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AbbVie Deutschland Gmbé&Co.KG, 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 para avaliar os resultados a longo prazo de ABT-
450/RitonavirfABT-267 (...) e ABT-333 com ou sem ribavirina (RBV) em adultos com
infegao cronica pelo gendtipo 1 do virus da Hepatite C (...) (TOPAZ-1) (Protocolo n.°
M14-423).

As categorias de dados pessoais tratados sao as seguintes: nimero do participante no
estudo, ano de nascimento, sexo, origem étnica e raga; bem como historia médica
completa e dados clinicos (sinais vitais, tais como femperatura corporal, pressao
arterial, frequéncia cardfaca, peso e altura, e resultados laboratoriais a urina e
sangue). Durante a condugao do estudo sera tambem recothida informacéo sobre

efeitos adversos e medicacao concomitante e nome do investigador.

Notificado para exercer o direito de audi¢do, nos termos do artigo 100.° do C.P.A., 0
responsavel pelo tratamento veio alegar, em sintese, que o titular dos dados, ao
concordar com a participacdo no estudo, da permisséo aos monitores e auditores da
companhia promotora do ensaio no estrito &mbito do mesmo (sempre por intermédio
do seu medico do estudo), comissdes de ética, conselhos institucionais de reviséo e
agéncias reguladoras de medicamentos para inspecionarem os seus registos clinicos

devidamentie codificados.

O Promotor refere-se aos “monitores” como aqueles gque tém acesso aos registos
medicos do titular. Ora, o legislador refere-se ao Monitor sempre como uma pessoa
singular. Considera-se que a referéncia a um profissional € literal, alias reforcada pela

alinea aa) do artigo 2.° e pelo n.? 2 do artigo 11.° do mesmo diploma.

Assim sendo, a interpretacdo que deve ser feita é a que resulta da coincidéncia entre o

significado literal e o espirito da Lei.
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Importa esclarecer que n#do 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 obrigagdo de
codificagdo dos dados identificativos dos titulares, nos termos estabelecidos na
Deliberagdo n.° 333/2007, para esses terceiros os dados ndo s&o pessoais, por nao

estarem 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 investigacio,
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, n&o
existindo, por ora, condigbes praticas que permitam aocs monitores aceder a
informacao clinica dos participantes, aos dados base, devidamente codificados, a
CNPD admitiu uma solucio temporaria, na qual se permite o acesso direto aos
monitores, em observancia com as necessarias medidas de protegéo de dados
pessoais, no pressuposto de que serdo desenvolvidos todos os esforgos no sentido de
criar os mecanismos de autenticagdo e validagdo da informagéo, com vista a

monitorizacdo dos dados de forma codificada.

Quanto as entidades reguladoras, o poder de aceder a informagéo decorre da lei e nao

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 expos.

Deste modo, a CNPD vem converter em Autorizagao o Projeto supra mencionado.
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O Promotor fundamentou a recolha do dado raga do seguinte modo:

«A recolha da raca e origem élnica é essencial em ensajos clinicos em doentes
portadores de virus da hepatite C (VHC), e & consistente com as orientagbes da
Agéncia Federal de Alimentos e Medicamentos dos FUA (FDA) de 2010 e da Agéncia
Europeia do Medicamento (EMA) de 1998, sobre ‘Recolha de dados de raga e origem
étnfca em ensalos clinicos”. Estes documentos orientadores evidenciam a importancia

da recofha destes dados no desenvolvimento de tralamentos experimentais.

Adicionalmente, a orfentacdo da FDA de 2010 sobre a agdo dos antivirais de agdo
direta (DAAs) no VHC indica igualmente que a raca e a origemn étnica s&o fatores que
devem ser avaliados, uma vez que existem diferentes populagdes que responderm de

forma diferente ao tratamento do VHC.

Estudos anteriores em infecdo cronica pelo virus da hepatite C demonstraram
variagbes na resposta ao fratamento entre grupos de raga e elnia, incluindo taxas de
resposta baixas entre doentes afro-americanos e hispénicos. De urna forma geral, as
taxas de resposta viroldgica sustentada foram de 44% para os afro-americanos, de
38% para os hispdnicos e de 59% para os americanos de ascendéncia asidtica.
(Journal of Viral Hepatitis, Muir AJ, Hu KQ, Gordon SC, Koury K, Boparai N, Noviello
S, Albrecht JK, Sulkowski MS, McCore J. Source: Duke Clinical Research Institute and
Division of Gastroenterology, Duke University Medical Center, Durham, NC 27701,
USA).

Os dados publicados que avaliam a eficdcia destes tratamenios do VHC entre varios
subgrupos séo ainda insuficientes, pelo que, a recolha da raga e da origem étnica sao
importantes na determinacédo do impacto que estes tratamentos experimentals tém

enire 0s varios subgruposs.

A justificacdo apresentada para a recolha do dado raga reporta-se a um conjunto de
orientacdes genéricas que, como tal, ndo tém em conta a finalidade concreta do

presente tratamento.
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O n* 2 do artigo 7.° da Lei n.° 67/98, de 26 de outubro (LPD) proibe, por regra, o
tratamento do dado raga, apenas ¢ admitindoc em situacdes excecionais. De igual
modo, estabelecem os principios aplicaveis que sé podem ser objeto de tratamento os
dados pesscais que se mostrem necessdrios, adequados e n&o 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 casoc concreto, em

obediéncia aos principios da adequagio e necessidade, o tratamento do dado raga.

Contudo, uma vez que foram indicadas outras razdes especificas justificativas da
recolha do dado raga que se afiguram atendiveis, a CNPD entende admitir o respetivo

tratamento.

O presente ensaio prevé a realizagdo de um subestudo farmacogenético e a criagéo
de um bicbanco.

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

Todavia, sé podem ser aceites amostras biologicas em resposta a pedidos de médicos
e nao 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 participagdo e garantida a confidencialidade no
tratamento.

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

O biobanco sera composto por amostras irreversivelmente anonimizadas, para as
quais nao 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 — e por
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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 conservacdao da chave da codificacdo, quanto as amostras

codificadas.

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 cadigo de numeros. Apenas o médico podera relacionar este codigo 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 Protegido de Dados, bem como as condigbes gerais aplicaveis
ac tratamento de dados pessoais para esta finalidade.

No caso em aprego, a notificago enquadra-se no ambito ftipificado pela referida
Deliberagao.

A informacgao 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 informagé&o 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 transfronteiricos para os Estados Unidos da América, porque a
informacaoc esta codificada e nédo é suscetivel de, no destino, se identificar o titular, a

comunicagéo ndo configura um fluxo transfronteirico de dados pessoais.

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

Responsavel pelo tratamento: AbbVie Lda.

Finalidade: gestao do ensaio clinico para avaliar os resultados a longo prazo de ABT-
450/Ritonavir/ABT-267 (...) e ABT-333 com ou sem ribavirina (RBV) em adultos com
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infecd@o cronica pelo gendtipo 1 do virus da Hepatite C (...) (TOPAZ-1} (Protocolo n.°
M14-423)..

As categorias de dados pessoais tratados sdo as seguintes: numero do participante no
estudo, ano de nascimento, sexo, origem étnica e raga; bem como histdria médica
completa e dados clinicos (sinais vitais, tais como temperatura corporal, pressio
arterial, frequéncia cardiaca, peso e altura, e resultados laboratoriais a urina e
sangue). Durante a condugio do estudo sera também recothida informacdo sobre
efeitos adversos e medicagéo 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 Conservagdo: Ensaios Clinicos relativos a medicamentos que tenham obtido
autorizagdo de introdugdio 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 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 condigbes fixados na Deliberagdo n.° 333/2007 e na presente
Autorizagdo decorrem obrigagdes que o responsavel deve cumprir. Deve, igualmente,
dar conhecimento dessas condigbes a todos os intervenientes no circuitc de
informagao.

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

medicos do paciente apenas ao Monitor.

Lisboa, LBoutubro de 2014
-~

Filipa Calvéo (Presidente)
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