Proc.6416/14 | 1

a

COMISSAO NACIONAL
DE PROTECCAO DE DADOS

. EGe
AUTORIZACAO N.°* /2014

Tesaro, Inc. representada pela Pharm-Olam International, notificou a CNPD de um
tratamento de dados pessoais com a finalidade de gestdo do ensaio clinico para
verificar a seguranga e eficacia do Rolapitant para a prevengdo de nauseas e vomitos
induzidos pela quimioterapia em doentes que estejam a receber quimioterapia

altamente emetizante (Protocolo TS-P04832).

Analisado o processo, foi proferido o Projeto de Autorizacdo n.° 39/2014, de 22 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
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 audigdo que lhe assistia, nos termos do artigo
100.° do C.P.A., o responsavel pelo tratamento veio alegar, em sintese, o seguinte:
Que, como se pode verificar no folheto informativo submetido em 27 de abril de 2012 e
aprovado em 4 de maio de 2012 pela CEIC, acesso direto aos registos médicos serd
limitado apenas a secgdo relevante para o estudo e ocorrerd sempre através do
médjco do estudo. Contudo, o paragrafo imediatamente anterior refere o seguinte:
Caso decida participar no ensaio, algumas sec¢des dos seus registos médicos e 0s
dados do estudo serdo analisados pelo Promotor e/ou por terceiros que se enconirem

a trabalhar com o Promofor.

O responsavel pelo tratamento alega que o acesso se realiza através do médico do

ensaio.

Importa esclarecer que ndo estd em causa o acesso pelo monitor, pelos

representantes do promotor ou por quaisquer outras entidades aos dados do ensaio.
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Sobre essa matéria a CNPD nada tem a referir, uma vez que cumprida a obrigagéo de
codificagdo dos dados identificativos dos titulares, nos termos estabelecidos na
Deliberag&o n.° 333/2007, para esses terceiros os dados ndo sdo pessoais, por ndo

serem identificados nem identificaveis.

A matéria em controvérsia € o acesso de terceiros a dados pessoais, identificados, dos

participantes, designadamente o processo clinico.

Ora, mantem-se que quanto a estes apenas o investigador, ou equipa de investigaco,
pode ter acesso. Mesmo no que toca ao monitor, entende-se que este deve aceder
aos dados sem conhecer em concreto a identidade do titular. No entanto, ndo
existindo, por ora, condigdes praticas que permitam aos monitores aceder a
informag&o clinica dos participantes, aos dados base, devidamente codificados, a
CNPD admitiu uma solugdo temporaria, na qual se permite o acesso direto aos
monitores, em observancia com as necessarias medidas de protecdo de dados
pessoais, no pressuposto de que serdo desenvolvidos todos os esforcos no sentido de
criar os mecanismos de autenticagdo e validagdo da informacdo, com vista a

monitorizagao dos dados de forma codificada.

Quanto as entidades reguladoras, o poder de aceder a informacé&o decorre da lei e ndo

do consentimento do titular, que apenas deve ser informado dessa possibilidade.

Em face do referido, reafirma-se que o responsavel pelo tratamento devera reformular

0 texto do consentimento informado em conformidade com o que acima se expds.
O Promotor justificou a recolha do dado raga nos seguintes termos:

«O objetivo deste programa é o de compreender o perfil de seguranca e eficacia de
rolapitant para a prevengdo da indugdo de nduseas e vomitos provocados por
quimioterapia numa populagdo de doentes ampla e diversa. A incidéncia e prevaléncia
de certas doencgas pode variar significativamente por regido e etnia. Além disso, a

idade de um paciente, sexo ou etnia podem influenciar as propriedades
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farmacocinéticas e farmacodinamicas de um farmaco. A raga ¢ também um fator
importante que deve ser considerado quando se avalia a seguranca e a eficacia de um
farmaco em investigacéo, porque certas reagdes adversas podem ocorrer com
frequéncia ou gravidade diferente dependendo da raga do paciente. Por conseguinte,
é extremamente importante recolher esta informacgé&o para compreender melhor o perfil

de seguranca e eficacia de rolapitant numa populagdo ampla de doentesy.

Assim sendo, atentos os referidos argumentos que apontam para a necessidade da
recolha do dado “raga” para aferir o perfil de seguranca e de eficicia em fungéo destes
elementos, admite-se a recolha deste dado por se revelar adequado, pertinente e néo

excessivo face a finalidade.

Quanto aos fluxos transfronteiricos, para os Estados Unidos da América e Suica,
porque a informag&o esta codificada e nao é suscetivel de, no destino, se identificar o

titular ndo configura um fluxo transfronteirico de dados pessoais.

O doente sera identificado apenas pelas suas iniciais e por um nimero especifico do
estudo. O registo na base de dados do promotor, serd 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 Deliberagao n.° 333/07 sobre o enquadramento
legal, os fundamentos de legitimidade, os principios orientadores para o correto
cumprimento da Lei de Protecéo 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 informag&o 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 informagéo recolhida ndo é excessiva.

O fundamento de legitimidade & o consentimento expresso e escrito do titular (cf.
artigo 7.°, n.° 2, da LPD).
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Assim, tendo em atencdo o disposto nas disposi¢des combinadas dos artigos 28.°,
n.°1, alinea a), e 30.° da LPD, e as condicdes e limites fixados na referida Deliberag&o,
que se d&o aqui por reproduzidos e que fundamentam esta decisdo, autoriza-se o
tratamento de dados pessoais nos seguintes termos:
Responsavel pelo tratamento: Tesaro, Inc. representada pela Pharm-Olam
International.
Finalidade: gestao do ensaio clinico para verificar a seguranga e eficacia do Rolapitant
para a prevengao de nauseas e vémitos induzidos pela quimioterapia em doentes que
estejam a receber quimioterapia altamente emetizante (Protocolo TS-P04832).
As categorias de dados pessoais tratados sdo as seguintes: n° do participante no
estudo, iniciais do doente, data de nascimento, raca, grupo étnico, sexo, historia
médica, consumo alcodlico (nimero de bebidas por semana), histdria clinica de
cancro, histéria de quimioterapia prévia, histéria prévia de radioterapia, exame fisico,
exame neuroldgico, sinais vitais, desempenho da escala de Karnofsky, reprodugéo e
contracecdo (Data e resultado do teste de gravidez e método contracetivo), colheita de
sangue para biomarcadores, amostras para farmacocinética, detalhes do tratamento
do estudo (pré-hidratacdo, dosagem dos medicamentos do estudo), diario do doente
em relacdo a nauseas e voémitos, questionario e indice de qualidade de vida em
relacdo & Emese, avaliagdo de nduseas e vomitos, medicagdo concomitante e de
resgate, eventos adversos, elegibilidade para ciclos seguintes e nome do investigador.
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 maximo de conservacao dos dados pessoais:
Prazo de Conservacéo:
- Ensaios Clinicos relativos a medicamentos que tenham obtido autorizagéo de
introducdo no mercado o prazo estabelecido € o constante do ponto 5-2 do
Anexo | do Decreto-Lei n.° 176/2006, 30 de agosto;
Nos restantes casos, o cddigo de doente, porque permite tornar os dados
identificados, deve ser destruido, quer pelo investigador, quer pelo responsavel
pelo tratamento, no prazo de 5 anos apdés o fim do ensaio. O nome do

investigador deve, no mesmo prazo, ser eliminado.

Rua de S3o Bento, 148-3° » 1200-821 LISBOA
Tel: 213928400 Fax:213976832 LENHA PRIVACIDADE

BRSAA

www.cnpd.pt Dias Gteis das 10 as 13 h
duvidas@cnpd.pt




Proc.6416/14 | 5

COMISSAO NACIONAL
DEPROTECCAO DE DADOS

Dos termos e condigbes fixados na Deliberagdo n.° 333/2007 e na presente
Autorizagdo decorrem obrigages que o responsavel deve cumprir. Deve, igualmente,
dar conhecimento dessas condicbes a todos os intervenientes no circuito de

informacgao.

O texto informativo deve ser alterado, no sentido de permitir 0 acesso aos registos
medicos do paciente apenas ao Monitor, vedando essa possibilidade a terceiros nos

termos acima expostos.

Lisbog, 2 de setembro de 2014
7/{@”@—\

Filipa Calvao (Presidente)
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