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AUTORIZAGAO N.°8é(50 12015

. Pedido

Merck Sharp & Dohme, Lda. notificou & Comiss@o Nacional de Protecgdo de Dados
(CNPD)} um tratamento de dados pessoais com a finalidade de elaborar o estudo
“Envelhecimento positivo — Caracterizagdo da populagdo envelhecida a viver com ViH
em Portugal: um estudo multicéntrico, observacional para avaliar comorbilidades em

doentes com 50 ou mais anos de idade.”

A entidade encarregue do processamento da informagéo é a Eurotrials - Consultores
Cientificos, S.A., com a qual a responsavel pelo fratamento celebrara o contrato
previsto no artigo 14.° da Lei n.° 67/98, de 26 de outubro (Lei de Protegio de Dados ~
LPD).

A finalidade deste estudo consiste em caracterizar as comorbilidades de interesse néo
relacionadas com a SIDA entre doentes infetados com VIH com mais 50 anos, no
mesmo regime Ade tratamento antirretroviral durante, pelo menos, 6 meses antes da
participacdo no estudo e com valores plasméticos de ARN do VIH n&o detetaveis

{carga viral}, nos ultimos seis meses.

Sero incluidos no estudo cerca de 400 doentes seguidos num dos seguintes centros:
Centro Hospitalar do Baixo Vouga, E.P.E.; Centro Hospitalar de Lisboa Norte, E.P.E.,
Centro Hospitalar de Lisboa Central, E.P.E., Centro Hospitalar de Lisboa Ocidental,
E.P.E.; Centro Hospitalar do Porto, E.P.E.; Centro Hospitalar de S&o Jodo, E.P.E,;
Centro Hospitalar e Universitario de Coimbra, E.P.E.; Unidade Local de Saude de
Matosinhos, E.P.E..

A participagdo no estudo consistird na recolha dos dados pelo médico assistente,

investigador no estudo, bem como no preenchimento de questionario para
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caracterizacdo das doengas existentes nédo relacionadas com a SIDA e recurso a

servigos de salde no dltimo ano.

Os dados serdo recolhidos num “caderno de recolha de dados” no qual ndo hé
identificagdo nominal do titular, sendo aposto um cddigo de doente. A chave desta

codificacao s pode ser conhecida da equipa de investigagao.

O responsavel pretende recolher os seguintes dados: codigo do participante, género,
data de nascimento, origem geografica, raga, habitos tabagicos, alcodlicos e consumo
de drogas; Dados sobre a infegdo por VIH - modo de transmiss&o, data do diagnostico
(para avaliacio da duracdo da infegdo), contagem de células TCD4, racio de células
TCD4/TCDS, classificagdo CDC (Centres for Disease Control and prevention) do VIH e
contagem de plasma VIH-ARN; Dados relativos ao tratamento para o VIH - ano de
inicio do ART e numero de regimes cumulativos, data de inicio do Ultimo regime
efetuado, caracterizagdo do regime ART & data da visita e caracterizagéo do
tratamento profilatico do VIH & data da visita de inclusdo do doente; Dados relativos a
medicacdes para comorbilidades de interesse atuais (por classe terapéutica), tais
como eventuais tratamentos para osteoporose, hepatite ¢, deméncia, entre outros;
Avaliacdo do recurso a servicos de salde durante o dltimo ano: nimero de
hospitalizacdes, principal causa e duragdo das mesmas, nidmero de consultas desta
especialidade e nimero de consultas médicas de outro tipo de especialidades, bem
como o nimero de consulias médicas de clinica geral.

Sera ainda pedido aos participantes que respondam a questionario em papel para
caraterizacido das doencas ndoc relacionadas com a SIDA e respetivos tratamentos

efetuados, bem como para avaliagdo do recurso a servicos de satde no Ultimo ano.

Os destinatarios s&o ainda informados sobre a natureza facultativa da sua participa¢éao
e garantia de confidencialidade no tratamento, caso decidam participar, recolhendo o

médico assistente/investigador o seu consentimento informado para o efeito.
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. Analise

A CNPD ja se pronunciou na sua Deliberagédo n.® 227/2007 sobre o enquadramento
legal, os fundamentos de legitimidade, os principios orientadores para o correto
cumprimento da Lei n.° 67/98, de 26 de outubro - Lei da Prote¢do de Dados (LPD),
bem como as condigdes gerais aplicdveis ao tratamento de dados pessoais para a
finalidade de estudos de investigacdo na area da saude.

Porque em grande parte referentes & vida privada e também a saude, os dados
recolhidos pela requerente tém a natureza de sensiveis, nos termos do disposto no n.°
1 do artigo 7.° da LLPD.

Em regra, o tratamento de dados sensiveis é proibido, de acordo com o 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 salde é permitido, quando haja uma disposico legal
que consagre esse tratamento de dados, quando por motivos de interesse publico
importante o ftratamento for indispensavel ao exercicio das atribuicdes legais ou
estatutarias do seu responsavel ou quando o titular dos dados tiver prestado o seu

consentimento.

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

representantes legais, quando os fitulares dos dados sejam incapazes.

Assim, & necessario o «consentimento expresse do tiulary, entendendo-se por
consentimento qualquer manifestacdo 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 A}, da LPD), o qual deve ser obtido através de uma “declaragdo de

consentimento informado” onde seja utilizada uma linguagem clara e acessivel.

Nos termos do artigo 10.° da LPD, a declaragéc de consentimento tem de conter a
identificacdo do responsavel pelo tratamento e a finalidade do tratamento, devendo
ainda conter informacao sobre a existéncia e as condigdes do direito de acesso e de

retificacdo por parte do respetivo titular.
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Os titulares dos dados, de acordo com a declaragio de consentimento informado junta
aos autos, apdem as suas assinaturas na mesma, deste modo satisfazendo as

exigéncias legais.

O acesso aos dados identificados dos participantes deve ser feito no estrito
cumprimento do disposto na Lei n.° 21/2014, de 16 de abril, com as alteragbes

introduzidas pela Lein.° 73/2015, de 27 de junho (Lei da investigag&o clinica).

No que respeita a recclha da raga, a responsavel pelo tratamento justifica a sua

necessidade da seguinte forma:

“Diferencas no risco e progressdo de doengas, na resposta a diversos fdrmacos tém
sido observadas em populagbes de origem racial e étnicas distintas. Estas diferencas
podem ser atribuidas a factores intrinsecos (genélicos, metabdlicos, etc.), extrinsecos
(dieta, ambiente, nivel sdcio-cuffural efc.) ou & interacgdo enfre estes diversos
factores.

Refira-se, a litulo de exemplo, que os Caucasianos apresentam, no geral, menores
niveis do complexo enzimatico (CYP20D8), o qual desempenha um importante papel na
metabolizacdo de varios farmacos de diferentes classes terapéuticas, como os ant-
depressivos, antipsicoticos e beta-bloqueadores.

Outros Estudos mosiraram que o0s individuos de raga negra respondem
deficienternente a vdrias classes de anti-hipertensores (beta-bloqueadores e inibidores
do enzima de conversdc da angiofensina.

As diferengas raciais na estrutura e fisiologia da pele podem afectar a resposta a
terapéutica dermatoldgica e Idpica.

Estudos Clinfcos demonstraram défices na resposta ao alfa-inferferon, ulilizado no
tratamento da Hepatite C em individuos negros, quando comparados com oulros

subgrupos racials. "

Para densificacdo da justificacio apresentada o responsavel anexou ainda varias
referéncias bibliograficas que suportam do ponto de vista cientifico a colheita do dado

raca no contexto deste estudo.
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Tendo em conta o teor da justificagdo e a pertinéncia das razdes nele invocadas para
o estudo ora em causa, entende a CNPD que é legitima a recotha e tratamento do

dado racga.

A informacao tratada é recolhida de forma licita (artigo 5.°, n.°1 alinea &) da LPD), para
finalidades determinadas, explicitas e legitimas (cf. alinea 4) do mesmo artigo) e nio é

excessiva.

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

Ill.  Conclusdo

Assim, nos termos das disposicdes conjugadas do n.° 2 do artigo 7.%, n.° 1 do artigo
27.° alinea &) do n.° 1 do artigo 28.° e artigo 30.° da Lei de Protegdo de Dados, com
as condigdes e limites fixados na referida Deliberagédo n.? 227/2007, que se d&do aqui
por reproduzidos e que fundamentam esta decisdo, autoriza-se o tratamento de dados

supra referido, consignando-se o seguinte:

Responsével pelo tratamento: Merck Sharp & Dohme, Lda.;

Finalidade: estudo “Envelhecimento positivo ~ Caracterizagéio da populagdo
envelhecida a viver com VIH em Portugal: um estudo multicéntrico, observacional para
avaliar comorbilidades em doentes com 50 ou mais anos de idade”;

Categoria de Dados pessoais tratados: codigo do participante, género, data de
nascimento, origem geografica, raga, habitos tabagicos, alcodlicos e consumo de
drogas; Dados sobre a infeg&o por VIH - modo de transmisséo, data do diagndstico
(para avaliagdo da duracBo da infec@o), contagem de células TCD4, racio de células
TCD4/TCD8, classificacdo CDC (Centres for Disease Control and prevention) do ViH e
contagem de plasma VIH-ARN; Dados relativos ao tratamento para o VIH - ano de
infcic do ART e numero de regimes cumulativos, data de inicio do dltimo regime
efetuado, caracterizacBo do regime ART & data da visita e caracterizagdo do
tratamento profilatico do VIH a data da visita de inclusdo do doente; Dados relativos a
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medicagdes para comorbilidades de interesse atuais (por classe terapéutica), tais
como eventuais tratamentos para osteoporose, hepatite ¢, deméncia, entre outros;
Avaliagdo do recurso a servicos de salde durante o dltimo ano: nimero de
hospitalizacdes, principal causa e duragio das mesmas, nlmero de consultas desta
especialidade e nimero de consultas médicas de outro tipo de especialidades, bem
como o ndmero de consultas médicas de clinica geral. Questionario em papel para
caraterizagi@o das doengas ndo relacionadas com a SIDA e respetivos tratamentos
efetuados, bem como para avaliagédo do recurso a servigos de saude no Gltimo ano.
Entidades a quem podem ser comunicados: N&o ha.

Formas de exercicio do direilo de acesso e retificagdo: Junto do médico
assistente/investigador.

Interconexdes de tratamentos: Ndo ha.

Transferéncias de dados para paises terceiros: Ndo ha,

Prazo de conservagéo: A chave de codificagdo dos dados do titular deve ser destruida

um més apos o fim do estudo.

Dos termos e condigdes fixados na Deliberagdo n.° 227/ 2007 e na presente
Autorizacao decorrem obrigagdes que o responsavel deve cumprir. Deve, igualmente,
dar conhecimenfo dessas condigdes a fodos os intervenienies no circuito de

informacgao.

Lisboa, 15 de setembro de 2015

<
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Filipa Calvao (Presidente)
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