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Bayer Healthcare AG, notificou a CNPD de um tratamento de dados pessoais com a
finalidade de gestdo do ensaio clinico controlado por placebo comparando a
ciprofloxacina DP! (...) vs placebo para avaliar o tempo até a primeira exarcebagao
pulmonar e a frequéncia das exarcebacdes em doentes com bronquiectasias néo

relacionadas com fibrose quistica. (Protocolo BAY q 3939/15626).

As categorias de dados pessoais tratados s&o as seguintes: n.° de participante do
estudo, ano de nascimento, idade, sexo, etnia e raga; Historia médica; TAC; Teste de
gravidez, Teste de fungdo pulmonar; Amostras biocldgicas para investigagbes de
processos inflamatorios; Amostra de sangue para laboratério central; Analise de urina;
Exposicdo ao medicamento experimental; Tratamento padréo para outras patologias;
Tratamento prévio e concomitante; Exacerbagdes agudas; Sinais e sintomas
respiratorios; Eventos adversos; Eventos do dispositivo médico; Sinais vitais; Amostras
para farmacocinética; Questionario respiratério St. George s; Questionario de
qualidade de vida bronqguiectasia; Contactos telefonicos; Data e hora de Morte e nome

do investigador.
APRECIACAO:

Analisado o processo, foi proferido o Projeto de Autorizagdo n.° 36/2014, de 8 de julho,
onde se determinava a necessidade de alteragdo do texto do consentimento
informado, para que apenas os monitores do responsavel pelo fratamento, € 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 audi¢do, nos termos do artigo 100.° do C.P.A, o
responsavel pelo tratamento veio alegar, em sintese, que o texto do consentimento
informado foi alterado no sentido de o acesso ac processo clinico do doente ser

sempre efetuado através do médico investigador.
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Alega que & necessario garantir a responsabilizagao do médico investigador no acesso
aos dados estritamente necessarios ao cumprimento das responsabilidades do
monitor, enquanto representante do Promotor e que nao pode ser vedado o acesso ao
Promotor e seus representantes, por forga das Boas Praticas Clinicas, remetendo, em

especial para o ponto 5.15 daquelas normas.

Por fim, o Responsavel pelo tratamento vem afirmar, referindo-se ao artigo 9.° da Lei
n. 21/2014, de 16 de abril, que o sistema ndo pode ser assegurado por "um”
profissional, querendo o ‘um’ referir-se a uma equipa limitada de profissionais, que no
seu conjunto garantem a operacionalidade e a eficdcia do sistema de seguranga e

vigildncia mencionado.

Quanto a este Ultimo argumento ndo se acompanha a interpretagdo. O legislador
refere-se ao Monitor sempre como uma pessoa singular. Considera-se que a
referéncia a um profissional é literal, alias reforgada pela alinea aa) do artigo 2.° e pelo

n.° 2 do artigo 11.° do mesmo diploma.

Assim sendo, a interpretagao que deve ser feita € a que resulta da coincidéncia entre o

significado literal e o espirito da Lei.

O responsave!l pelo tratamento invoca, também, as Boas Praticas Clinicas na
conducéo dos ensaios clinicos e nesse sentido entende que o acesso aos documentos
deve ser permitido para monitorizagéo, auditoria, fiscalizacdo pela comisséo de ética

independente e inspegao por autoridades competentes relacionadas com o ensaio.

Importa esclarecer que nfdo estd em causa o acesso pelo monitor, pelos
representantes do promotor ou por quaisquer outras entidades aos dados do ensaio.
Sobre essa matéria a CNPD nada tem a referir, uma vez que cumprida a obrigagao de

codificacdo dos dados identificativos dos titulares, nos termos estabelecidos na
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Deliberagdo n.° 333/2007, para esses terceiros os dados n&o s@o pessoais, por nao

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 ¢ investigador, ou equipa de investigagao,
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, condicbes praticas que permitam aos monitores aceder a
informacdo 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 necessdrias medidas de protegcao de dados
pessoais, no pressuposto de que serdo desenvolvidos todos os esforgos no sentido de
criar 0os mecanismos de autenticagdo e validagdo da informagdo, com vista a

monitorizacao dos dados de forma codificada.

Quanto as entidades reguladoras, o poder de aceder a informagao decorre da lei € 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

o texto do consentimento informado em conformidade com o que acima se expods.

Deste modo, a CNPD vem converter em Autorizacdo o Projeto supra mencionado.

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

«Dentro do programa de desenvolvimento cifnico estd planeado efectuar uma
avallagdo com o objectivo de descrever a relagdo enire o0s efeitos na dose,
farmacocinética e farmacodindmica numa populacdo de doentes e a sua variabilidade

quantitativa. Isfto permife derivar co-varidveis imporianfes que necessitam de ser
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consideradas de forma a optimizar o tratamento no que diz respeito a seguranga e
eficdcia. A raca e os fatores intrinsecos (como as diferengas genéticas na expressao
de enzimas metabolizantes ou fransportadores) sdo co — varidvels que podem afetar a
farmacocinética, eficdcia e segquranca do medicamento experimental festado neste
estudo e contribui para a variabilidade global na resposta a terapéutica com o farmaco.
A identificagdo e quantificacdo dos efeifos da raga e etnia sdo alingidos pelo uso da
anélise da populagdo FPK. O resultado de tal analise PopFPk é um factor major que
contribui para a avaliagdo do récio risco-beneficio numa populagdo especifica de
doentes.

QO estudo proposto ird ser conduzido em diversos paises Europeus bem como nos
Estados Unidos da América; como tal é expectiavel a inclusdo de uma populagdo
multiétnica de doentes. Como é boa pratica cientifica testar todas as potencials co-
varidveis no desenvolvimento de modelos de farmacocinética e como a influéncia da
etnia na eficicia e sequranga de este medicamento experimental ndo deve ser
descartado prematuramente, a colheita de este dado no presente ensaio clinico &
considerado relevante para fornecer-nos informagdo especifica sobre a resposta de
cada grupo de doentes ao farmaco e 0s efeifos na segurangan».

Assim sendo, atentos os referidos argumentos que apontam para a necessidade da
recolha do dado “raca” para aferir o perfil de seguranca e de eficacia em fungao destes
elementos, admite-se a recotha deste dado por se revelar adequado, pertinente e n&o

excessivo face a finalidade.

O doente serd identificado apenas pelas suas iniciais e por um nimero especifico do
estudo. O registo na base de dados do promotor, seré identificado com as suas iniciais
e codigo de niimeros. Apenas ¢ 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 condigBes gerais aplicaveis
ao tratamento de dados pessoais para esta finalidade.

No caso em apreco, a notificagdo enquadra-se no ambito tipificado pela referida

Deliberacio.

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

- Dias dteis das 1045 13 h
geral@enpd.pt www.cnpd.pt suvides@enpd.pt



Proc.8517/14 | 5

%

COMISSAO NACIONAL
DEPROTECCAQ DE DADOS

A informacio tratada é recolhida de forma licita (art.° 5.2, 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 informacao recolhida ndo &€ excessiva.

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 declaracdo de consentimento informado ndo
esta em conformidade com os principios de prote¢ado 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 informacgdo tratada.
Cumprindo, assim, o estatuido na alinea g) do artigo 10.°, da Lei n.? 21/2014, de 16 de
abril (Lei da investigagdo clinica). Pelo que, ndo se pode aceitar como vélido um
consentimento informado - ainda que obtido de forma livie e esclarecida — que
contemple a possibilidade do acesso, pefo Promotor do ensalo., aos registos médicos
dos seus titulares, salvo se esse representante revestir a qualidade do monitor, (nos
termos do artigo 11.° da Lei da investigagdo clinica), e apenas na medida do
estritamente  necessario, também recaindo sobre este a obrigagdo de
confidencialidade.

Assim, tendo em atengao o disposto nas disposicdes combinadas dos artigos 28.°,
n.°1, alinea a), e 30.° da LPD, e as condi¢cGes 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: Bayer Healthcare AG.

Finalidade: gestdo do ensaio clinico controlado por placebo comparando a
ciprofloxacina DPI {...) vs placebo para avaliar o tempo até a primeira exarcebacao
pulmonar e a frequéncia das exarcebacdes em doentes com bronquiectasias néo
relacionadas com fibrose quistica. (Protocolo BAY q 3939/15626).

As categorias de dados pessoais tratados sdo as seguintes: n.° de participante do
estudo, ano de nascimento, idade, sexo, etnhia e raca; Histéria médica; TAC; Teste de
gravidez;, Teste de fung&o pulmonar; Amostras bioldgicas para investigagbes de
processos inflamatdrios; Amostra de sangue para laboratério central; Anélise de urina;

Exposigao ao medicamento experimental; Tratamento padrao para outras patologias;
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Tratamento prévio e concomitante; Exacerbacdes agudas; Sinais e sintomas
respiratorios; Eventos adversos; Eventos do dispositivo médico; Sinais vitais; Amostras
para farmacocinética; Questionario respiratério St. George s; Questionario de
qualidade de vida bronquiectasia; Contactos telefonicos; Data e hora de Morte 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 Conservagio: Ensaios Clinicos relativos a medicamentos que tenham obtido
autorizagdo 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 restanfes casos: O codigo de doente, porque permite tornar os dados
identificados, deve ser destruido, quer pelo médico investigador, quer pelo
responsavel pele 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.® 33372007 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.

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

termos acima expostos.

Lisboa, 9setembro de 2014

Tl

Filipa Calvao (Presidente)
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