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Merck Sharp&Dohme Corp., representada pela Merck Sharp&Dohme, Lda, notificou a
Comissdo Nacional de Protecgdo de Dados (CNPD) de um tratamento de dados
pessoais com a finalidade de gestdo do ensaio clinico que compara pembrolizumab
versus ftratamento padrdo no cancro da cabega e pescoco recorrente/metastatico
(Protocolo MK-3475-040-00).

As categorias de dados pessoais tratados sio as seguintes:

N.° rastreio/aleatorizacdo, ano e més de nascimento, sexo, raca/ etnia, histéria médica
nos Ultimos 10 anos, incluindo historial de intolerancia a algum farmaco /fcirurgias
anteriores / ano de diagnostico da doenca / tratamentos prévios relacionados com a
doenga em estudo e resultados destes. Incluida informagado sobre outros tumores para
aléem do em estudo, mesmo que diagnosticados ha mais de 10 anos. - Medicacédo
concomitante - medicagéo prévia — exame fisico - peso - altura - eletrocardiograma -
sinais vitais pulsagao presséo arterial frequéncia respiratoria temperatura - teste de
gravidez e dados relativos a estados de gravidez anteriores, se aplicavel - dados
relativos ao feto, se aplicavel (peso, sexo, tamanho circunferéncia cabega, tempo de
gestagao anomalia registada a nascenga) - dados relativos & evolugdo da doenca
durante o periodo do estudo - recolha e avaliagdo de amostra de farmacocinética -
recolha de amostra tumoral por biopsia - avaliagdo de tecido tumoral - dados relativos
a participag@o opcional na investigagdo biomédica futura - avaliacbes laboratoriais
(anticorpo anti MK3475, farmacogenética, bioguimica, hematologia, urina, gravidez,
painel da tiroide) - Identificagdo de HPV por imunohistoquimica — escalas de avaliagdo
de desempenho (ECOG) - avaliagdo da lesdo e resposta tumoral - Dados de 6bito -
Assinatura eletrénica do investigador - recolha e avaliagdo imagiolégica -preparacgdo e
administragéo de medicagdo do estudo - acontecimentos adversos, procedimentos
associados e hospitalizagdes - acontecimentos adversos graves e eventos de especial
interesse - desvios ao protocole - confirmagdo dos métodos anticoncecionais utilizados
- dados relativos a estados de gravidez anteriores (se aplicavel) — dados relativos a

gravidez e feto de parceiras de individuos incluidos no ensaio: - dados relativos ao
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feto, se aplicavel, incluindo exposicdo durante a amamentacdo; - dados reiativos a
salde e bem estar (questionario EQ-5D 3L, EORTC QLQ-C30 e EORTC QLQ-H&N35.

I, Apreciagéo

Analisado o processo, foi proferido o Projeto de Autorizacao n.° 80/2014, de 28 de
outubro, onde se determinava a necessidade de alteragéo do textc do consentimento
informado, para que apenas o monitor do responsavel pelo tratamento, ¢ ndo o
Promotor e seus representantes, tivessem acesso aos ficheiros clinicos para efeitos de

verificacdo da conformidade da recolha de dados.

Notificado para exercer o direito de audicdo que lhe assistia, nos termos do artigo
100.° do Coédigo do Procedimento Administrativo, o responsével pelo tratamento veio
alegar, em sintese, gue o fitular dos dados, ao concordar com a participagdo no
estudo, da permissao aos representantes do Promotor (equipa de monitorizagdo), por
intermeédio do médico do estudo, para monitorizar o estrito cumprimentc do protocolo e

efetuar o necessario trabalho de monitarizagao.

Alega também que em caso de realizagdo de auditorias e inspegdes, estas serdo
realizadas em estrito cumprimento dos principios de protegéo de dados pesscais e das

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

Quanto a alegagdo de que “a equipa de monitorizagdo” tem acesso aos registos
médicos do paciente cumpre dizer que o legislador se refere ao Monitor sempre como
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 interpretac@o gque deve ser feita € a que resulta da coincidéncia entre o

significado literal e o espirito da Lei.

Importa esclarecer que nao estd em causa o acesso pelo monitor, pelos

representantes do promotor ou por quaisquer outras entidades aos dados do ensaio.
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Sobre essa matéria a CNPD nada tem a referir, uma vez que cumprida a obrigagao de
codificagdo dos dados identificativos dos fitulares, nos termos estabelecidos na
Deliberacéo n.© 333/2007, para esses terceiros os dados ndo sdo pessoais, por nao

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 ao monitor, entende-se que este deve aceder
aos dados sem conhecer em concreto a identidade do titular. No entanto, ndo
existindo, por ora, condigbes praticas que permitam aos monitores aceder a
informacdo clinica dos participantes, aos dados base, devidamente codificados, a
CNPD admitiv uma solugdo temporaria, na qual se permite o acesso direto aos
monitores, em observancia com as necessarias medidas de protecdo de dados
pessoais, no pressuposto de que serdo desenvolvidos todos os esforgos no sentido de
criar 0os mecanismos de autenticagdo e validagdo da informagdo, com vista a

monitorizacao dos dados de forma codificada.

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

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

Em face do referido, reafirma-se que o responséavel pelo tratamento devera reformular
o texto do consentimento informado em conformidade com o que acima se expds.

Deste modo, a CNPD vem converter em Autorizagéo o Projeto supra mencionado.
O Promotor justificou a recolha do dado raga com os seguintes fundamentos:

«Vimos através do presente justificar a recolha do dado raca recolhido em todos os
ensaios clinicos da Merck de acordo com os requisitos da FDA descrifos em
hitto:/fwww.fda.gov/downloads/Regulatoryinformation/Guidances/ucm126396.pdf. Esta

recolha é efetuada como suporte da Regra Demogréfica que requer que fodos 0s
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promofores que submetam pedidos de Autorizagdo de Novos Farmacos Experimentals
(IND) e de Medicarnentos Bioldgicos (BLA) descrevam, em formato tabelar, nos seus
refatdrios anuais, o numero de participantes incluidos nos ensaios clinicos de
farmacos e produtos bioldgicos, por idade, sexo e raga. A FDA requer ainda que 0s
promotores incluam sumdérios de dados importantes de efelividade e seguranca por
subgrupos dernograficos, incluindo subgrupos de raca (ver 21 CFR 3712.33(g)(2) e 271
CFR 314.50{d)(5)(v) e (vi)fa) relalivamente a submissdo de dados demograficos).
Alem destes requisifos requiamentares, a recolha do dado raca é critico para a
caraclerizacdo da amostra do estudo (para que a populagdo para a qual os resullados
possam ser extrapolados e generalizados possa ser percetivel) bem como a permitir a
identificacdo e compreensdo das diferencas em termos de sequranga e eficdcia
segundo o fator raca (visto que o falor raca poderd ser um importante marcador de
diferencas genéticas, metabolismo, eliminagdo, dieta, regido, questdes socioculturais,
acesso a cuidados, enfre outros fatores). Diferencas na resposta a diversos férmacos
tém sido observadas em populagdbes de origem racial e ginica distintas. Estas
diferengas podem ser alribuidas a factores intrinsecos (genéticos, metabolicos, etc.),
extrinsecos (diela, ambiente, nivel sdcio-culfural etc.) ou & interacgdo entre estes
diversos factores. 1 Refira-se, a titulo de exemplo, que os Caucasianos apresentam, no
geral, menores niveis do complexo enzimatico (CYPZDE6), o qual desempenha um
importante papel na melabolizacdo de vdrios farmacos de diferentes cfasses
terapéuticas, como os anfi-depressivos, antipsicoticos e beta-bloqueadores.2

Outros Esfudos mostraram que os individuos de raga negra respondem eficientemente
a varias classes de anti-hipertensores (beta-blogueadores e inibidores do enzima de
conversdo da angiolensina. 3,4 As diferencas raciais na estrutura e fisiologia da pefe
podem afetar a resposta a terapéutica dermatologica e tdpica. 5 Estudos Clinicos
demonsiraram défices na resposta ao alfa-interferon, ulifizado no tratamenio da
Hepatite C em individuos negros, quando comparados com oulros subgrupos raciais.6
Por oufro lado, a investigagdo Clinica termm mostrado que existem muitas diferencas
entre gquem desenvolve cancro, guem morre de cancro e quem & rastreado e fratado
para cancro, enire homens e mulheres e entre pessoas de diferenites racas, etnia e
niveis socioeconcmicos. 7 No dmbito especifico de cancro da cabeca e pescogo, o

estudo efefuado por Raza demonstra que diversos fafores genéficos em individuos
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americanos de raca negra fazem com que o tumor seja mais resistente aos
iratamentos. Deste modo existe a necessidade de realizar mais investigagdo para
avaliar novos modos de tratamento e biomarcadores genéticos de forma a aumentar
as taxas de sobrevivéncia desta populagcdo.8 Sendo assim, a recolha do fator raga no
ambito deste ensaio clinico, ndo é utilizado como fator discriminatério ou sequer de
fator de estratificacdo para a aleatorizagdo dos doentes, sendo entdo efetuado para
cumprir fodos os requisitos acima descrifos e para, funtamente com 0S dados
recolhidos no sub-estudo farmacogendmico, ajudar a identificar e compreender
possiveis diferencas que este tipo de fatores possam lter no perfil de eficacia,
folerabilidade e seguranga do medicamento experimental. 9 Relativamente ao Estudo
Clinico que agora se submete, anexamos as seguintes referencias bibliogrédficas que
suportam do ponto de vista cientifico, a colheita do dado ragca nesfe contexto: 1.
Johnson JA, Influence of Race or Ethnicity on Pharmacokinetics of Drugs. Journal of
Pharmaceutical Sciences Vol. 86, No. 12, December 1997 2. Xie, H., R. Kim, A. Wood,
and C. Stein, 2001, Molecular Basis of Ethnic Differences in Drug Disposition and
Response, Annu Rev Pharmacol Toxicol, 41:.815-50. 3. Exner, D., O Dries, M.
Donamski. and J. Cohn, 2001, Lesser Response to Angiotensin-Converting-Enzyme
Inhibitor Therapy in Black as Compared with White Patients With Left Ventricular
Dysfunction, N Engl J Med, 344: 1351-1357. 4. Yancy, C., M. Fowler,

W. Colucci, E. Gilbert, M. Bristow, et al., 2001, Race and the Responsefo Adrenergics.

Ao abrigo dos principios de protegdo de dados, s6 podem ser objeto de tratamento os
dados pessoais que se mostrem necessarios, adeguados e nZo excessivos a
finalidade visada com o tratamento. Por outro lado, o n.° 2 do artigo 7.° da Lei n.°
67/98, de 26 de outubro (LPD) proibe o seu tratamento, apenas o admitindo nas
situacdes excecionais previstas naguele 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 justifiquem, no caso concreto, em obediéncia aos principios da
adequacdo e necessidade, o tratamento do dado raga. Ora, a justificagao apresentada
para a recotha do dado raca reporta-se a um conjunto de orientagdes e obrigagdes da

Food and Drugs Administration que, como tal, ndo tém aplicag¢do noutras jurisdigdes.
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Um outro argumento apresentado é aquele que relaciona a raga com fatores
extrinsecos, designadamente a dieta alimentar e exposigdo ambiental, nivel
sociocultural),

Ora, associar a raga a fatores culturais pode conduzir a conclustes baseadas em
preconceitos suscetiveis de gerar discriminagéo, circunstancia que a tuz dos principios

de protecdo de dados inviabiliza o tratamento deste dado.

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

dado na perspetiva cultural.

Este ensajo prevé a realizagdo de sub-estudos para «...obter mais conhecimentos
sobre as causas da doenga e sobre as diferengas no modo como as pessoas

respondem aos medicamentos e 4s ferapéuticasy.

O presente ensaio prevé a criacao de um biobanco.

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

Todavia, sé podem ser aceites amostras bicldgicas em resposta a pedidos de medicos
e ndo das proprias pessoas ou seus familiares.

Os destinatarios deveréo 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 n&o dispensa a
solicitagdo de um consentimento especifico para a participag@o num futuro estudo.

O biobanco sera composto por amostras irreversivelmente anonimizadas, para as
quais ndc foi recolhido consentimentc — 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 © consentimento informado, pelo que
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terd de ser feita essa desfringa quanto as medidas de seguranga a implementar,
designadamente, na conservagdo da chave da codificagdo, quanto as amostras

codificadas.

QO doente serd identificado apenas pelas suas iniciais e por um numero especifica do
estudo. O registo na base de dados do promotor sera identificado com as suas iniciais
e codigo de numeros. Apenas o médico podera relacionar este codigo ao seu nome.

A CNFD ja se pronunciou na sua Deliberagdo n.® 333/07 scobre o enquadramento
legal, os fundamentos de legitimidade, os principios orientadores para o correto
cumprimento da Lei de Protegio de Dados, bem como as condigbes gerais aplicaveis
ao fratamento de dados pessoais para esta finalidade.

No caso em aprego, a notificagdo enquadra-se no ambito tipificado pela referida
Deliberacao.

A informacao tratada ¢ 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 mesmeo artigo) e a informagao recolhida ndo é excessiva.

O fundamento de legitimidade é o consentimento expresso e escrito do titular {cf.

artigo 7.9, n.° 2, da LPD), bem como para a cria¢do do biobanco.

O responsével declarou a existéncia de interconexdo com o tratamento de
farmacovigilancia. Na medida em que tais tratamentos estdo codificados, ndo podendo
o responsavel aceder a identidade do ftitular, o inter-relacionamenio da informagao,
nao constitul uma interconexéc de dados pessoais.

Quanto aos fluxos transfronteiricos, porque a informacdo esta codificada e ndo &
suscetivel de, no destino, se identificar o titular, a comunicacao ndo configura um fluxo

transfronteirico de dados pessoais.
M. Decisao

Assim, tendo em atengio o disposto nas disposicbes combinadas dos artigos 28.°,

n.°1, alinea a), e 30.° da LPD, e as condicdes e limites fixados na referida Deliberagao,
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que se dao aqui 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: gestdo do ensaio clinico que compara pembrolizumab versus tratamento
padréo no cancro da cabega e pescogo recorrente/metastatico (Protocolo MK-3475-
040-00).

As categorias de dados pessoais tratados sdo as seguintes: N.° rastreio/aleatorizacgéo,
ano e més de nascimento, sexo, raga/ etnia, histdria médica nos Gltimos 10 anos,
incluindo historial de intolerdncia a algum farmaco /cirurgias anteriores / ano de
diagnostico da doenga / tratamentos prévios relacionados com a doenca em estudo e
resultados destes. Incluida informag&o sobre outros tumores para além do em estudo,
mesmo que diagnosticados ha mais de 10 anos. - Medicagdo concomitante -
medicag@o prévia - exame fisico - peso - altura - eletrocardiograma - sinais vitais
puisagdo pressdo arterial frequéncia respiratdria temperatura - teste de gravidez e
dados relativos a estados de gravidez anteriores, se aplicavel - dados relativos ao feto,
se aplicavel (peso, sexo, tamanho circunferéncia cabec¢a, tempo de gestagdo anomalia
registada a nascenga) — dados relativos & evolugéo da doenga durante o periodo do
estudo - recotha e avaliagdo de amostra de farmacocinética - recolha de amostra
tumoral por biopsia - avaliacdo de tecido tumoral - dados relativos & participacéo
opcional na investigagdo biomédica futura - avaliagdes laboratoriais (anticorpo anti
MK3475, farmacogenética, bioquimica, hematologia, urina, gravidez, painel da tiroide)
- ldentificagado de HPV por imunohistoquimica ~ escalas de avaliagdo de desempenho
(ECOG) - avaliagdo da lesdo e resposta tumoral - Dados de 6bito - Assinatura
eletronica do investigador - recolha e avaliagdo imagioldgica -preparacio e
administrago de medicagdo do estudo - acontecimentos adversos, procedimentos
associados e hospitalizagdes - acontecimentos adversos graves e eventos de especial
interesse - desvios ao protocolo - confirmacdo dos métodos anticoncecionais utilizados
- dados relativos a estados de gravidez anteriores (se aplicavel) — dados relativos &
gravidez e feto de parceiras de individuos incluidos no ensaio; - dados relativos ao
feto, se aplicavel, incluindo exposigdo durante a amamentacdo; - dados relativos a
satde e bem estar (questionario EQ-5D 3L, EORTC QLQ-C30 e EORTC QLQ-H&N35.
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Interconexdes de tratamentos: N&o ha.

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

Prazo de Conservacgdo: Ensaios Clinicos relativos a medicamentos que tenham obtido
autorizacéo de introdugdo 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, porque permite tornar os dados
identificados, deve ser destruido, quer pelo médico investigador, quer pelo
responsavel pelo tratamento, ao fim de 5 anos ap6s o ensaio. O nome do investigador
deve, no mesmo prazo, ser eliminado.

Dos termos e condices fixados na Deliberagdo n.° 333/2007 e na presente
Autorizacéo decorrem obrigagdes que o responsavel deve cumprir, Deve, iguaimente,
dar conhecimento dessas condigdes 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/j.QOTT/)L/’—'

Luis Barroso (O Vogal em substituigdo da Presidente)
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