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Astellas Pharma Europe B.V., representada pela Eurotrials, notificou a CNPD de um
tratamento de dados pessoais com a finalidade de gestdo do ensaio clinico, para
avaliar a eficacia e seguranga de Roxadustat no tratamento de manutengio de anemia
em participantes com doenga renal cronica terminal em didlise estavel (Protocolo
1517-CL-0613).

As categorias de dados pessoais tratados do paciente sdo as seguintes: Agente
estimulador da eritropoiese (ESA) anterior, consentimento informado por escrito,
aleatorizagao, critérios de elegibilidade, data de nascimento, sexo, raca, historial
clinico, exame fisico, peso, altura, presséo arterial, frequéncia cardiaca, frequéncia
respiratoria, hematologia, avaliagdo HemoCue, eletrocardiograma de 12 derivagoes,
analises quimicas do soro, testes da fung&o hepatica, ecografia renal, painel de lipidos
no soro, ferro sérico, ferritina, TSAT, capacidade total de fixagdo de ferro (TIBC),
saturag&o de transferrina, HbA1c, vitamina B12, folato, andlise ao VIH, antigeénio de
superficie da hepatite B, andlise & hepatite C, teste de gravidez sérico, proteina C-
reativa de alta sensibilidade, hepcidina, amostras de soro de arquivo para
biomarcadores, amostra de sangue para farmacocinética, questionarios sobre
qualidade de vida, solugio de didlise (de doentes em didlise peritoneal ambulatéria
continua), genotipagem opcional, tratamento do estudo, reviséo do ajuste posoldgico,
registo de acontecimentos adversos, registo de medicagao concomitante, registo de
procedimentos e de terapéutica sem medicacdo, estado vital, hospitalizagoes,

As categorias de dados pessoais tratados dos Investigadores sdo as seguintes: nome
completo, nimero de identificacdo profissional, dados de contacto: contactos

profissionais e/ou pessoais de telefone, fax, e-mail e contacto preferencial,
Apreciacio:

Analisado o processo, foi proferido o Projeto de Autorizagdo n.° 55/2014, de 9 de

setembro, onde se alertava para a necessidade de alteracdo do texto do
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consentimento informado, para que apenas o monitor do responsavel pelo tratamento,
e ndo os representantes, tivessem acessoc aos ficheiros clinicos para efeitos de

verificagéo 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 declarou ter procedido as alteractes
do consentimento informado, nos seguintes termos:

Que os dados clinicos do paciente podem ser auditados por um Auditor ou
inspecionados por um inspetor, na presenca e através do médico do estudo e, se
aplicavel, com o apoio do Monitor, o representante do Promotor autorizado pela CNPD

a aceder aos seus dados.

Importa esclarecer que n3o 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
codificagdo dos dados identificativos dos titulares, nos termos estabelecidos na
Deliberac&o n.® 333/2007, para esses terceiros os dados nao 880 pessoais, por ndo

estarem 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 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, nao
existindo, por ora, condigbes praticas que permitam aos monitores aceder 3
informagao 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 esforgos no sentido de
criar 0s mecanismos de autenticacdo e validagdo da informagdo, com vista a

monitorizacdo dos dados de forma codificada.
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Quanto as entidades reguladoras, o poder de aceder a informagéo 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

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

Nota-se ainda que, no ambito das categorias de dados pessoais tratados do pacienie,
0 responsavel pelo tratamento refere a recolha da informacédo relativa a «critérios de
elegibilidade» e ao «consentimento informado por escrito». Sucede, porém, que 0s
critérios de elegibilidade ndo constituem dados pessoais. No que diz respeito ao
consentimento, esta declaragéo é condicéo de legitimidade do tratamento de dados

associado ao ensaio clinico, pelo que nao tem de figurar como dado pessoal tratado.

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

«A Aslellas Pharma Europe B.V. reconhece que os dados sobre raca e etnia sdo
dados sensivers, de acordo com a Diretiva 95/46/CE, e considera que € necessario um
cuidado especial na sua recolha.

No que diz respeifo a este ensaio clinico, a recolha desfes dados constifui uma
necessidade cientifica e é um requisifo da Entidade Reguladora da Satde, por isso,
esla disponivel informagdo pormencrizada sobre ambos em baixo.

Necessidade cientifica: o esfudo inclui a recotha de uma amostra farmacocinética, que
implica uma abordagem racial na andlise dos dados farmacocinéticos.

Informagdes demograficas, como raca e etnia, sdo recolhidas nos ensaios clinicos
para garantir que podern ser deferminadas e quantificadas as origens da variabilidade
na exposicdo e na resposta verificada entre os doentes. A data, ainda ndo foi
estabelecido o efeifo da raga na exposicdo ou na resposta ao roxadustat. Tal efeifo

serd festado na anélise farmacocinética populacional planeadas.

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

WWW Dias Gteis das 10as 13 h
'Cnpd‘pt duvidas@enpd.pt




Proc. n.° 10977/2014 l 4 )2

COMISSAO NACIONAL
DE PROTECCAO DEDADOS

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 fungao destes
elementos, admite-se a recolha deste dado por se revelar adequado, pertinente € nao
excessivo face a finalidade.

O presente ensaio prevé um estudo de genotipagem.

O doente sera identificado apenas pelas suas iniciais € por um numero especifico do
estudo. O registo na base de dados do promotor, sera identificado com as suas iniciais
e cadigo de nUmeros. Apenas o médico podera relacionar este cédigo ao seu nome,

A CNPD ja se pronunciou na sua Deliberacdo 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
ao tratamento de dados pessoais para esta finalidade.

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

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 informagéo recolhida n&o é excessiva.

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

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

transfronteirico de dados pessoais.

Assim, tendo em atencdo o disposto nas disposicbes combinadas dos artigos 28.°,
n.°1, alinea a), e 30.% da LPD, e as condicdes e limites fixados na referida Deliberagao,
que se dio aqui por reproduzidos e que fundamentam esta decisdo, pretende
autorizar-se o tratamento de dados pessoais nos seguintes termos:

Responsavel pelo tratamento: Astellas Pharma Europe B.V., representada pela

Eurotrials.
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Finalidade: gestdo do ensaio clinico, para avaliar a eficdcia e seguranca de
Roxadustat no tratamento de manutencdo de anemia em participantes com doenga
renal cronica terminal em didlise estavel (Protocolo 1517-CL-0613).

As categorias de dados pessoais tratados do paciente s@o as seguintes: Agente
estimulador da eritropoiese (ESA) anterior, aleatorizagfo, data de nascimento, sexo,
raca, historial clinico, exame fisico, peso, altura, presséo arterial, frequéncia cardiaca,
frequéncia respiratéria, hematologia, avaliagdo HemoCue, eletrocardiograma de 12
derivagbes, analises quimicas do soro, testes da fungio hepatica, ecografia renal,
painel de lipidos no soro, ferro sérico, ferritina, TSAT, capacidade total de fixagdo de
ferro (TIBC), saturacdo de transferrina, HbA1c, vitamina B12, folato, analise ao VIH,
antigénio de superficie da hepatite B, andlise & hepatite C, teste de gravidez sérico,
proteina C-reativa de alta sensibilidade, hepcidina, amostras de soro de arquivo para
biomarcadores, amostra de sangue para farmacocinética, questionarios sobre
qualidade de vida, solu¢do de dialise (de doentes em didlise peritoneal ambulatdria
continua), genotipagem opcional, tratamento do estudo, reviséo do ajuste posologico,
registo de acontecimentos adversos, registo de medicagdo concomitante, registo de
procedimentos e de terapé&utica sem medicagao, estado vital, hospitalizagdes.

As categorias de dados pessoais tratados dos Investigadores s&o as seguintes: nome
completo, numero de identificagio profissional, dados de contacio: contactos
profissionais efou pessoais de telefone, fax, e-mail e contacto preferencial.
Interconexdes de tratamentos: Nao ha.

Formas de exercicio do direito de acesso e retificagio: Junto do médico investigador.
Fluxos transfronteiras: N3o se verificam.

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

Nos restantes casos: O coédigo 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 ¢ ensaio. O nome do investigador
deve, no mesmo prazo, ser eliminado.

Dos termos e condicdes fixados na Deliberagdo n.° 333/2007 e na presente

Autorizagao decorrem obrigagdes que o responsavel deve cumprir. Deve, igualmente,
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dar conhecimento dessas condi¢des a todos os intervenientes no circuito de
informacéo.
O texto informativo deve ser alterado, no sentido de permitir o acesso aos registos

medicos do paciente apenas ac Monitor.

Lishoa, 14 de outubro de 2014
ﬁ(/ W

Filipa Calvao (Presidente)
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