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AUTORIZAGAO N.° /2014

AMGEN - Biofarmacéutica, Lda notificou a CNPD de um tratamento de dados
pessoais com a finalidade de gestdo do ensaio clinico, para avaliar a eficacia e
seguranca do Cinacalcet HCl em doentes pediatricos com hiperparatiroidismo

secundario e doenga renal cronica a fazer dialise (Protocolo 20130356).

As categorias de dados pessoais tratados s&o as seguintes: numero de participante do
doente no estudo, data de nascimento, sexo, raca, peso e altura, historia médica,
eletrocardiograma, sinais vitais, eventos adversos, medicagdo concomitante e nome

do investigador.
APRECIACAO:

Analisado o processo, foi proferido o Projeto de Autorizagéo n.° 61/2014, de 16 de
setembro, onde se determinava a necessidade de alterago do texto do consentimento
informado, para que apenas os monitores do responsével pelo tratamento, e ndo o
Promotor e seus representantes, tivessem acesso aos ficheiros clinicos para efeitos de

verificagao da conformidade da recolha de dados.

Notificado para exercer o direitoe de audi¢do, nos termos do artigo 100.° do CP.A., o
responsavel pelo tratamento veio alegar, em sintese, que o titular dos dados, ao
concordar com a participagdo no estudo, da permissdo aos monitores e auditores da
companhia promotora do ensaio no estrito ambito do mesmao (sempre por intermédio
do seu médico do estudo), comissdes de ética, conselhos institucionais de revisdo e
inspeg¢des reguladoras de medicamentos para inspecionarem os seus registos clinicos

devidamente codificados.

Alega que € necessario garantir a responsabilizagcdo do médico investigador no acesso

aos dados estritamente necessarios ao cumprimento das responsabilidades do
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monitor, enquanto representante do Promotor e que n&o pode ser vedado o acesso ao

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

Importa esclarecer que ndo 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 obrigagédo de
codificagao dos dados identificativos dos titulares, nos termos estabelecidos na
Deliberag@o n.° 333/2007, para esses terceiros os dados n&o sdo pessoais, por nao

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 que quanto a estes apenas o 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, condi¢bes praticas que permitam aos monitores aceder a
informagao clinica dos participantes, aos dados base, devidamente codificados, a
CNPD admitiu uma solugdo temporaria, na qual se permite o acesso direto ao monitor,
em observancia com as necessarias medidas de protegdo de dados pessoais, no
pressuposto de que serdo desenvolvidos todos os esforgos no sentido de criar os
mecanismos de autenticagdo e validacdo da informagdo, com vista a monitorizacdo

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 reformutar

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

Deste modo, a CNPD vem converter em Autorizacéo o Projeto supra mencionado.
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O Promotor justificou a recolha do dado raga com os seguintes fundamentos:

A recolha de dados relativos a origem racial ou éinica é uma pratica comum nestes
estudos, fazendo parte da informacdo demogréfica recolhida. Esta informagdo &
essencial devido & necessidade de provar que os resulfados obfidos sao validos
independentemente da origem étnica do doente e por isso transponiveis para outros
grupos populacionais. A investigagdo dos ensaios clinicos envolve a inferpretaggo de
resultados afravés da ocorréncia de determinados acontecimentos ha populacdo em
estudo, de forma a originar conhecimento que possa ser ufilizado na preven¢do e
fratamento da doenga. Para isso, & necessario identificar todas as causas possivels da
doenca e as consequéncias do tratamenfo num determinado grupo de populagcdo em
risco. Comparar as diferencas entre o grupo em estudo ou subgrupos podera ajudar a
definir padrées ou variagdes. Os dados relativos a origem racial ou étnica permitem
estratificar os resuftados e muitas vezes enconirar denominadores comuns entre os
diferentes grupos. A utilizagdo de informagdes relacionadas com a raga e elnia na
investigacdo permitem: Identificar possiveis causas da doenga; Compreender o

papel e interagbes entre os fatores gensticos e ambientais; ldentificar subgrupos que
podem estar a receber prevengdo ou tratamento inadequado, para que possam Surgir
programas de satide corretamente direcionados; Avaliar como os fatores de riscos,
sintomas e doenga podem variar por raga ou etnia, para que as infervengdes de satde
possam ser dirigidas a grupos especificos; Avaliar se a biologia (por exemplo,
mecanismo da doenga ou mecanismo de agdo do medicamento) pode ser ou ter um
resultado diferente dentro de diferentes grupos. Assim, se a informacdo oblida se
revelar relevante, em fun¢do dos grupos em estudo, poderd ajudar a identificar
populagdes que podem estar a receber prevengdo, avaliagdo ou tratamenio
inadequado ou ineficaz. A informagéo sobre o grupo ractal ou étnico dos doentes €
crucial para identificar, avaliar e investigar os motivos para existirem diferencas raciais
ou étnicas na prevaléncia e gravidade da doenga e respostas aos lratamentos. Esta
informacdo é também fundamental para identificar diferentes perfis de fatores de
riscos. O conhecimento sobre a heranga genética pode facilitar a andlise, diagndstico

e fratarmento quando estdo envolvidos na doenga fafores genéticos. Nos casos em que

Rua de Sido Bento, 148-3° » 1200-821 LISBOA

Tel: 213928400 Fax:213976832 LINHA PRIVACIDADE
www.cnpd.pt Dias liteis das 10 as 13 h




Proc.11842/2014 | 4

ya

COMISSAO NACIONAL
DE PROTECCAO DE DADOS

existemn importantes diferengas raciais e élnicas que contribuem para as causas da
doenca ou para resuftados obtidos, se os dados raciais e étnicos ndo forem
estratificados hunca se ird identificar os fatores, as causas e 0s padrées e nunca se
efefuar o tratamento correlo nestes grupos Recolhendo estes dados, podemos
analisar melhor as variagbes enire grupos raciais e étnicos na pre valéncia e gravidade
das doencas e consequentemente estudar respostas ao tratamento. Estes estudos
fornecem a oportunidade de desenvolver estratéglas para a melhoria das condigoes de

satide para toda a populag&o.

Assim se a informagdo obtida se revelar relevante, em fungdo dos grupos erm estudo,
poderd ajudar a identificar populagdes que podem estar a receber prevengao,
avaliagdo ou tratamentos inadequados ou ineficaz. A informacgéo sobre grupo racial ou
Sinico das doentes é crucial para identificar, avaliar e investigar os motivos para
existirem diferencas raciais ou étnicas na prevaléncia e gravidade da doenga e
respostas aos tratamentos. O conhecimento sobre a heranga genética pode facilitar a
andlise, diagndstico e tratamento quando estdo envolvidos na doenca fatores
genéticos. Nos casos em que existemn importanies diferencas radiais e étnicas que
contribuermn para as causas da doenga ou para resultados obtidos, se os dados racials
e étnicos ndo forem estratificados nunca se ira identificar os fatores, as causas € 0s
padroes se nunca se efetuar o tratamento correto nestes grupos. Recolhendo esles
dados, podemos analisar melhor as variagbes entre grupos raciais e étnicos na
prevaléncia e gravidade das doengas e consequentemente estudar respostas &o
tratamento. Estes estudos fornecem a oportunidade de desenvolver estratégias para a

melhoria das condigdes de satde para toda a populagado.

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

excessivo face a finalidade.

Sublinha-se que, por estarmos perante um ensaio clinico que envolve menores, deve

ter-se em consideracdo o superior interesse da crianga. Como tal deve ser «...obtido 0
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consentimento informado do menor com idade igual ou superior a 16 anos € do seu
representante legal ou, no caso de o menor ter idade inferior a referida, do seu
representante legal, o qual deve refletir a vontade presumivel do menor...», nos
termos da alinea a) do artigo 7.° da Lei n.? 21/2014, de 16 de abril {Lei da investigacéo
clinica).

De igual modo, o menor deve receber informacgdes sobre o estudo clinico e os
respetivos riscos e beneficios, adequadas & sua capacidade de compreensdo, nos

termos da alinea b) do artigo 7.° da Lei de investigagéo clinica.

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 numeros. Apenas o médico podera relacionar este cédigo ao seu nome.

A CNPD j& se pronunciou na sua Deliberagédo 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 condigbes gerais aplicaveis
ao tratamento de dados pessoais para esta finalidade.

No caso em aprego, a notificagdo enguadra-se no ambito tipificado pela referida
Deliberagao.

A informagao 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 informag¢ao recolhida nao é 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 informacdo estd codificada e nédo é
suscetivel de, no destino, se identificar o titular, a comunica¢ao nao configura um fluxo

transfronteirico de dados pessoais.

Assim, tendo em atengao o disposto nas disposicdes combinadas dos artigos 28.°,

n.°1, alinea a), e 30.° da LPD, e as condig¢es e limites fixados na referida Deliberagéo,
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que se ddo aqui por reproduzidos e que fundamentam esta decisdo, autoriza-se o
tratamento de dados pessoais nos seguintes termos:

Responsavel pelo tratamento: AMGEN - Biofarmacéutica, Lda.

Finalidade: gestédo do ensaio clinico, para avaliar a eficacia e seguranc¢a do Cinacalcet
HCI em doentes pediatricos com hiperparatiroidismo secundario e doenga renal
cronica a fazer dialise (Protocolo 20130356).

As categorias de dados pessoais tratados s8o as seguintes: nimero de participante do
doente no estudo, data de nascimento, sexo, raca, peso e altura, histéria médica,
eletrocardiograma, sinais vitais, eventos adversos, medicacdo concomitante 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 Conservag&o: Ensaios Clinicos relativos a medicamentos que tenham obtido
autorizag@o de introdugé@o no mercado — Fixa-se 0 prazo estabelecido no ponto 5-2 do
Anexo | do Decreto-Lei n.° 20/2013, 14 de fevereiro.

Nos restantes casos: O codigo de doente, porque permite tornar os dados
identificados, deve ser destruido, quer pelo meédico 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
Autorizagao decorrem obrigagbes que o responsavel deve cumprir. Deve, igualmente,
dar conhecimenio dessas condigées a todos os intervenientes no circuito de
informacéo.

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

médicos do paciente apenas ao Monitor.

Lisboa, 44 outubro de 2014
AU

Filipa Calvao (Presidente)
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