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AUTORIZAGAO N.° /Héc99/¢@m

Merck Sharp&Dohme Corp., representada pela Merck Sharp&Dohme, Lda, notificou a
Comissdo Nacional de Protecgao de Dados (CNPD) de um tratamento de dados
pessoais com a finalidade de gestdo do ensaio clinico que compara pembrolizumab
versus quimioterapia baseado em derivado da platina no tratamento de doentes com

carcinoma do pulmé&o de ndo pequenas células (Protocolo MK-3475-042).

As categorias de dados pessoais tratados do paciente sdo as seguintes: N.°
selecdo/aleatorizagdo, ano e més de nascimento, Sexo, raca/etnia, histdria medica nos
Ultimos 10 anos, habitos tabagicos, doenga oncoldgica (que n8o a do estudo),
intolerancia a algum farmaco/cirurgias anteriores, dados detathados relativos a doenca
(Carcinoma do pulmdo de ndo pequenas ceélulas), incluindo diagnostico
detathado/tratamentos prévios (incluindo procedimentos ou cirurgias prévias) -
medicacdo prévia, medicacdo concomitante, exame fisico, peso e altura -
eletrocardiograma, sinais vitais: pulsagdo pressdo arterial temperatura, avaliagbes
laboratoriais (hematologia, bioguimica, func¢ao tiroideia, coagulagdo, urina, antigénio
Hepatite B, serologia (VHC, VIH), expressdo genética em termos de mutagdes,
determinacdo da expressado do PD-L1 (bidpsia tumoral), anticorpos anti-MK3475 e
biomarcadores sanguineos. - Recolha e avaliagdo de amostra de farmacocinética -
dados relativos aos testes de fungéo pulmonar, dados relativos a escala de avaliagéo
de desempenho (ECOG), dados relativos a participaglo opcional na investigagao
biomédica futura, visita final de estudo, seguimento de scbrevida, acontecimentos
adversos, procedimentos associados e hospitalizagdes, acontecimentos adversos
graves e eventos de especial interesse, desvios ao protocolo, assinatura eletronica do
investigador, dados de obito, confirmagao dos meétodos anticoncecionais utilizados -
teste de gravidez e dados relativos a estados de gravidez anteriores, se aplicavel -
dados relativos ao feto, se aplicavel (peso, sexo, tamanho circunferéncia cabecga,
tempo de gestacdo anomalia registada & nascenca), incluindo exposigdo durante
amamentacéo, dados relativos & gravidez e feto de parceiras de individuos incluidos

no ensaio, dados relativos a avaliagdo econdmica em termos de sadde (questionario
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HEA), dados relativos & preparaco da medicagéo - Dados relativos & administragéo
da medicagao, dados relativos & medicagao administrada

As categorias de dados pessoais do investigador sdo as seguintes: nome completo,
ndmero do investigador no estudo, nimero de licenga profissional Dados de contacto:
domicilio profissional, contactos profissionais e/ou pessoais de telefone, e-mail e fax
Outros: fungdes que desempenham no Estudo, data de envolvimento no Estudo,
dados relacionados com a eventual existéncia de interesses financeiros na MSD, Lda
e outros dados constantes do curriculum vitae entregue pelo investigador ou outro

membro da equipa de investigacéo a MSD, Lda.
I.  Apreciacéo

Analisado o processo, foi proferido o Projeto de Autorizagdo n.° 79/2014, de 28 de
outubro, onde se determinava a necessidade de alterac&o do texto do consentimento
informado, para que apenas o monitor do responsavel pelo tratamento, e ndo o
Promotor e seus representantes, tivessem acesso aos ficheiros clinicos para efeitos de

verificagéo da conformidade da recolha de dados.

Notificado para exercer o direito de audigdo que lhe assistia, nos termos do artigo
100.° do Codigo do Procedimento Administrativo, o responsavel pelo tratamento veio
alegar, em sintese, que o titular dos dados, ao concordar com a participacdo no
estudo, da permissao aos representantes do Promotor (equipa de monitorizacdo), por
intermédio do médico do estudo, para monitorizar o estrito cumprimento do protocolo e

efetuar o necessario trabalho de monitorizagéo.

Alega também que em caso de realizagdo de auditorias e inspegdes, estas serdo
realizadas em estrito cumprimento dos principios de proteg¢do de dados pessoais e das

Boas Praticas Clinicas, assegurando a sua privacidade e a confidencialidade.

Quanto a alegagdo de que “a equipa de monitorizacdo” tem acesso aos registos

medicos do paciente cumpre dizer que o legislador se refere ao Monitor sempre como
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uma pessoa singular. Considera-se que a referéncia a um profissional & literal, alias

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

Assim sendo, a interpretag@o gue deve ser feita & a que resulta da coincidéncia entre o

significado literal e o espirito da Lei.

Importa esclarecer que n&o 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
codificacgdo dos dados identificativos dos titulares, nos termos estabelecidos na
Deliberacéo n.° 333/2007, para esses terceiros os dados ndo séo pessoais, por ndo

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 investigagao,
pode ter acesso. Mesmo no que toca ac monitor, entende-se que este deve aceder
aos dados sem conhecer em concreto a identidade do titular. No entanto, nio
existinde, por ora, condigdes praticas que permitam aos monitores aceder &
informacgao clinica dos participantes, aos dados base, devidamente codificados, a
CNPD admitiu uma solugdo temporaria, na qual se permite o acesso direto aos
monitores, em observancia com as necessarias medidas de protecio de dados
pessoais, no pressuposto de que serdo desenvolvidos todos os esforgos no sentido de
criar os mecanismos de autenticacdo e validagdo da informacéo, com vista a

monitorizagao dos dados de forma codificada.

Quanto as entidades reguladoras, o poder de aceder a informacgao 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

0 texto do consentimento informado em conformidade com o que acima se expds.
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Deste modo, a CNPD vem converter em Autorizagao o Projeto supra mencionado.
O Promotor justificou a recolha do dado raca do seguinte modo:

«Diferencas na resposta a diversos farmacos tém sido observadas em populagbes de
origem racial e éinica distintas. Eslas diferengas podem ser atribuidas a fafores
intrinsecos (genéficos, melabdlicos, elc.), extrinsecos (dieta, ambiente, nivel sécio-
culfural elc.) ou a interagdo enfre esfes diversos factores.T Refira-se, a titulo de
exemplo, que os Caucasianos apresentam, no geral, menores niveis do complexo
enzimatico (CYFP2DE6), o qual desempenha um importante papel na meftabolizacdo de
varios farmacos de diferentes classes terapéuticas, como o0s anti-depressivos,
antipsicdticos e beta-bloqueadores.2 Oulros estudos mostraram que os individuos de
raga negra respondem deficientemnente a varias classes de anti-hipertensores (beta-
blogueadores e inibidores do enzima de conversdo da anglotensina.3,4 As diferencas
racliais na estrutura e fisiologia da pele podem afectar a resposta a fterapéulica
dermatoldgica e (dpica.b Esiudos Clinicos demonstraram défices na resposta ao alfa-
interferon, utifizado no tratamento da Hepalife C em individuos negros, quando
comparados com outros subgrupos raciais.6 Por outro lado, a Investigacdo Clinica tem
maostrado que existem muitas diterencas enlre quem desenvolve cancro, quem morre
de cancro e quem é rastreado e fratado para cancro, entre homens e mulheres e entre
pessoas de diferentes racas, etnia e nivelis socioecondmicos.7 No dmbito especifico
da neoplasia maligna do pulmao, o estudo efecfuado por Schwartz e Swanson, indica
que hag mais uma varigvel a considerar Raga - nos estudos desta palfologia e a relagdo
com habitos tabagicos, ja que se constatou que existe um risco superior para vir a
desenvolver cancro em individuos jovens americanos de origem africana (raca hegra),
comparativamente com Individuos de raga caucasiana, associado quer ao consumo de
tabaco, quer a oulras fontes de exposicdo ou fatores genéticos ainda desconhecidos.
Este fator deverg ser considerado em fufuros estudos, pois existe a possibilidade de
existirem diferentes susceplibifidades gensticas ou, de outro tipo, enire individuos de
diferentes racas. 8 A recolha do dado raca no Frofocolo MK-3475-042 ird permifir uma
potencial andlise sumaria de dados de sub-grupos dos participantes no ensafo. Em

todos os estudos anferiores com os farmacos do ensaio foi recothida o elemenio raca
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com o mesmo proposito. Para além disso, como parte do requisito feito por parte da
FDA 8, fem que ser incluida no estudo uma populagdo com diversidade racial, e como
lal a recotha do dado raga ira permitir ao promotor fornecer um sumario de diversidade
racial da populagdo incluida no estudo. Esta recolha é efetuada como suporte da
Regra Demografica que requer que todos os promotores que submetam pedidos de
Autorizagdo de Novos Farmacos Experimentais (IND) e de Medicamentos Biologicos
(BLA} descrevam, em formato labelar, nos seus refaldrios anuais, o numero de
participantes incluidos nos ensaios clinicos de fdrmacos e produtos biolégicos, por
idade, sexo e raga. A FDA requer ainda que os promotores incluam sumarios de dados
importantes de efectividade e seguranga por sub-grupos demogrdficos, incluindo
subgrupos de raga (ver 21 CFR 312.33(a)(2) e 21 CFR 314.50(d)(5)(v) e (vi)(a)
relativamente a submissdo de dados demogréficos). Além destes requisitos
requiamentares, a recotha do dado raca é critico para a caracterizacdo da amostra do
estudo (para que a populagdo para a qual os resultados possam ser exitrapolados e
generalizados possa ser perceptivel) bem como a permitir a identificagdo e
cormpreensao das diferencas em termos de seguranga e eficdcia sequndo o factor raca
(visto que o factor raca podera ser um importante marcador de diferengas genéticas,
metabolismo, eliminacdo, dieta, regido, questbes socioculturals, acesso a cuidados,
entre outros factores). O Estudo em avaliacdo trata-se de um estudo da resposta a
terapéutica em primeira finha em doentes com Carcinoma do Pulmdo ndo de
pequenas células metastatico ou avangado, cufos tumores sefam positivos para PD-
L.

Assim sendo, a recolha do factor raga no dmbito deste ensaio clinico, classificado
segundo a FDA como IND (Investigational New Drug), é restrita a ambito demogréfico,
nao e utilizado como factor discriminatorio ou sequer de factor de estratificacdo para a
avaliagdo dos doentes, sendo a sua recolha efectuada para cumprir todos os
requisitos acima descrifos e para, juntamente com 0s dados recolhidos no sub-estudo
farmacogendmico, ajudar a identificar e compreender possiveis diferencas que este
tipo de factores possam ter no perfil de eficdcia, folerabilidade e seguranga do
medicamento experimental. 1. Johnson JA, Influence of Race or Ethnicily on
FPharmacokinelics of Drugs. Journal of Pharmaceutical Lista de dados pessoais

tratadoss.
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Ao abrigo dos principios de prote¢ao de dados, s6 podem ser objeto de tratamento os
dados pessoais que se mostrem necessarios, adequados e ndo excessivos a
finalidade visada com o tratamento. Por outro lado, ¢ n.° 2 do artigo 7.° da Lei n.°
67/98, de 26 de outubro (LPD)} proibe o seu tratamento, apenas o admitindc nas
situagGes excecionais previstas naqguele artigo. Nesse sentido, a Deliberagéo n.°
333/2007, na qual se estabelecem os principios orientadores para os tratamentos de
dados pessoais finalidade de ensaios clinicos, clarifica que importa que os
responsaveis justifiguem, no caso concreto, em obediéncia aos principios da
adequacao e necessidade, o tratamento do dado raga. Ora, a justificacio apresentada
para a recolha do dado raga reporta-se a um conjunto de orientagdes e obrigacdes da
Food and Drugs Administration que, come tal, ndo tém aplicagio noutras jurisdigdes.

Um outro argumento apresentado € aquele que relaciona a raga com fatores
extrinsecos, designadamente a dieta alimentar e exposicdo ambiental, nivel

sociocultural).

Ora, associar a raga a fatores culturais pode conduzir a conclusdes baseadas em
preconceitos suscetiveis de gerar discriminacao, circunstancia que a luz dos principios

de prote¢ao de dados inviabiliza o tratamento deste dado.

Contudo, uma vez que foram indicadas outras razbes especificas justificativas da
recolha do dado raga que se afiguram atendiveis, a CNPD entende admitir o respetivo
tratamento, excluidas que sejam - pelos supra referidos motivos — ponderagdes deste

dado na perspetiva cultural.

Este ensaio prevé a realizacdo de sub-estudos para «...obter mais conhecimentos
sobre as causas da doenga e sobre as diferengas no modo como as pessoas
respondern aos medicamentos e as lerapéuticass.

O presente ensaio prevé a criagdo de um biobanco.

Nos termos do Decreto-Lei n.° 131/2014, de 29 de agosto (diploma que regulamenta a

Lei 12/2005, de 26 de janeiro), & legitima a criagdo de um biobanco com a finalidade
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de prestagdo de cuidados de salde ou de investigacdo em salde, incluindo os
estudos epidemiologicos e populacionais (n.° 1 do artigo 6.° do referido diploma).
Todavia, sO podem ser aceites amostras biologicas em resposta a pedidos de médicos
e ndo das proprias pessoas ou seus familiares.

Os titulares dos dados, previamente ao consentimento (que deve ser informado, livre,
escrito e especifice), deverao ser informados sobre a identidade do responsavel pelo
tratamento, do responsavel pela informagdo genética e; se for caso disso, dos seus
representantes; finalidades; identificag@o dos destinatarios da informacao; direitos de
acesso e de retificagcdo da informacao; prazo de conservagao da informacao; 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 informacao genética sempre que seja tratada
nova informagao que lhe diga respeito; no entanto, excetuam-se os casos em que a
informacdo genética e as bases de dados genéticos sejam utilizadas para uma
finalidade diferente da inicialmente prevista, desde que, apds autorizagdo da CNPD,
0s dados genéticos sejam previamente anonimizados e nao conduzam por si $6 a
identificacdo pessoal (cf. artigo 6.°, n.° 3, e 9.7, n.° 2, Decreto-Lei n.° 131/14, de 29 de
agosto).

QO consentimento para a conservacdo dos dados no biobanco n&o dispensa a

solicitagdo 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 codigo de nimercs. 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 aprego, a notificagdo enquadra-se no a&mbito tipificade pela referida

Deliberacao.
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A informagéo tratada é recolhida de forma licita (art.? 5.9, 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 informacgao recolhida ndo & excessiva.

O fundamento de legitimidade & o consentimento expresso e escrito do titular (cf.
artigo 7.°, n.? 2, da LPD), bem como para a criacdo do biobanco.

O responsavel declarou a existéncia de interconexdo com o tratamento de
farmacovigilancia. Na medida em que tais tratamentos estéo codificados, ndo podendo
o responsavel aceder a identidade do ftitular, o inter-relacionamento da informacao,
n&o constitui uma interconexdo de dados pessoais.

Quanto aos fluxos transfronteirigos, porque a informagio esta codificada e ndo é
suscetivel de, no destino, se identificar o titular, a comunicag&o néo configura um fluxo

transfronteirico de dados pessoais.
[l. Decisao

Assim, tendo em atencdo o disposto nas disposicdes combinadas dos artigos 28.°,
n.°1, alinea a), e 30.° da LPD, e as condigdes e limites fixados na referida Deliberacao,
que se dao aqui por reproduzidos e que fundamentam esta decis&o, 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 que compara pembrolizumab versus quimioterapia
baseado em derivado da platina no tratamento de doentes com carcinoma do pulméo
de n&o pequenas células (Protocolo MK-3475-042).

As categorias de dados pessoais tratados do paciente sfo as seguintes: N.°
selegéo/aleatorizagio, ano e més de nascimento, Sexo, raga/etnia, historia médica nos
uitimos 10 anos, habitos tabagicos, doenga oncoldgica (que n&o a do estudo),
intoleréncia a algum farmaco/cirurgias anteriores, dados detalhados relativos a doenca
(Carcinoma do pulmdo de ndo pequenas células), incluindo diagndstico
detalhado/tratamentos prévios (incluinde procedimentos ou cirurgias prévias) -
medicagdo previa, medicacdo concomitante, exame fisico, peso e altura -

eletrocardiograma, sinais vitais: pulsagdo pressdo arterial temperatura, avaliagbes
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laboratoriais (hematologia, bioquimica, fungdo tiroideia, coagulagdo, urina, antigénio
Hepatite B, serologia (VMHC, VIH), expressdo genética em termos de mutagdes,
determinagdo da expressdo do PD-L1 (bidpsia tumoral), anticorpos anti-MK3475 e
biomarcadores sanguineos. - Recolha e avaliagdo de amostra de farmacocinética -
dados relativos aos testes de fung@o pulmonar, dados relativos a escala de avaliagéo
de desempenho (ECOG), dados relativos a participagdo opcional na investigagéo
biomedica futura, visita final de estudo, seguimento de sobrevida, acontecimentos
adversos, procedimentos associados e hospitalizagdes, acontecimentos adversos
graves e eventos de especial interesse, desvios ao protocolo, assinatura eletronica do
investigadar, dados de obito, confirmacdc dos métodos anticoncecionais utilizados -
teste de gravidez ¢ dados relativos a estados de gravidez anteriores, se aplicavel -
dados relativos ao feto, se aplicavel (peso, sexo, tamanho circunferéncia cabega,
tempo de gestagcdo anomalia registada a nascenga), incluindo exposicdo durante
amamentagao, dados relativos a gravidez e feto de parceiras de individuos incluidos
no ensaio, dados relativos a avaliagdo econdmica em termos de salude (questionario
HEA), dados relativos a preparagdo da medicagdo - Dados relativos & administragéo
da medicacgédo, dados relativos a medicagdo administrada

As categorias de dados pessoais do investigador s@o as seguintes: nome completo,
numero do investigador no estudo, ndmero de licenga profissional Dados de contacto:
domicilic profissional, contactos profissionais e/ou pessoais de telefone, e-mail e fax
Qutros: fungdes que desempenham no Estudo, data de envolvimento no Estudo,
dados relacionados com a eventual existéncia de interesses financeiros na MSD, Lda
e outros dados constantes do curriculum vitae entregue pelo investigador ou outro
membro da equipa de investigagao a MSD, Lda.

Interconexdes de tratamentos: Nao ha.

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

Prazo de Conservagéo: Ensaios Clinicos relativos a medicamentos que tenham obtido
autorizagéo de introdug&o no mercado - Fixa-se o prazo estabelecido no ponto 5-2 do
Anexa | do Decreto-Lei n.° 20/2013, de 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
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responsavel pelo tratamento, ao fim de 5 anos ap6és 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
Autorizagdo decorrem obrigagdes que o responsével 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.

Lisboa, 9 de dezembro (fyj

L.uis Barroso (O Vogal em substituicZo da Presidente)
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