-se fatores como a absorgdo e a metabolizagdo, que variam
muito conforme a raga do individuo. No caso da esclerose multipla existem dados gue
apontam para uma forma mais agressiva do curso da doenga para individuos de
ascendéncia Africana, o que obriga a um confinuo exercicio de investigacdo em
terapéuticas direcionadas, em prol dos grupos mais atingidos. Por oufro lado, existem
lambem questbes de ordem regulamentar que justificam a recolha da raga, sendo
notdrio no dmbifo da farmacovigilancia que existem reagcées adversas a medicamentos
que afetam mais determinados grupos racials/étnicos, do que outros. Assim, &€
fundamental que na investigagdo do farmaco sejam recolhidos, tal como a idade, peso
ou o sexo dos participantes, dados sobre a sua origem racial, de modo a estabelecer o

plano de gestao de risco do medicamento o mais precioso possivel».

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.

Este ensaio prevé a realizacdo de sub-estudos de investigacdo genética e a criagdo de

um biobanco..
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Nos termos da Lei n.° 12/2005, de 26 de janeiro, é legitima a criagdo de um biobanco
com a finalidade de investigagéo basica ou aplicada a satde (n.° 3 do artigo 19.° do
referido diploma).

Todavia, s6 podem ser aceites amostras biolégicas em resposta a pedidos de médicos
e ndo 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 seré 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
solicitagdo de um consentimento especifico para a participacdo 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 conservacdo 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 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 Protecdo de Dados, bem como as condi¢des 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 informacao 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.
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O fundamento de legitimidade é o consentimento expresso e escrito do titular (cf.
artigo 7.°, n.° 2, da LPD).

Todavia, o texto informativo constante da declaragdo de consentimento informado nao
esta em conformidade com os principios de protecdo de dados, na parte relativa ao
acesso aos registos medicos.

De facto, a Deliberacdo geral dos ensaios clinicos prevé que cabe ao Investigador
assegurar a confidencialidade dos dados pessoais e da informacao tratada.
Cumprindo, assim, o estatuido na alinea g) do artigo 10.°, da Lei n.° 21/2014, de 16 de
abril (Lei da investigacao clinica). 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 € por pessoas autorizadas pelo
Promotor, aos registos médicos dos seus titulares, salvo se esse representante
revestir a qualidade do monitor, (nos termos do artigo 11.° da Lei da investigacao
clinica), e apenas na medida do estritamente necessario, também recaindo sobre este

a obrigacao de confidencialidade.

Quanto aos fluxos transfronteiricos para a Suica e os Estados Unidos da América,
porque a informacao esta codificada e ndo € suscetivel de, no destino, se identificar o

titular ndo configura um fluxo transfronteirico de dados pessoais.

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 Deliberagao,
que se dao aqui por reproduzidos e que fundamentam esta decisdo, pretende-se
autorizar o tratamento de dados pessoais nos seguintes termos:

Responsavel pelo tratamento: Merck KGaA, representada pela Quintiles S.L.
Finalidade: gestdo do ensaio clinico de ONO-4641 (...) em participantes com
esclerose multipla recidivante-remitente (Protocolo EMR 200559-006).

As categorias de dados pessoais tratados do paciente s8o as seguintes: n.° do
participante no estudo, iniciais do nome, pais de origem, data de nascimento, peso,
altura, sexo, raca, etnicidade, histéria clinica e da doencga, dados recolhidos ao longo
do estudo, tratamento em estudo, tratamentos concomitantes, acontecimentos

adversos, acontecimentos adversos graves, resultados de meios de diagnostico e
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terapéutica em qualquer suporte, informacao genética, dados relativos a habitos da
vida e atividade profissional dos participantes no estudo que possam ter
implicacbes/influéncia no seu estado de saude.

As categorias de dados pessoais tratados do investigador sdo as seguintes: nome
completo, nimero de cédula profissional, domicilio profissional, contactos profissionais
e/ou pessoais de telefone, email e fax, contacto preferencial, melhor altura do dia para
contacto, especialidade médica, areas de experiéncia, titulo académico, percurso
como investigador, participagdo em estudos promovidos pelo responsavel pelo
tratamento ou por outras entidades (concluidos e em curso), motivagdo na
participacdo no ensaio/estudo como investigador, curriculum vitae, divulgacdo
financeira.

Interconexdes de tratamentos: Nao ha.

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

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

Nos restantes casos: O cédigo 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 condicbes fixados na Deliberagdo n.° 333/2007 e na presente
Autorizacdo decorrem obrigagdes que o responsavel deve cumprir. Deve, igualmente,
dar conhecimento dessas condigdes a todos os intervenientes no circuito de

informacgao.
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