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Novartis Pharma GmbH, notificou a Comissdo Nacional de Protecggo de Dados
(CNPD) de um tratamento de dados pessoais com a finalidade de gestio do ensaio
clinico, para avaliar a eficacia de injecdes intravitreas de 0,5mg de ranibizumab PRN
versus 2mg de aflibercept bimensal, sobre a estabilidade da espessura da retina, até
ao més 6 de tratamento, e rever os resultados funcionais até ao més 12, em doentes
com a forma neovascular (exsudativa) de degeneragdo macular relacionada com a
idade (DMI) (Protocolo CRFB0O02ADE23).

As categorias de dados pessoais tratados do paciente séio as seguintes: nimero de
participante do doente no estudo, raga, etnia, nacionalidade, data de nascimento,
idade, peso, altura, sexo; Dados de satde: histéria clinica e dados recolhidos ao longo
do estudo, medicagdo, resultados de meios complementares de diagnostico e
terapéutica; Outros: dados relativos a habitos da vida privada e atividade profissional
dos participantes no estudo que possam ter implicagdes / influéncia no seu estado de
saude, historia clinica familiar e nome do investigador

Aprecia¢io:

Analisado o processo, foi proferido o Projeto de Autorizacdo n.° 65/2014, de 23 de
setembro de 2014, que nao autorizava o fratamento do dado raga — uma vez que ndo
foram apresentadas razdes suscetiveis de demonstrar a necessidade de tal recolha no

€aso em aprego.
Notificado para exercer o direito de audigdo, nos termos do artigo 100.° do C.P.A., o
responsavel pelo tratamento veio pronunciar-se acolhendo, em parte, as

determinagfes da CNPD.

O Promotor justificou a recolha do dado raga com os seguintes fundamentos:
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«Adicionalmente e para melhor justificar, do ponto de vista cientifico, a necessidade da
recolha do dado "Raga” no dmbifo do presente ensaio, vimos por este meio enviar uma
revisao de Ronald Klein de 2011, em que se demonstra a relevéncia do conhecimento
das diferengas que poderdo indicar possiveis abordagens preventivas de sucesso na
Degenerescéncia Macular da Idade (DMI). Neste artigo, disponibilizado em anexo, &
indicado que:

- A prevaléncia da DM é malor na populagdo Caucasiana do que na populacéo de
raca Negra;

- A progressdo da doenga varia com a raga, apesar de ndo ser ainda conhecido o
mecanismo justificativo. Uma hipdfese prende-se com um potencial papel da melanina
no processo de neovascularizagdo coroideia. E do conhecimento médico cientifico,
que diferentes respostas terapéuticas. Deste modo, apenas recolhendo o dado "‘Raca”
€ possivel determinar as semelhangas e diferengas na eficdcia e/ou seguranga das
ferapéuticas nas varias ragas e deferminar se existird alguma relagdo
clentifica/bloldgica. A recolha deste dado permitird igualmente demonstrar a
diversidade da populacdo de doentes no estudo, de modo a melhor representar a
popuilagdo gerals.

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

excessivo face a finalidade.

Quanto a declaragéo de consentimento informado, o Promotor permite o acesso, por
intermedio do investigador, «...80s colaboradores autorizados pela Novariis
(designadamente o Monitor)...».

Ora, cumpre referir que o termo “designadamente” usa-se para acrescentar, destacar,
especificar e, portanto, ao contrario daquilo que é declarado pelo Promotor, o acesso
aos registos medicos do paciente ndo é permitido apenas ao Monitor.

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 obrigacdo de
codificagdo dos dados identificativos dos fitulares, nos termos estabelecidos na
Deliberagao n.° 333/2007, para esses terceiros os dados ndo sdo pessoais, por nio
estarem identificados nem serem 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 investigacgao,
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, condigles praticas que permitam aos monitores aceder a
informag&o clinica dos participantes, acs dados base, devidamente codificados, a
CNPD admitiu uma solugdo temporaria, na qual se permite 0 acesso direto aos
monitores, em observancia com as necessarias medidas de protegdio de dados
pessoais, no pressuposto de que serdo desenvolvidos todos os esforcos no sentido de
criar os mecanismos de autenticagdio e validagdo da informacdo, com vista a

monitorizagao dos dados de forma codificada.

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.
Deste modo, a CNPD vem converter em Autorizagéo o Projeto supra mencionado.
O presente ensaio prevé um estudo de biomarcadores de farmacogenética.

O doente sera identificado apenas pelas suas iniciais € por um niimero especifico do
estudo. O registo na base de dados do promotor, sera 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 Deliberagdo n.° 333/07 sobre o enquadramento
legal, os fundamentos de legitimidade, os principios orientadores para o correto
cumprimento da Lei n.° 67/98, de 26 de outubro — Lei de Protecdo de Dados (LPD),

Rua de S&o Bento, 148-3° » 1200-821 LISBOA
Tel:213928400 Fax:213976832 LIN#A PRIVACIDADE

' Dias (iteis das 10 45 13 h
geral@cnpd.pt www.cipd.pt duvidas@cnpd.pt



Proc.11405/2014 [ 4 £

COMISSAO NACIONAL
DE PROTECCAO DE DADOS

bem como as condigbes gerais aplicaveis ao tratamento de dados pessoais para esta
finalidade.

No caso em aprego, a notificagdo enquadra-se no a&mbito tipificado pela referida
Deliberagao.

A informag&o 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 informagao recolhida ndo é excessiva.

O fundamento de legitimidade & o consentimento expresso e escrito do titular {cf.
artigo 7.°, n.° 2, da LPD).

Quanto aos fluxos transfronteirigos, porque a informagdo esta codificada e nio é
suscetivel de, no destino, se identificar o titular, a comunicagéo néo configura um fluxo
transfronteirigo de dados pessoais.

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

Responséavel pelo tratamento: Novartis Pharma GmbH,

Finalidade: gest&o do ensaio clinico, para avaliar a eficacia de injecdes intravitreas de
0,5mg de ranibizumab PRN versus 2mg de aflibercept bimensal, sobre a estabilidade
da espessura da retina, até ao més 6 de tratamento, e rever os resultados funcionais
até ao més 12, em doentes com a forma neovascular (exsudativa) de degeneracgéo
macular relacionada com a idade (DMI) (Protocolo CRFBO02ADE23).

As categorias de dados pessoais tratados sfo as seguintes: nimero de participante do
doente no estudo, nacionalidade, data de nascimento, idade, peso, altura, sexo; Dados
de sadde: histéria clinica e dados recolhidos ao longo do estudo, medicagao,
resultados de meios complementares de diagndstico e terapéutica; Outros: dados
relativos a habitos da vida privada e atividade profissional dos participantes no estudo
que possam ter implicagdes / influéncia no seu estado de satde, histéria clinica
familiar e nome do investigador.

Interconexdes de tratamentos: Nio ha.
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Formas de exercicio do direito de acesso e retificagdo: Junto do médico investigador.
Fluxos transfronteiras: N3o se verificam.

Prazo de Conservagéo: Ensaios Clinicos relativos a medicamentos que tenham obtido
autorizagdo de introdug&o 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 cédigo 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 Deliberagae 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
informacé&o.

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

medicos do paciente apenas ao Monitor.

Lﬁboa 21 de outubro de 2014

Filipa Calvao (Presidente)
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