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I. Do Pedido

Université Catholique de Louvain, representada pela AIBILI, Associagdo para a
Investigagdo Biomédica e Inovagéo em Luz e Imagem, notificou & Comisséo Nacional
de Proteccéo de Dados (CNPD) de um tratamento de dados pessoais com a finalidade
de gestdo do ensaio clinico para avaliar a eficacia e seguranga de mirabegron em

doentes com doencga cardiaca estrutural (Protocolo BETA3_LVH).

As categorias de dados pessoais tratados s&o as seguintes:

Do Paciente: ldade, sexo, raga, indice de massa corporal, histéria médica, exame
fisico, avaliacdo clinica, dados de electrocardiograma, de ressonéncia cardiaca e de
ecocardiografia, pressdc arterial, frequéncia cardiaca, capacidade maxima de
exercicio, dados de hemograma, de fungido hepatica, de fungéo renal, pardmetros
metabolicos, biomarcadores especificos, ocorréncia e frequéncia de acontecimentos
adversos, medicagdo concomitante.

Dos Investigadores: Dados de identificacdo: nome completo; Dados de contacto:

contacto telefénico, fax, email e morada.
[I. Apreciagdo

O presente ensaio prevé a realizacdo de um sub-estudo e a criag&o 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
de prestagdo de cuidados de salde ou de investigagdo em saude, incluindo os
estudos epidemioldgicos e populacionais (n.° 1 do artigo 6.° do referido diplomay).
Todavia, s6 podem ser aceites amostras bioldgicas em resposta a pedidos de médicos
e hao das préprias pessoas ou seus familiares.

Os titulares dos dados, previamente ao consentimento (que deve ser informado, livre,
escrito e especifico), deveréo ser informados sobre a identidade do responsavel pelo
tratamento, do responsavel pela informagéo genética e; se for caso disso, dos seus

representantes; finalidades: identificacdo dos destinatarios da informacgéo; direitos de
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acesso e de retificagio da informagéo; prazo de conservagédo da informacgao; direito de
retirar o consentimento; riscos e consequéncias do tratamento de informag&o genética

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

E ainda obrigatdrio informar o titular da informagéo genética sempre que seja tratada
nova informacédo que lhe diga respeito; no entanto, excetuam-se os casos em que a
informac&o genética e as bases de dados genéticos sejam utilizadas para uma
finalidade diferente da inicialmente prevista, desde que, apds autorizacdo da CNPD,
os dados genéticos sejam previamente anonimizados e n&o conduzam por si s6 a
identificac@o pessoal (cf. artigo 6.%, n.° 3, e 9.°, n.° 2, Decreto-Lei n.? 131/14, de 29 de

agosto).

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

solicitagdo de um consentimento especifico para a participag&o num futuro estudo.

O doente sera identificado apenas pelas suas iniciais e por um ndmero especifico do
estudo. O registo na base de dados do promotor seré identificado com as suas iniciais

e codigo de nGmeros. Apenas o médico podera relacionar este codigo ao seu nome.

A CNPD ja se pronunciou na sua Deliberaggo n.° 1704/2015 sobre o enquadramento
legal, os fundamentos de legitimidade, os principios orientadores para o correto
cumprimento da Lei 67/98, de 26 de outubro, com as alteragdes da Lei n.° 103/2015,
de 24 de agosto (LPDP), bem como as condigcBes gerais aplicdveis ao tratamento de
dados pessoais para esta finalidade.

No caso em apreco, a notificacdo enquadra-se no ambito tipificado pela referida
Deliberacdo.

A informacéo tratada é recolhida de forma licita (art.® 5.°, n.°1, alinea a), da LPDP)
para finalidades determinadas, explicitas e legitimas (cf. alinea b) do mesmo artigo} e

a informacéo recolhida ndo é excessiva.

O fundamento de legitimidade é o consentimento expresso e escrito do titular (cf.
artigo 7.°, n.° 2, da LPDP).
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Os titulares dos dados, previamente ao consentimento (que deve ser informado, livre,
expresso e especifico), deverdo ser informados sobre a natureza, o alcance, as
consequéncias e os riscos do ensaio, bem como o direito de se retirar do mesmo, sem

quaisquer consequéncias (cf. alinea j) do artigo 2.° da Lei n.° 21/2014, de 16 de abril).

No que respeita a recolha do dado raga, o responsavel apresentou a seguinte

justificagéo:

«Dados recolhidos anteriormente revelam uma maior incidéncia da doenga em estudo
neste Ensaio, a doenca cardiaca estrutural, na populagédo africana quando comparada
com outras populagdes. Uma das varidveis contribui para a progressdo desta doenga
é o indice de massa ventricular esquerda, cuja avaliagdo da variagdo € um dos
endpoints primarios do ensaio. Assim, pretende-se com a recolha do dado “raga’no
Ensaio Clinico BETA3_LVH, avaliar a susceptibilidade da incidéncia desta variavel em
diferentes ragas.

Apesar de em Portugal ndo existir uma grande variedade racial, este estudo é
multicéntrico e tera lugar em véarios paises, pelo que este dado serd imprescindivel
para a avaliacdo global dos resultados.

E de notar que os dados recolhidos no &mbito do ensaio justificam-se pelo seu
interesse publico, sem comprometimento e sempre salvaguardando a n&o-

discriminagéo de cada individuo».

Tendo em conta o teor da justificagdo a, entende a CNPD que é legitima a

recolha e tratamento do dado raga.

No que concerne ao acesso de terceiros a dados pessoais, identificados, dos
participantes, deve proceder-se nos termos do disposto no artigo 9.° n.°3 da Lei
21/2014, de 16 de abril, com as alteracdes introduzidas pela Lei n.°73/2015, de 27 de
julho.
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Alerta-se que n&o esta coberta pela presente autorizag@o a transferéncia de dados
pessoais para qualquer pals terceiro, designadamente para os Estados Unidos da
Ameérica. Deste modo, o investigador deve garantir que ndo é transmitida informag&o

que permita identificar o titular dos dados.
lll. Decisdo

Assim, tendo em atencdo o disposto nas disposicbes combinadas dos artigos 28.°,
n.°1, alinea a), e 30.° da LPDP, e as condigbes e limites fixados na referida
Deliberagdo, que se dio aqui por reproduzidos e que fundamentam esta decis3o,
autoriza-se o tratamento de dados pessoais nos seguintes termos:

Responséavel pelo tratamento: Université Catholique de Louvain, representada pela
AIBILI, Associagéo para a Investigagdo Biomédica e Inovagdo em Luz e Imagem;
Finalidade: gestdo do ensaio clinico para avaliar a eficacia e seguranga de mirabegron
em doentes com doenca cardiaca estrutural (Protocolo BETA3_LVH);

As categorias de dados pessoais tratados s8o as seguintes:

Do Paciente: Idade, sexo, raga, indice de massa corporal, historia médica, exame
fisico, avaliagdo clinica, dados de electrocardiograma, de ressonéncia cardiaca e de
ecocardiografia, pressdo arterial, frequéncia cardiaca, capacidade maxima de
exercicio, dados de hemograma, de fungéo hepdtica, de fungdo renal, parémetros
metabolicos, biomarcadores especificos, ocorréncia e frequéncia de acontecimentos
adversos, medicagdo concomitante.

Dos Investigadores: Dados de identificacdo: nome completo; Dados de contacto:
contacto telefonico, fax, email e morada;

Interconexdes de tratamentos: Nao ha;

Formas de exercicio do direito de acesso e retificagio: Junto do médico investigador,
Fluxos transfronteiras: Néo se verificam;

Prazo de Conservagéo: Ensaios Clinicos relativos a medicamentos que tenham obtido
autorizagéo de introdugdo no mercado — Fixa-se o prazo estabelecido no ponto 5-2 do
Anexo | do Decreto-Lei n.°176/2006, de 30 de agosto, alterado, por ditimo, pela Lei n.°
51/2014, de 25 de agosto.
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Nos restantes casos: O codigo de doente, porgque permite tornar os dados
identificados, deve ser destruido, quer pelo médico investigador, quer pelo
responsavel pelo tratamento, ao fim de 5 anos apos o ensaio. O nome do investigador
deve, no mesmo prazo, ser eliminado.

Dos termos e condigdes fixados na Deliberagdo n.° 1704/2015 e na presente
Autorizacéo decorrem obrigagdes que o responsavel deve cumprir. Deve, igualmente,
dar conhecimento dessas condigbes a todos os intervenientes no circuito de

informagao.

Lisboa, 3 de maio de 2016
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Filipa Calvao (Presidente)
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