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AUTORIZAGAO N.I34Y /2014

AMGEN - Biofarmacéutica, Lda notificou @ CNPD de um tratamento de dados
pessoais com a finalidade de gestido do ensaio clinico, para avaliar o efeito do
Evolocumab na fungdo cognitiva em doentes com doenga cardiovascular (Protocolo
Evolocumab 20130385).

As categorias de dados pessoais tratados s@o as seguintes: nimero de participante do
doente no estudo, sexo, raga, idade, nacionalidade, data de nascimento, idade, peso,
altura, sexo; Dados de salde: histdria clinica e dados recolhidos ao longo do estudo,
medicagéo, resultados de meios complementares de diagnéstico e terapéutica; Outros:
dados relativos a habitos da vida privada e atividade profissional dos participanies no
estudo que possam ter implicagtes / influéncia no seu estado de salde, histéria clinica

familiar e nome do investigador.

APRECIACAO:

Analisado o processo, foi proferido o Projeto de Autorizag@o n.° 59/2014, de 16 de
setembro, onde se determinava a necessidade de alteragao do texto do consentimento
informado, para que apenas os monitores do responsavel pelo tratamento, e nfdo o
Promotor e seus representantes, tivessem acesso aos ficheiros clinicos para efeitos de

verificagcao da conformidade da recolha de dados.

Notificado para exercer ¢ direito de audigdo, nos termos do artigo 100.° do C.P. A, ©
responsavel pelo fratamento veio alegar, em sintese, que o titular dos dados, ao
concordar com a participagdo no estudo, da permiss8o aos monitores e auditores da
comparnhia promotora do ensaio no estrito ambito do mesmo {sempre por iniermédio
do seu médico do estudo), comissdes de éfica, conselhos institucionais de revisdo e
inspecdes reguladoras de medicamentos para inspecionarem os seus regisios clinicos

devidamente codificados.
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Alega que ¢ necessério garantir a responsabilizagio do medico investigador no acesso
aos dados estritamente necessarios ao cumprimento das responsabilidades do
monitor, enquanto representante do Promotor e que ndo pode ser vedado o acesso ao

Promotor e seus representantes, por forca das Boas Praticas Clinicas.

Importa esclarecer que n&o estd em causa o acesso pelo monitor, pelos
representantes do promotor ou por guaisquer outras entidades aos dados do ensaio.
Sobre essa matéria a Comissdo Nacional de Proteccdo de Dados (CNPD) nada tem a
referir, uma vez que cumprida a cbrigagio de codificagdo dos dados identificativos dos
titulares, nos termos estabelecidos na Deliberagdo n.° 333/2007, para esses terceiros

os dados néo sdo pessoais, por ndo estarem identificados nem identificaveis.

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

participantes, designadamente o processo clinico.

Ora, mantem-se gue guanto a estes apenas o investigador, ou equipa de investigacéo,
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, nao
existindo, por ora, condigbes praticas que permitam aos monitores aceder &
informagado clinica dos participantes, aos dados base, devidamente codificados, a
CNPD admitiu uma solugéo temporaria, na qual se permite 0 acesso direto ao monitor,
em observancia com as necessarias medidas de protegBo de dados pessoais, no
pressuposio de que serdo desenvolvidos todos os esforgos no sentido de criar os
mecanismos de autenticacdc e validagdo da informacdo, com vista a monitorizagéo

dos dados de forma codificada.

Quanto as entidades reguladoras, o poder de aceder a informagao 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 reformuiar

0 texto do consentimento informado em conformidade com © que acima se expds.
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Deste modo, a CNPD vem converter em Autorizagio o Projeto supra mencionado.

O Promotor justificou a recolha do dado raga com os seguintes fundamentos:

«A recotha de dados refativos a origem racial ou étnica € uma prética comum nestes
estudos, fazendo parte da informacdo demogréfica recolhida. Esta informagdo é
essencial devido g necessidade de provar que os resuliados oblidos sao validos
independentermente da origem éinica do doenite e por Isso fransponiveis para outros
grupos populacionais. A investigagdo dos ensalos clinicos envolve a inlerprelagdo de
resultados afraves da ocorréncia de deferminados aconfecimenios na populagdo em
estudo, de forma a originar conhecimento que possa ser ulifizado na prevengdo e
fratamento da doenga. Para isso, € necessario identificar fodas as causas possiveis aa
doenca e as consequéncias do fratamento num detferminado grupo de populagdo em
risco. Comparar as diferencas entre o grupo em estudo ou subgrupos poderd gjudar a
definir padrées ou variacdes. Os dados relativos & origem racial ou étnica permitem
estralificar os resuftados e muitas vezes encontrar denominadores comuns enire 0s
diferentes grupos. A utilizagdo de informagdes relacionadas com a raca e efnia na
investigacao permitem. Identificar possiveis causas da doenga,; Compreender o papel
e interagbes entre o0s faltores gendlicos e ambientals, ldentificar subgrupos que podem
eslar a receber prevencdo ou fratamenfo inadequado, para que possam Surgin
programas de saidde corretamente direcionados; Avaliar como os fafores de riscos,
sintomas e doenga podem variar por raga ou elfria, para que as intervengdes de satide
possam ser dirfgidas a grupos especificos; Avaliar se a biologia (por exemplo,
mecanismo da doenga ou mecanismo de acao do medicamento) pode ser ou fer um
resultago diferente denfro de diferentes grupos. Assim, se a informacdo oblida se
revelar relevante, em fungdo dos grupos em estudo, poderd ajudar a identificar
populagdes que podem estar a receber prevengdo, avaliacdo ou tratamento
inadequado ou ineficaz. A informagdo sobre o grupo raclal ou éinico dos doentes é
crucial para identificar, avaliar e investigar 0s molfvos para existirem diferengas raciais
ou éinicas na prevaléncia e gravidade da doenga e resposias aos tratamenfos. Fsia

inforrmacdo € também fundamental para identificar diferenfes perfis de falores de
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riscos. O conhecimento sobre a heranca genélica pode facilitar a andlise, diagnostico
e lratamento quando estdo envolvidos na doenga fatores genéticos. Nos casos em que
existern importantes diferengas raciais e étnicas que contribuem para as causas da
doenca ou para resuffados obtidos, se os dados raciais e élnicos ndo forem
estratificados nunca se ird identificar os fatores, as causas e 0s padrdes e nunca se
efefuar o fratamento correto nestes grupos Recolhendo estes dados, podemos
analisar methor as variagdes entre grupos raciais e étnicos na prevaléncia e gravidade
aoas doencas e consequentemente estudar respostas ao tratamento. Estes esfudos
fornecem a oportunidade de desenvolver estratégias para a melhoria das condigées de
saude para foda a populacdo.

Assim se a informacdo obtida se revelar relevante, em fungdo dos grupos em estudo,
poderé ajudar a identificar populagées que podem estar a receber prevengao,
avaliagcdo ou fratamentos inadequados ou ineficaz. A informagdo sobre grupo racial ou
8tnico das doentes é crucial para identificar, avaliar e investigar os molivos para
existirem diferencas racials ou étnicas na prevaléncia e gravidade da doenga e
respostas aos tratamentos. O conhecimento sobre a heranga genélica pode facilitar a
andlise, diagndstico e fratamento quando estdo envolvidos na doenca fatores
genéticos. Nos casos em que existem importantes diferengas radials e étnicas que
contribuem para as causas da doenga ou para resultados oblidos, se os dados raciais
e éinicos ndo forem estratificados nunca se ird identificar os falores, as causas e 0s
padrées se nunca se efetuar o tralamento correto nestes grupos. Recolhendo esles
dados, podemos analisar melhor as variages enlre grupos racials e éinicos na
prevaléncia e gravidade das doengas e consequentemente esfudar respostas o
tratamento. Estes estudos fornecem a oportunidade de desenvolver estralégias para a

melhoria das condigbes de saude para foda a populacdon.

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 fungdo destes
elementos, admite-se a recolha deste dado por se revelar adequado, pertinente e nao

excessivo face a finalidade.
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O doente sera identificado apenas pelas suas iniciais e por um nlmero especifico do
estudo. O registo na base de dados do promotor, sera identificado com as suas iniciais
e codigo de numeros. Apenas o médico podera relacionar este codigo ao seu nome.

A CNPD j& 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
ac tratamento de dados pessoais para esta finalidade.

No caso em aprego, a notificagdo enquadra-se no ambito tipificado pela referida
Deliberago.

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 informagdo recolhida ndo & excessiva.

O fundamento de legitimidade € o consentimento expresso e escrito do titular (cf.
artigo 7.9, n.? 2, da LPD).

Quanto aos fluxos transfronteiricos, porque a informacgdo estd codificada e ndo é
suscetivel de, no destino, se identificar o titular, a comunicagao nao configura um fluxo

transironteirigo de dados pessoais.

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

Responsavel pelo tratamento: AMGEN — Biofarmacéutica, Lda.

Finalidade: gest&o do ensaio clinico, para avaliar o efeito do Evolocumab na funcdo
cognitiva em doentes com doenca cardiovascular (Protocolo Evolocumab 20130385).
As categorias de dados pessoais tratados séo as seguintes: nimero de participante do
doente no estudo, sexo, raga, idade, nacionalidade, data de nascimento, idade, peso,
aitura, sexo; Dados de satde: histdria clinica e dados recolhidos ao longo do estudo,

medicagao, resuitados de meios complementares de diagndstico e terapéutica: Qutros:
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dados relativos a habitos da vida privada e atividade profissional dos participantes no
estudo que possam ter implicacdes / influéncia no seu estado de sadde, histéria clinica
familiar e nome do investigador.

Interconexdes de tratamentos: N3o 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
autorizagéo de introdug&@o 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 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
Autorizag@o decorrem obrigagdes que o responsavel deve cumprir. Deve, igualmente,
dar conhecimento dessas condigbes a todos os intervenientes no circuito de
informacgéo.

O texto informativo deve ser alterado, no sentido de permitir 0 acesso aos registos

médicos do paciente apenas ao Monitor.

Lisboa, 14 de outubro de 2014
T

Filipa Calvao {Presidente)
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