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COMISSAO NACIONAL
DE PROTRCCAO DE DADOS

AUTORIZAGAO N.°}} @ 12015

.  Pedido

A Amgen (Europe) GmbH notificou & Comissdo Nacional de Proteccdo de Dados
(CNPD) um tratamento de dados pessoais com a finalidade de elaborar um “Estudo
Epidemiolégico N&o intervencional para Avaliagao do Perfil de Tratamento de Doentes
com Mieloma Mdltiplo Sintomatico”.

A entidade encarregue do processamento da informacdo é a Kantar Health, com a
qual a responsavel pelo tratamento celebrara o contrato previsto no artigo 14.% da Lei
n.® 67/98, de 26 de Outubro (Lei de Protegio de Dados - LPD).

O estudo tem como objetivos principais: 1) Estimar a dimensdo de cada linha do
algoritmo de tratamento no mundo real; 2) Examinar as diferencas nos regimes
terapéuticos em cada linha do algoritmo terapéutico para o Mieloma Mdiltiplo (MM)

sintomatico, de acordo com o perfil dos doentes.

Para cumprimento destes objetivos o estudo netificado compreende duas fases: uma
curta fase de contagem de doentes designada por “Census” e uma fase de recolha de
dados mais detalhada designada por “Focus’. A fase Census tem como objetivo
fornecer uma descrigcéo imediata do perfil dos doentes que se encontram em cada fase
do esquema de tratamento. A fase Focus ird complementar esta informacdo ao
fornecer dados adicionais sobre os tratamentos efetuados atualmente e no passado,
possibilitando uma melhor avaliagdo dos esquemas de tratamento e do racional

utilizado nas diferentes linhas de tratamento estabelecidas para o doente.

Adicionalmente, o responsavel pretende criar uma base de dados de investigadores,
para o que pretende recolher dados gerais sobre os médicos investigadores
participantes tais como o nome, enderego profissional, contacto e especialidade dos

medicos, bem como dados relativos & préatica clinica do mesmo (se atualmente trata
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doentes com MM, o nitmero de consultas de MM sintomatico por més, proporgéo de

doentes em cada linha de tratamento, entre outros).

Em Portugal, prevé-se a participagio de cerca de 5 Hospitais e de cerca de 10
médicos, com experiéncia no tratamentc de doentes com MM sintomatice e que tratem
atualmente este tipo de doentes, prevendo-se a inclusdo maxima de cerca de 320
doentes a nivel nacional (6240 doentes a nivel internacional). O estudo fera um
periodo de recrutamento de, pelo menos, 3-4 semanas sendo que 0s doentes seréo
convidados para participar em uma ou em ambas as fases do estudo, conscante o
cumprimento de todos os critérios de elegibilidade de uma de ambas as fases,

respetivamente.

A participacdo no estudo ceonsistird na recolha dos dados pelo médico assistente,

investigador no estudo, no dmbito do acompanhamento clinico habitual da doencga.

Os dados serdo recolhidos num “caderno de recolha de dados” em papel, no qual ndo
ha identificagao nominal do titular, sendo aposto um cédigo de doente. A chave desta

codificagdo sd pode ser conhecida do médico investigador.

Qs destinatarios sao ainda informados sobre a natureza facultativa da sua participacgéo
e garantia de confidencialidade no tratamento, caso decidam participar, recolhendo o

médico assistentef/investigador o seu consentimento informado para o efeito.

. Analise

A CNPD ja se pronunciou na sua Deliberagdo n.° 227/2007 sobre o enquadramento
legal, os fundamentos de legitimidade, os principios orientadores para o correto
cumprimento da LPD, bem como as condicBes gerais aplicaveis ao tratamento de
dados pessoais para a finalidade de estudos de investiga¢éo na drea da salde.
Porque em grande parte referentes a vida privada e também a salde, os dados
recolhidos pela requerente tém a natureza de sensiveis, nos termos do disposto no n.°
1 do artigo 7.° da LPD.
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Em regra, o tratamento de dados sensiveis & proibido, de acordo com 0 disposto no
n.° 1 do artigo 7.° da LPD. Todavia, nos termos do n.° 2 do mesmo artigo, o tratamento
de dados da vida privada e de saide é permitido, quando haja uma disposicao legal
que consagre esse tratamento de dados, quando por motivos de interesse publico
importante o tratamento for indispensavel ac exercicio das atribuicbes legais ou
estatutarias do seu responsavel ou quando o titular dos dados tiver prestado o seu

consentimento.

Nzo estando preenchidas as duas primeiras condigbes de legitimidade, o fundamento
de legitimidade 86 pode basear-se no consentimento dos titulares dos dados ou dos

representantes legais, quando os titulares dos dados sejam incapazes.

Assim, & necessario o «consentimento expresso do titular», entendendo-se por
consentimento qualquer manifestagio de vontade, livre, especifica e informada, nos
termos da qual o titular aceita que os seus dados sejam objeto de tratamento (cf. artigo
3.°, alinea #), da LPD), o qual deve ser obtido através de uma “declaracdo de
consentimento informado” onde seja utilizada uma linguagem clara e acessivel.

Nos termos do artigo 10.° da LPD, a declaragao de consentimento tem de conter a
identificac@o do responsével pelo tratamento e a finalidade do tratamento, devendo
ainda conter informacédo sobre a existéncia e as condigdes do direito de acesso e de

retificagdo por parte do respetivo titular.

No caso de participantes menores, terd de haver consentimento a prestar pelos
representantes legais. Impde-se, ainda, que a crianga seja ouvida & em fungéo da
idade, nos termos da lei, ela propria preste a sua anuéncia & recolha de dados
pessoais para participa¢do no estudo. O estudo deve ter em conta o superior interesse

da crianga.

Os titulares dos dados, de acordo com a declaragdo de consentimento informado junta
aos autos, apfem as suas assinaturas na mesma, deste modo satisfazendo as

exigéncias legais.
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Cabe ao Investigador assegurar a confidencialidade dos dados pessocais e da
informag&o tratada, conforme o estatuido na alinea g) do artigo 10.° da Lei n.°
21/2014, de 16 de abril (Lei da investigagao clinica).

Assim, apenas poderio ter acesso aos registos médicos originais 0 médico assistente
e um monitor, (nos termos do artigo 11.° da Lei da investigagdc clinica), e apenas na
medida do estritamente necessario, também recaindo sobre este a obrigacdo de

confidencialidade.

No que diz respeito a criagdc de base de dados de investigadores, a mesma
envolvendo a recolha e fratamento de dados pessoais, s6 podera ser possivel

mediante o consentimento expresso dos médicos.

A informac8o tratada € recolhida de forma licita (artigo 5.°, n.%1 alinea &) da Lei n.?
67/98), para finalidades determinadas, explicitas e legitimas (cf. alinea £) do mesmo

artigo} e ndo & excessiva.

O fundamento de legitimidade € o consentimento expresso do titular dos dados.

I, Concluséo

Assim, nos termos das disposig@es conjugadas do n.° 2 do artigo 7.°, n.° 1 do artigo
27.°, alinea a) do n.° 1 do artigo 28.° e artigo 30.° da Lei de Protegio de Dados, com
as condigdes e limites fixados na referida Deliberagdo n.° 227/2007, que se ddo aqui
por reproduzidos e que fundamentam esta decis&o, autoriza-se o tratamento de dados

suprareferido, consignando-se o0 seguinte:

Responsavel pelo tratamento: Amgen (Europe) GmbH;
Finalidade: “Estudo Epidemiolégico N&o intervencional para Avaliag8o do Perfil de
Tratamento de Doentes com Mieloma Multiplo Sintornatico™;
Categoria de Dados pessoals tratados:
Dos patrticipantes: codigo do participante; género; data de nascimento; sinais

vitais; peso; altura; superficie corporal; tipo de seguimento (em ambulatério, em
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hospital de dia ou em internamento); participacdo em ensaio clinico ou
programa de acesso precoce; histdria clinica; dados clinicos sobre a doenga;
tratamento; resultados de exames laboratoriais; medicacdo concomitante;
efeitos adversos.

Dos investigadores: nome; enderego profissional; contacto e especialidade dos

medicos; dados relativos & prética clinica (se trata doentes com MM, o ndmero
de consultas de MM sintomatico por més, proporgéo de doentes em cada linha
de tratamento).

Entidades a quem podem ser comunicados: N&o ha.

Formas de exercicio do direito de acesso e retificagdo: Junto do médico

assistente/investigador.

interconexdes de tratamentos: No ha.

Transferéncias de dados para paises terceiros: Nao ha.

Prazo de conservagdo: A chave de codificac@o dos dados do titular deve ser destruida

um més apds o fim do estudo.

Dos termos e condigdes fixados na Deliberagdo n.° 227/ 2007 e na presente
Autorizacdo decorrem obrigagfes que o responsével deve cumprir. Deve, igualmente,
dar conhecimento dessas condigdes a todos os intervenientes no circuito de

informac&o.

Lisboa, 10 de margo de 2015

Al A

Filipa Calvao (Presidente)
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