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AUTORIZAGAO N.° /2014

Millennium Pharmaceuticals, Inc., representada pela PPD Global Ltd Sucursal em
Portugal, notificou a CNPD de um tratamento de dados pessoais com a finalidade de
gestdo do ensaio clinico com citrato de Ixazomib oral (MLN9708) como terapéutica de
manutencao em doentes com mieloma multiplo apdés transplante autélogo de celulas

estaminais (Protocolo C16019).

As categorias de dados pessoais tratados sdo as seguintes: N.° de participante do
estudo, idade, sexo, origem étnica e racga; histdria meédica incluindo cirurgias e
medicacdo anterior; resultados de exame fisico completo, resultado de
eletrocardiograma; registos da medigéo de sinais vitais (pressa@o arterial, pulso, taxa
respiratoria e temperatura, peso e altura) e resultados de anélises laboratoriais a urina
e sangue. Durante a condugdo do estudo sera também recolhida informag&o sobre

efeitos adversos e medicagdo concomitante e nome do investigador.
Apreciagéo:

Analisado o processo, foi proferido o Projeto de Autorizagdo n.° 49/2014, de 2 de
setembro, onde se alertava para a necessidade de alteragao do texto do
consentimento informado, para que apenas o monitor do responsavel pelo tratamento,
e ndo o Promotor e 0s seus representantes, tivessem acesso aos ficheiros clinicos

para efeitos de verificacdo 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 nada disse que justifiqgue uma decisao

diferente daquela que foi proferida.

Com efeito, o responsavel pelo tratamento ndo se pronunciou no prazo de que
dispunha para o efeito, limitando-se a pedir celeridade na emiss@o da Autorizagéo da
CNPD.
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Importa esclarecer que nido estd em causa o acesso pelo monitor, pelos
representantes do promotor ou por guaisquer outras entidades aos dados do ensaio.
Sobre essa matéria a CNPD nada tem a referir, uma vez que cumprida a obrigacé&o de
codificacdo dos dados identificativos dos titulares, nos termos estabelecidos na
Deliberagao n.° 333/2007, para esses terceiros os dados nao sao pessoais, por néao

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, condigdes praticas que permitam aos monitores aceder a
informacéo clinica dos participantes, aos dados base, devidamente codificados, a
CNPD admitiu uma solugéo temporaria, na qual se permite o acesso direto aos
monitores, em observancia com as necessarias medidas de prote¢do de dados
pessoais, no pressuposto de que serdo desenvolvidos todos os esforgos no sentido de
criar os mecanismos de autenticagdo e validagdo da informagdo, com vista a

monitorizagao dos dados de forma codificada.

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.

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

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

«E conhecido que a raga e a etnia sgo fatores de risco para certos fipos de cancro e
sdo também importantes para o progndstico de oufros. Cada vez mais

compreendemos que o mieloma multiplo é uma doenca muito heferogenea.
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Os parémetros clinicos e citogengticos podem definir subgrupos que respondam mal
ao tratamento convencional. Um estudo mais aprofundado das anomalias genéticas é

importante nesta doenga e essas quesibes estdo agora incorporadas em grandes
ensaios pivés. Aprendeu-se muito acerca de anomalias cifogenéticas especificas
associadas, por exemplo, a uma baixa sobrevivéncia, mas ndo se percebe se existem
disparidades regionais ou da raga no mieloma. Os testes de medicina transiacional
incorporados neste estudo procuram mulagdes especificas no mieloma multiplo e
anomalias em vias de crescimento especificas. Os resultados podem ser imporiantes
para a escolha apropriada da terapéutica alvo a ser ulilizada em combinagdes no
futuro. As decisées tomadas neste protocolo no que se refere ao tratamento ou outro
cuidado ndo se basefam na raca ou etnia. Os dados recolhidos neste estudo s&o
exploratorios e hipdteses mas véo aumentar o nosso conhecimento do tratamento do
mieloma multiplo. Do nosso ponto de vista, é muito importanfe recolher dados
completos das caracteristicas dos doentes. A recolha de dados sobre a raga e a elnia
sdo um substituto dos dados genéticos. Alguns artigos referem a Iimportancia da
informagdo acerca da etnia e do ADN da linha germinativa. As variantes da linha
germinativa discutida, nestes artigos, parecem explicar os 50 da resisténcia aos
inibidores do EGFR e apenas se encontra na populagdo Asidtica. E necessério mais e
mais completa informacado sobre a raga e a einia no mieloma multiplo para descobrir e
rastrear esses marcadores e contextualiza-los para que majores grupos possam

beneficiar destas descoberfas».

Assim sendo, atentos os referidos argumentos que apontam para a necessidade da
recolha do dado “raga” para aferir o perfil de seguranca e de eficicia em fungao destes
elementos, admite-se a recolha deste dado.

Este ensaio prevé a realizagdo de testes genéticos e a criagdo de um bicbanco.

Nos termos da Lei n.¢ 12/2005, de 26 de janeiro, é legitima a criag&@o de um biobanco
com a finalidade de investigagdo bésica ou aplicada a satde (n.° 3 do artigo 19.° do
referido diploma).

Todavia, s6 podem ser aceites amostras biolégicas em resposta a pedidos de medicos

e ndo das proprias pessoas ou seus familiares.
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Os destinatarios deverdo ser ainda informados sobre a finalidade de biobanco e ainda
que a utilizacdo para estudos futuros sera sujeita a um consentimento informado
especifico, sendo facultativa a sua participagdo e garantida a confidencialidade no
tratamento.

O consentimento para a conservagdo dos dados no biobanco n&o dispensa a
solicitagdo de um consentimento especifico para a participagdo num futuro estudo.

O biobanco serd composto por amostras irreversivelmente anonimizadas, para as
quais ndo foi recolhido consentimento — e observadas que sejam as situagbes
especiais, previstas no n.° 6 do artigo 19.° da Lei n.° 12/2005, de 26 de janeiro — e por
amostras codificadas, para as quais foi recolhido o consentimento informado, pelo que
tera de ser feita essa destrinca quanto as medidas de segurancga a implementar,
designadamente, na conservacdc da chave da codificagdo, quanto as amostras

codificadas.

O doente ser 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 nimeros. Apenas o médico podera relacionar este ¢cédigo 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 condigdes gerais aplicaveis
ao tratamento de dados pessoais para esta finalidade.

No caso em apreco, a notificacdo enquadra-se no ambito tipificado pela referida
Deliberacéo.

A informacao 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 informagao recolhida ndo é excessiva.

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

Quanto aos fluxos transfronteiricos, porque a informacgdo estéd codificada e néo é
suscetivel de, no destino, se identificar o titular, a comunicagédo nao configura um fluxo

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

Responsavel pelo tratamento: Millennium Pharmaceuticals, Inc., representada pela
PPD Global Ltd Sucursal em Portugal.

Finalidade: gestdo do ensaio clinico com citrato de Ixazomib oral (MLN9708) como
terapéutica de manutenc@o em doentes com mieloma multiplo apds transplante
autdlogo de células estaminais (Protocolo C16018).

As categorias de dados pessoais tratados s&o as seguintes: N.° de participante do
estudo, idade, sexo, origem étnica e raga; historia médica incluindo cirurgias e
medicacdo anterior; resultados de exame fisico completo; resultado de
eletrocardiograma; registos da medicéo de sinais vitais (pressdo arterial, puilso, taxa
respiratoria e temperatura, peso e altura) e resultados de analises laboratoriais a urina
e sangue. Durante a conducdo do estudo serda também recolhida informagao sobre
efeitos adversos e medicagédo 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 Conservagéo: Ensaios Clinicos relativos a medicamentos que tenham obtido
autorizacdo de introdugdo 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 codigo 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 apés 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
Autorizacdo decorrem obrigagbes que o responsavet deve cumprir. Deve, igualmente,
dar conhecimento dessas condigbes a todos os intervenientes no circuito de
informacao.

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

médicos do paciente apenas ao Monitor.
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Lisboa, A de outubro de 2014
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Filipa Calvao (Presidente)
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