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Bayer Portugal, SA notificou a Comiss&o Nacional de Protecgdo de Dados (CNPD) de
um tratamento de dados pessoais com a finalidade de gestfo do ensaio clinico para
investigar os efeitos farmacodindmicos, a seguranga e a tolerabilidade e a
farmacocinética de quatro regimes posolégicos orais do estimulador da sGC BAY
1021189 ao longo de 12 semanas em doentes com agravamento da insuficiéncia

cardiaca e fracdo de ejegéo preservada. (Protocolo BAY 1021189/15829).

As categorias de dados pessoais tratados sdo as seguintes: N.° de participante no
estudo, ano de nascimento, idade, sexo, raca e etnia, habitos de alcoolismo,
questiondrio de saude, sinais vitais, E.C.G., ecocardiograma, amostras de sangue
testes laboratoriais, histéria médica, medicacdo concomitante, eventos adversos,

habitos tabagicos e nome do investigador.

O responsavel pelo tratamento veio justificar a recolha do dado raga, nos seguintes
fermos:

«O racional para a recolha de dados sobre a raga e einicidade em ensaios clinicos €
baseada nas direlrizes atuais da FDA (...) e ICH (...). Estas orienfagbes requerem que
as atualizacdes reguiares sobre a utilizacdo de um medicamento comercializado sejam
submetidas. Fsta informagdo devera ser fornecida na forma de resumos de eficdcia e
seguranga de dados importantes para os subgrupos demogrdficos, incluindo
subgrupos raciais.

A pertinéncia da recolha destes dados no dmbito do estudo 15829 com BAY 1021189
baseia-se também nas evidéncias de que poderdo existir diferencas raciais na
prevaléncia e severidade de uma doenca e na resposta ao tratamento com

determinado fdrmaco. Estas diferencas poderdo ser atribuidas a fatores infrinsecos
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(por ex., genética, metabolismo, eliminagdo) fatores exirinsecos (por ex., diela,
exposigdo ambiental) ou a interagées entre estes fatores, devendo ser um ponfo de
partida para investigagdo adicional.

Sendo os objetivos primdrios deste estudo avaliar a seguranga e eficacia de qualro
regimes posoldgicos de BAY 1021189 em doentes com ICFEp que sofrem de
agravamento da IC cronica, a recolha dos dados sobre etnicidade e raga podera fer
relevéncia na andlise dos resuffados do presente esfudo, nomeadamenle na
identificacdo de quaisquer diferencas raciais e éinicas na seguranca e eficécia de BAY
10271188

Vdrios estudos em insuficiéncia cardiaca (IC) demonstraram a importdncia da raga em
diferentes respostas {...). A populagdo Afro-Americana de raga negra, apresenta um
risco mais elevado de desenvolver insuficiéncia cardiaca e a qual poderd estar
associado um aumento de morbilidade, taxa de readmissdo hospitalar aos 30 dias, e
mortalidade, comparativamente a raga branca. Adicionalmente & recomendada uma
terapéutica diferente, neste grupo especifico de doentes, de forma a reduzir a
mortalidade por fodas as causas, nomeadamente a fidralazina e o dinitrato de
isossorbida.

O sistema renina-angiotensina-adolsterona e o sistema nervoso  simpatico
correspondem aos dois mecanismos  neuro-humorals — activades na  IC.
Comparativamente a outros doentes, a populagéo affo-americana aparenta responder
de forma diferente a antagonistas neuro-hormonais na patologia de IC, sendo que
também tem sido sugerida a possibilidade de existirem diferencas na resposta
farmacoldgica na cascata adrenérgica, fodos considerados tratamentos padrdo na IC.
Outro estudo concluiu que doentes, hospitalizados com IC, de raga hispéanica ou
negra, apresentam mais riscos cardiovasculares do que os doentes de raga branga, no
entanto; apresentam taxas similares ou inferiores de mortafidade hospitalar. Estes
resultados sugerem que possam existir diferengas raciais na resposta da disfungdo
ventricular esquerda assinfomatica ou sintormatica.

Ndo existe informagdo especifica acerca da populagdo de raca negra ou Afro-
Americana para o Vericigual. Sendo uma nova molécula, 0 medicamento experimental
foi testado na populagdo asidtica e a exposicdo foi cerca de 1. 5-2 vezes superior do
que em doernites caucasianos (...).
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Sendo esfe um estudo global e multicéntrico de fase Il o promofor considera ser de

extfrema importancia a recotha da raga e efnicidade.

O n.° 2 do artigo 7.° da Lei n.° 67/98, de 26 de outubro (LPD) proibe, por regra, o
tratamento dos dados raga e etnia, apenas o admitindo em situages excecionais. De
igual modo, estabelecem os principios aplicaveis que sé podem ser objeto de
tratamento os dados pessoais que se mostrem necessarios, adequados e nao

excessivos a finalidade visada com o tratamento.

Nesse sentido, a Deliberagdo n.° 333/2007, na qual se estabelecem os principios
orientadores para os tratamentos de dados pessoais com a finalidade de ensaios
clinicos, clarifica que os responsaveis tém de justificar, no caso concreto, em
obediéncia aos principios da adequacéo e necessidade, o tratamento do dado raga e
da etnia.

Uma vez que foram indicadas razées especificas justificativas da recolha do dado raga

que se afiguram atendiveis, a CNPD entende admitir o respetivo tratamento.

Serfo recolhidas amostras de sangue com ¢ objetivo de analises de seguranga,

biomarcadores e farmacocinética,

O presente ensaio prevé a criagdo de um biobanco.

Nos termos da Lei n.° 12/2005, de 26 de janeiro, é legitima a criagao de um biobanco
com a finalidade de investigacdo basica ou aplicada a satde {n.° 3 do artigo 19.° do
referido diploma).

Todavia, s6 podem ser aceites amostras biolégicas em resposta a pedidos de meédicos
e ndo das proprias pessoas ou seus familiares.

Os destinatarios deverdo ser ainda informados sobre a finalidade do biobanco e ainda
que a utilizacdo para estudos futuros sera sujeita a um consentimento informado
especifico, sendo facultativa a sua participacdo e garantida a confidencialidade no
tratamento.
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O consentimento para a conservagdo dos dados no biobanco n&o dispensa a
solicitagiio de um consentimento especifico para a participagdo num futuro estudo.

O biobanco sera composto por amostras irreversivelmente anonimizadas, para as
quais ndo foi recolhido consentimento — e observadas que sejam as situagdes
especiais, previstas no n.° 6 do artigo 19.° da Lei n.® 12/2005, de 26 de janeiro — € por
amostras codificadas, para as quais foi recolhido o consentimento informado, pelo que
terd de ser feita essa destringa quanto as medidas de seguranga a implementar,
designadamente, na conservagdo da chave da codificagdo, quanto as amostras

codificadas.

O doente serd 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 nimeros. Apenas o médico podera relacionar este cddigo 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 Protegdo de Dados, bem como as condigdes gerais aplicaveis
ao tratamento de dados pessoais para esta finalidade.

No caso em apreco, a nofificagdo enquadra-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 informagéo recolhida ndo é excessiva.

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

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

Responsavel pelo tratamento: Bayer Portugal, SA.

Finalidade: gestdo do ensaio clinico para investigar os efeitos farmacodinamicos, a

seguranca e a tolerabilidade e a farmacocinética de quatro regimes posologicos orais
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do estimulador da sGC BAY 1021189 ao longo de 12 semanas em doentes com
agravamento da insuficiéncia cardiaca e fragdo de ejegdo preservada. (Protocolo BAY
1021189/15829).

As categorias de dados pessoais tratados sdo as seguintes: N.° de participante no
estudo, ano de nascimento, idade, sexo e raca, habitos de alcoolismo, questionario de
saude, sinais vitais, E.C.G., ecocardiograma, amostras de sangue testes laboratoriais,
historia meédica, medicagdo concomitante, eventos adversos, habitos tabéagicos e
nome do investigador.

Interconexdes de tratamentos: N3o ha.

Formas de exercicio do direito de acesso e retificagdo: Junto do médico investigador.
Fluxos transfronteiras: N&o se verificam.

Prazo de Conservagdo: Ensaios Clinicos relativos a medicamentos que tenham obtido
autorizagéo 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 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 apéds o ensaio. O nome do investigador
deve, no mesmo prazo, ser eliminado.

Dos termos e condi¢des fixados na Deliberagdo n.° 333/2007 e na presente
Autorizagdo decorrem obrigagdes que o responséavel deve cumprir. Deve, igualmente,
dar conhecimento dessas condices a todos os intervenientes no circuito de
informagéo,

Lishoa, 21 de outubro de 2014
ﬂ W

Filipa Calvdo (Presidente)
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