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AUTORIZAGAO N.° /{ 152 oM

Merck Sharp&Dohme Corp., representada pela Merck Sharp&Dohme, Lda, notificou a
CNPD de um tratamento de dados pessoais com a finalidade de gestdo do ensaio
clinico para correlacionar a ST2 solivel com a atividade clinica, endoscépica e
histologica em doentes com colite ulcerosa moderada a grave a receber golimumab
{Protocolo MK-8259-022).

As categorias de dados pessoais tratados do paciente sdo as seguintes: iniciais do
doente, data de nascimento, Sexo, historia medica, medicacoes
anteriores/concomitantes, revis&o dos critérios de entrada, exame fisico, pontuagao na
subescala de Mayo para a colite ulcerosa, pontuag@o na escala endoscopica de Mayo,
classificacdo de Montreal, tenséo arterial sistélica, tensao arterial diastdlica, frequéncia
cardiaca, frequéncia respiratéria, peso, temperatura corporal, raios-x torax, teste
cutdneo da tuberculina, Quantiferdo- TB Gold, avaliagdo da tuberculose,
fibrosigmoidoscopia, histologia, pontuagdo na escala de Mayo, Indice de gravidade
endoscopica da colite ulcerosa, teste de gravidez no sangue, teste de gravidez na
urina, calprotectina fecal, amostra de ST2 em plasma, proteina C-reactiva, parametros
de laboratério de hematologia, parametros de laboratério de quimica, andlise a urina,
serologia (VIM, VHC, VHB), amostra de plasma para investigagdo biomeédica futura,
eventos adversos, eventos de interesse clinico, eventos adversos sérios e
procedimentos e hospitalizacdes associados, resultados de cultura de fezes, dispensa
do cartdo de identificag@o do doente, dispensa da medicagéo do ensaio, contabilidade
da medicacéo do ensaio, dispensa do cartdo diario do doente, revisao do cart&o diario
do doente, desvios/violagdes ao protocolo, dados do dbito.

As categorias de dados pessoais tratados do investigador sdo as seguintes: Dados
pessoais e profissionais contidos no CV do Investigador (e.g. nome completo, nimero
da cédula profissional, telefone, fax, email, educac8o, experiéncia profissional,
experiéncia em ensaios clinicos, formagdo), nimero de contacto preferencial e

assinatura eletronica.
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. Apreciagao

Notificado para exercer o direito de audigdo que lhe assistia, nos termos do artigo
100.° do Codigo do Procedimento Administrativo, o responsavel pelo tratamento

declarou ter procedido as alteragdes requeridas pela CNPD, nos seguintes termos:

«Quando requerido por Lei, concorda em autorizar a equipa de investigacdo a tratar e
a partithar os seus dados de satide com as agéncias governamentais de todo o mundo
(tais como INFARMED, EMA e FDA) e comissoes de éfica, que supervisionam o
trabalho de investigacdo, o Promotor do estudo e os seus representantes. De forma a
garantir que os procedimentos do estudo sao seguidos, ser-thes-d dado acesso aos
seus dados de satide no ceniro de investigagdo. Os represeniantes do Promotor
(equipa de monitorizacgdo) terdo acesso a0s seus dados de saude, por intermédio do
médico do estudo, para monitorizar o estrito cumprimento do profocolo e efetuar o
necessario trabalhc de moniforizagéo.

Em caso de realizacdo de auditorias ou inspegdes, para verificagdo dos procedimentos
clinicos do estudo e dos dados recolhidos, estas serdo realizadas em estrito
cumprimento dos principios de protegdo de dados pessoais e das Boas Praticas
Clinicas, assequrando a sua privacidade e a confidencialidade das suas informagbes

pessoaisy.

Ora, legislador refere-se ac Monitor sempre como uma pessoa singular. Considera-se
que a referéncia a um profissional é literal, alids reforgada pela alinea aa) do artigo 2.°

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

Assim sendo, a interpretacéo que deve ser feita € a que resulta da coincidéncia entre o

significado literal e o espirito da Lei.

Importa esclarecer que ndo estd em causa o acesso pelo monitor, pelos
representantes do promotor ou por quaisquer outras entidades, incluindo auditores,
aos dados do ensaio. Sobre essa matéria a CNPD nada tem a referir, uma vez que

cumprida a obrigac@o de codificag@o dos dados identificativos dos titulares, nos termos
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estabelecidos na Deliberacdo n.° 333/2007, para esses terceiros os dados nao sao

pessoais, por ndoc estarem identificados e 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 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, condicbes praticas que permitam aos monitores aceder a
informacgao clinica dos participantes, aos dados base, devidamente codificados, a
CNPD admitiu uma solucdo temporaria, na qual se permite o acesso direto aos
monitores, em observancia com as necessarias medidas de protegdo de dados
pessoais, no pressuposto de que serdo desenvolvidos todos os esforgos no sentido de
criar os mecanismos de autenticacdo e validagdo da informagdo, com vista a

monitorizagao dos dados de forma codificada.

Quanto as entidades reguladoras, o poder de aceder a informagao decorre da lei e ndo

do consentimento do titular, que apenas deve ser informado dessa possibilidade.

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

Este ensalo prevé g realizacdo de sub-estudos para «...obter mais conhecimentos
sobre as causas da doenca e sobre as diferengas no modo como as pessoas

responderm aos medicamentos e as terapéuticas».

Nos termos do Decreto-Lei n.° 131/2014, de 29 de agosto (diploma que regulamenta a
Lei 12/2005, de 26 de janeiro), é legitima a criagdo de um biobanco com a finalidade
de prestacdo de cuidados de salde ou de investigacdo em saude, incluindo os

estudos epidemiolégicos e populacionais (n.° 1 do artigo 6.° do referido diplomay).
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Todavia, sé podem ser aceites amostras biolégicas em resposta a pedidos de médicos

e nac das proprias pessocas ou seus familiares.

Os titulares dos dados, previamente ao consentimento (que deve ser informado, livre,
escrito e especifico), deverdo ser informados sobre a identidade do responsavel pelo
tratamento, do responsavel pela informagdo genética e; se for caso disso, dos seus
representantes; finalidades; identificagdo dos destinatarios da informagao; direitos de
acesso e de retificacéo da informagdo; prazo de conservagdo da informagéo; direito de
retirar o consentimento; riscos e consequéncias do tratamento de informagao genética

(cf. alineas a) a g) do artigo 9.° do Decreto-Lei n® 131/14, de 29 de agosto).

E ainda obrigatério informar o titular da informagao genética sempre que seja tratada
nova informacdo que lhe diga respeito; no entanto, excetuam-se 0s casos em que a
informag@o genética e as bases de dados genéticos sejam utilizadas para uma
finalidade diferente da inicialmente prevista, desde que, apds autorizagdo da CNPD,
os dados genéticos sejam previamente anonimizados e nao conduzam por si sO a
identificagé@o pessoal (cf. artigo 8° n®3, e 9° n.° 2, Decreto-Lei n.°131/14, de 29 de

agosto).

O consentimento para a conservagdo dos dados no biobanco nao dispensa a

solicitacdo de um consentimento especifico para a participagdo num futuro estudo.

O doente sera identificado apenas pelas suas iniciais e por um numero especifico do
estudo. O registo na base de dados do promotor sera identificado com as suas iniciais
e ¢odigo de nUmeros. Apenas o médico podera relacionar este codigo ao seu home.

A CNPD ja se pronunciou na sua Delibera¢do 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 condi¢bes gerais aplicaveis
ao tratamento de dados pessoeais para esta finalidade.

No caso em apreco, a notificagdo enquadra-se no ambito tipificado pela referida

Deliberagao.

Rua de Séo Bento, 148-3° « 1200-821 LISBOA

Tel: 213928400 Fax:213976832 LINHA PRIVACIDADE
www,cnpd_pt Dias \iteis das 10 as 13 h




Processo n.213993/2014 | 5

COMISSAO NACIONAL
DE PROTECCAO DE DADOS

A informacéo 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 & excessiva.

O fundamento de legitimidade é o consentimento expresso e escrito do fitular (cf.

artigo 7.°, n.° 2, da LPD), bem como para a criagéo do biobanco.

O responsavel declarou a existéncia de interconexdo com o tratamento de
farmacovigilancia. Na medida em que tais tratamentos estdo codificados, n&o podendo
o responsavel aceder & identidade do titular, o inter-relacionamento da informagéo,

n&o constitui uma interconexao de dados pessoais.

Quanto aos fluxos transfronteiricos, porque a informagdo estd codificada e ndo é
suscetivel de, no destino, se identificar o titular, a comunicag@o ndo configura um fluxo

transfronteirico de dados pessecais.
(I.  Decisdo

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

Responsavel pelo tratamento: Merck Sharp&Dohme Corp., representada pela Merck
Sharp&Dohme, Lda.

Finalidade: gest&o do ensaio clinico para correlacionar a ST2 soluvel com a actividade
clinica, endoscépica e histolégica em doentes com colite ulcerosa moderada a grave a
receber golimumab (Protocolo MK-8259-022).

As categorias de dados pessoais tratados do paciente sdo as seguintes: iniciais do
doente, data de nascimento, sSexo, historia medica, medicacbes
anteriores/concomitantes, revisao dos critérios de enfrada, exame fisico, pontuagao na
subescala de Mayo para a colite ulcerosa, pontuagao na escala endoscopica de Mayo,
classificacdo de Montreal, tensdo arterial sistolica, tenséo arterial diastolica, frequéncia

cardiaca, frequéncia respiratdria, peso, temperatura corporal, raios-x torax, teste
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cutdnec da tuberculina, Quantiferdo- TB Gold, avaliagdo da tuberculose,
fibrosigmoidoscopia, histologia, pontuagéo na escala de Mayo, indice de gravidade
endoscopica da colite ulcerosa, teste de gravidez no sangue, teste de gravidez na
urina, calprotectina fecal, amostra de ST2 em plasma, proteina C-reactiva, parametros
de laboratério de hematologia, parametros de laboratdrio de guimica, analise a urina,
serologia (VIH, VHC, VHB), amostra de plasma para investigagéo biomédica futura,
eventos adversos, eventos de interesse clinico, eventos adversos sérios e
procedimentos e hospitalizagdes associados, resultados de cultura de fezes, dispensa
do cartdo de identificacdo do doente, dispensa da medicagio do ensaio, contabilidade
da medicacdo do ensaio, dispensa do cartdo diario do doente, reviséo do cartdo diaric
do doente, desvios/violacdes ao protocalo, dados do obito.

As categorias de dados pessoais tratados do investigador sao as seguintes: Dados
pessoais e profissionais contidos no CV do Investigador (e.g. nome completo, nimero
da cédula profissional, telefone, fax, email, educagdo, experiéncia profissional,
experiéncia em ensaios clinicos, formagdo), numero de contacto preferencial e
assinatura eletrénica.

Interconexdes de tratamentos: N&o ha.

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

Prazo de Conservacido: Ensaios Clinicos relativos a medicamentos que tenham obtido
autorizag&o 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 codigo de doente, porgue permite tornar 0s 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 condicdes fixados na Deliberaggo n.° 333/2007 e na presente
Autorizagdo decorrem obrigagdes que o responsavel deve cumprir. Deve, igualmente,
dar conhecimento dessas condicbes a todos os intervenientes no circuito de
informacgao.

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, 25 de novembro de 2014 d /)/—’_\

Luis Barroso (O Vogal em subgtituicdo da Presidente).
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