COMISSAO NACIONAL
DE PROTECCAO DE DADOS

DELIBERACAO N° 333 /2007
Sobre a proteccéo de dados pessoais nos ensaios clinicos com medicamentos

de uso humano

| — Introducéo

1. O progresso da medicina e, por conseguinte, o progresso do bem-estar das
pessoas depende, em muito larga medida, da investigacéo cientifica e médica,
as quais recorrem, inevitavelmente, a experimentacdo em seres humanos.
Imediatamente se adivinham as responsabilidades e riscos inerentes a esta
experimentacdo e, consequentemente, a necessidade de observar, com rigor,
0s principios cientificos comummente aceites, a melhor tecnologia disponivel e
a mais autorizada literatura cientifica existente.

2. Mas ndo sdo apenas as regras cientificas e técnicas que se impéem na
investigagcdo médica. A investigacdo médica ndo é um fim em si mesmo e a
ideia de progresso da ciéncia e da medicina ndo se justifica s6 por si, sendo
antes e apenas de modo instrumental, na medida em que contribuem
decisivamente para o aumento do bem-estar das pessoas e de progresso da
humanidade. A investigagdo medica visa melhorar os meios preventivos, de
diagnéstico e de terapia, além de aprofundar os conhecimentos das doencas,
mantendo sempre a prioridade da vida, da saude, da intimidade e da dignidade
de cada individuo, de cada ser humano, de cada pessoa.

3. Por isso, ndo se imp8em apenas requisitos cientificos e técnicos. Outras
exigéncias, legais, juridicas e éticas sdo colocadas na experimentacdo médica

em seres humanos.*

! Sobre estes pontos, ver Declaracéo de Helsinquia, adoptada pela Associagdo Médica Mundial em 4 de
Dezembro de 2001.



4. Desde logo, por for¢a da alinea c) do n° 1 do artigo 6° da Lei 46/2004, de 19 de
Agosto (doravante, Lei dos Ensaios Clinicos ou apenas Lei 46/2004), é
condicdo minima de proteccdo dos participantes a garantia do direito a
privacidade e a protec¢do dos dados pessoais das pessoas, de acordo com 0s
respectivos regimes juridicos.

5. A presente deliberacdo propbe-se estabelecer os principios orientadores e
conformadores do tratamento dos dados pessoais dos participantes em
ensaios clinicos, sobretudo a luz da Lei de Proteccdo de Dados Pessoais —
LPD: Lei 67/98, de 26 de Outubro, que transp6s a Directiva 95/46/CE, do
Parlamento e do Conselho — e da Lei dos Ensaios Clinicos — Lei 46/2004, de
19 de Agosto, que transpds a Directiva 2001/20/CE, do Parlamento e do
Conselho, de 4 de Abril, sem prejuizo do eventual recurso a outras normas
constantes de legislacdo internacional, comunitaria, constitucional (CRP) ou

ordinaria.

Il — Finalidade do tratamento

1. A finalidade é um elemento determinante para a afericdo da admissibilidade e
condicionantes dos tratamentos de dados pessoais.

2. A alinea b) do n° 1 do artigo 5° da LPD diz que os dados pessoais objecto de
tratamento devem ser recolhidos para finalidades determinadas, explicitas e
legitimas, ndo podendo ser posteriormente tratados de forma incompativel com
essa finalidade.

3. O Ponto 18. da Declaracdo de Helsinquia diz que a investigacdo em seres
humanos sé deve realizar-se quando a importancia do seu objectivo for maior
que os inerentes riscos e incobmodos para o individuo.

4. De resto e ainda segundo o Ponto 5. da mesma Declaragdo, a preocupagédo
com o bem-estar dos seres humanos participantes nos ensaios clinicos deve
ter sempre primazia sobre os interesses da ciéncia e da sociedade.

5. Sendo assim, a finalidade do tratamento de dados pessoais deve ser a do
ensaio clinico concreto que se pretende realizar, devendo este ser apresentado
explicitamente, de forma descritiva e sopesada no que toca aos custos-
beneficios, sempre dentro dos limites apresentados pelo quadro tracado pela
alinea a) do artigo 2° da Lei 46/2004.



Il — Entidade responsavel pelo tratamento de dados pessoais

1. De acordo com a alinea d) do artigo 3° da LPD, o responsavel pelo tratamento
€ “a pessoa singular ou colectiva, a autoridade publica, o servico ou qualquer
outro organismo que, individualmente ou em conjunto com outrem, determine
as finalidades e os meios de tratamento de dados pessoais; sempre que as
finalidades e os meios de tratamento sejam determinados por disposicdes
legislativas ou regulamentares, o responsavel pelo tratamento deve ser
indicado na lei de organizagdo e funcionamento ou no estatuto da entidade
legal ou estatutariamente competente para tratar os dados pessoais em
causa.”

2. A Lei 46/2004 considera, na sua Seccdo Il, que sdo responsaveis pela
realizacdo do ensaio o Promotor, o Investigador e o Monitor: artigos 9° a 11°.

3. No entanto, apesar da aparente coincidéncia, séo distintas as entidades
responsaveis pela realizacdo do ensaio e as entidades responsaveis pelo
tratamento de dados pessoais no seio desse ensaio.

4. O Promotor é a entidade responsavel na medida em que determina a finalidade
e 0s meios do tratamento: vide alinea g) do artigo 2°, n® 2 do artigo 9°, n° 1 do
artigo 14°, n° 1 do artigo 16° e n° 1 e 2 do artigo 20°, todos da Lei dos Ensaios
Clinicos.

5. O Investigador pratica actos materiais tipicos da entidade responséavel: presta o
dever de informacao (alinea b) do artigo 10° da Lei 46/2004 e artigo 10° da
LPD), obtém o consentimento dos participantes (alinea c) do artigo 10° da Lei
46/2004 e n° 2 do artigo 7° da LPD), assegura o processamento dos dados
pessoais (alinea f) do artigo 10° da Lei 46/2004) e garante a confidencialidade
durante o ensaio (alinea g) do artigo 10° da Lei dos Ensaios Clinicos).

6. Por outro lado, o n° 1 do artigo 14° prevé a responsabilidade do Investigador,
solidaria com o Promotor e objectiva, tipica do responsavel pelo tratamento de
dados pessoais, que responde independentemente de culpa por todos os
incidentes e suas consequéncias decorrentes do tratamento dos dados
pessoais.

7. A responsabilidade do Promotor e do Investigador, no que respeita aos danos
sofridos pelos participantes, € solidaria e objectiva: n°® 1 do artigo 14° da Lei
46/2004.



8. Perante a CNPD, a entidade responsavel é o Promotor, na medida em que
determina a finalidade do tratamento e os meios da sua realizacdo. No que
toca as competéncias do Investigador (prestacdo do dever de informacéo de
acordo com a alinea b) do artigo 10° da Lei 46/2004 e artigo 10° da LPD,
obtencdo do consentimento dos participantes de acordo com a alinea c) do
artigo 10° da Lei 46/2004 e n° 2 do artigo 7° da LPD, assegurar o
processamento dos dados pessoais de acordo com a alinea f) do artigo 10° da
Lei 46/2004 e garantia da confidencialidade durante o ensaio de acordo com a
alinea g) do artigo 10° da Lei dos Ensaios Clinicos) e no seio das relacbes
internas entre o Promotor e o Investigador, pode haver direito de regresso
daquele face a este, mas perante a CNPD a entidade responsavel é o

Promotor.

IV — Subcontratantes

1. De acordo com o disposto no artigo 16° da LPD, a entidade responsavel pelo
tratamento pode actuar através de outra pessoa, que age sob autoridade e
direccado daguele responsavel. Esta pessoa é a subcontratante, no dizer da
LPD.

2. Atendendo a alinea h) do artigo 2° da Lei 46/2004, o Monitor & um
subcontratante designado pelo Promotor para acompanhar o ensaio clinico e
para manter o mesmo Promotor permanentemente informado, nomeadamente
sobre as informacdes e dados coligidos.

3. Nesta funcdo, cabe ao Monitor assegurar que os dados sdo registados de
forma correcta e completa: n° 2 do artigo 11° da Lei 46/2004.

4. Esta garantia é interna, na relacdo entre o Promotor e 0 Monitor, pois, perante
0s participantes, perante as entidades de tutela e fiscalizagdo, como € a CNPD
e perante terceiros, a obrigacdo de manter os dados pessoais com as
qualidades previstas nas alineas b), c), d) e e) do artigo 5° da LPD, bem como
a obrigacao de respeitar todas as condi¢fes da autorizacdo do ensaio, cabe ao
Promotor.

5. De igual modo, atendendo ao disposto na alinea i) do artigo 2°, o Investigador
(e o Investigador-Coordenador no caso dos ensaios multicéntricos) € um
subcontratante do Promotor que se responsabiliza pela realizacdo dos ensaios

clinicos nos centros de ensaio.



6.

10.

Cabe ao Investigador, em representacdo e em nome do Promotor, exercer as
incumbéncias previstas no artigo 10° da Lei dos Ensaios Clinicos e praticar os
actos previstos nas alineas b), c¢), d), f) e g), tipicos do responsavel pelo
tratamento — o Promotor.

De resto, cabendo ao Investigador garantir a confidencialidade dos dados
pessoais e da informacao tratada, tendo em presenca o n°® 2 do artigo 14° da
LPD, o Investigador é, também por esta via, um subcontratante do Promotor.
Independentemente de o Investigador, ope legis, assumir juntamente com o
Promotor a responsabilidade objectiva e solidaria pelos danos patrimoniais e
nao patrimoniais sofridos pelos participantes, o responsavel pelo tratamento de
dados pessoais perante a entidade de fiscalizacdo, como é o caso da CNPD, é
o Promotor, sem prejuizo de eventual direito de regresso desta entidade
responsavel face ao Investigador.

Por fim, o Centro de Ensaio pode vir a revelar-se, também um subcontratante,
caso haja obrigagbes que impendam sobre o Centro de Ensaio que
correspondam a deveres tipicos dos responsaveis pelos tratamentos, como
seja a obrigacdo de garantir a seguranga da informacg&o: alinea b) do artigo 2°
e artigo 12° da Lei 46004 e n° 2 do artigo 14° e artigo 16° da LPD.

Entre o Promotor e 0s subcontratantes deve haver um contrato ou acto juridico
que vincule o subcontratante ao responséavel pelo tratamento, devendo esse

contrato ou acto ser notificado a CNPD: n° 3 do artigo 14° da LPD.

V — Categorias e qualidades dos dados pessoais

Dados pessoais sdo, de acordo com a alinea a) do artigo 3° da LPD, “qualquer
informacéo, de qualquer natureza e independentemente do respectivo suporte,
incluindo som e imagem, relativa a uma pessoa singular identificada ou
identificavel («titular dos dados»); € considerada identificavel a pessoa que
possa ser identificada directa ou indirectamente, designadamente por
referéncia a um numero de identificagdo ou a um ou mais elementos
especificos da sua identidade fisica, fisiologica, psiquica, econémica, social ou
cultural”.

S&o dados pessoais sensiveis, na classificacdo do n° 1 do artigo 7° da LPD, os
dados pessoais referentes a convicgBes filoséficas ou politicas, filiagéo
partidaria ou sindical, fé religiosa, vida privada, origem racial ou étnica, dados

relativos a saude, vida sexual e dados genéticos.



Os ensaios clinicos tratam, inexoravelmente, dados pessoais sensiveis.

Os dados pessoais objecto de tratamento devem ser adequados, pertinentes e
ndo excessivos relativamente a finalidade, bem como exactos e actualizados:
alineas c) e d) do n° 1 do artigo 5° da LPD.

5. O principio da proibicdo do excesso exige que o tratamento dos dados
pessoais sensiveis advenha da pondera¢do da indispensabilidade concreta do
tratamento desses dados para o alcance da finalidade concreta do tratamento.

6. Compreende-se que no seio dos ensaios clinicos os dados pessoais de salde
dos participantes tenham de ser objecto de tratamento. No entanto, esse
tratamento deve limitar-se aos dados pessoais necessarios a realizacdo do
ensaio.

7. De igual modo, dados da vida sexual, dados da vida privada (como sejam
dados pessoais comportamentais, ligados aos usos pessoais, dados pessoais
psicolégicos e volitivos, entre muitos outros), dados pessoais da origem racial
ou étnica apenas devem ser tratados quando estiver cabalmente demonstrada
a sua pertinéncia, adequacdo, indispensabilidade e ndo excessividade face a
finalidade do ensaio.

8. Em principio, os dados pessoais ligados as convicgdes filoséficas ou politicas,
a filiagéo partidaria ou sindical e a fé religiosa® estdo afastados do tratamento

de dados pessoais nos ensaios clinicos.

VI — Condicfes de legitimidade do tratamento

1. O n°1 do artigo 3° da Lei 46/2004 afirma, na sequéncia da epigrafe do artigo
que proclama o primado da pessoa, que 0s ensaios sao realizados no estrito
respeito pelo principio da dignidade da pessoa e dos seus direitos
fundamentais, prevalecendo os direitos dos participantes, no dizer do n°® 2
desta norma, sobre os interesses da ciéncia e da sociedade.

2. On°1do artigo 7° da LPD proibe o tratamento de dados pessoais sensiveis.

2 Como mero exemplo, em relagdo as pessoas que professam qualquer religido com repercussao nos seus
habitos e praticas, como sejam algumas pessoas pertencentes a religides que ndo admitem a transfusao
sanguinea, ndo € necessario proceder ao registo e tratamento do dado pessoal referente a fé religiosa,
bastando, com pertinéncia, necessidade e ndo excessividade face a finalidade do ensaio, proceder ao
registo e tratamento do dado objectivo “inadmissibilidade de transfusdo de sangue”, sem necessidade de
referéncia a fé religiosa professada pelo titular.



3.

10.

O n° 2 desse mesmo artigo 7° permite o tratamento de dados pessoais
sensiveis quando haja disposicéo legal (lei formal, por for¢ca do regime imposto
pelo artigo 18° da CRP), consentimento expresso dos titulares ou autorizacéo
da CNPD, em virtude da necessidade de prosseguir um interesse publico
importante e esse tratamento for indispensavel para o exercicio das atribui¢cdes
legais ou estatutarias do responséavel pelo tratamento.

A alinea a) do n® 3 do artigo 7° prevé a admissibilidade do tratamento dos
dados pessoais sensiveis quando esse tratamento for necessario para proteger
um interesse vital do titular ou de terceiro e o titular estiver impossibilitado de
consentir.

O n° 4 do artigo 7° permite, ainda, o tratamento de dados pessoais sensiveis
guando se destinar & medicina preventiva, ao diagnostico médico, a prestagéo
de cuidados de salde ou tratamentos médicos ou a gestdo de servicos de
saude.

O n° 1 do artigo 3° da Lei 12/2005, de 26 de Janeiro diz que a informagéo de
saude é propriedade do titular e, o n°® 3 do artigo 4° desta Lei diz que a
informacg&o de saude apenas pode ser utilizada nos termos do consentimento
expresso e escrito do seu titular.

Os tratamentos dos dados pessoais sensiveis dos participantes nos ensaios
clinicos com medicamentos de uso humano nédo séo efectuados no ambito do
n°® 3 nem no &mbito do n° 4 do artigo 7° da LPD.

Da combinacdo destas normas resulta que os tratamentos dos dados pessoais
dos participantes em ensaios clinicos com medicamentos de uso humano
apenas sdo admissiveis se 0s mesmos participantes deram o seu
consentimento livre, especifico, informado (alinea h) do artigo 3° da LPD),
expresso (n° 2 do artigo 7° da LPD e n° 3 do artigo 4° da Lei 12/2005, de 26 de
Janeiro), escrito, datado e assinado (alinea 0) do artigo 2° e n°® 3 do artigo 4° da
Lei 12/2005). Na verdade, embora sejam distintos os consentimentos para a
participacdo no ensaio clinico e o consentimento para o tratamento de dados
pessoais, 0 modo de prestar deve ser uniformizado, para facilitacdo da
formacg&o e manifestacéo da vontade e para sua melhor compreenséo.

O consentimento é livremente revogavel, a todo o tempo, de forma expressa ou
tacita, sem qualquer tipo de responsabilidades nem consequéncias negativas:
n° 2 e 3 do artigo 6° da Lei 46/2004.

A participacdo em ensaios clinicos de menores e de maiores incapazes de

darem o consentimento livre e esclarecido, tal como o tratamento dos seus



11.

12.

13.

14.

1.

dados pessoais, depende, além de outros requisitos previstos nos artigos 7° e
8° da Lei dos Ensaios Clinicos, do consentimento dos seus representantes
legais, prestado nos mesmos termos daqueles que atrds se enunciaram,
devendo esse consentimento espelhar a vontade presumivel do menor, ser
prestado depois de o proprio menor ser informado sobre 0 ensaio e seus riscos
e beneficios, devendo ser respeitada a sua vontade expressa: alineas a) a c)
do artigo 7° e alineas a) a c¢) do n° 2 do artigo 8° da Lei 46/2004. Caso o menor
atinja a maioridade no decurso do ensaio, ou caso 0 incapaz recupere ou
alcance a plena capacidade de exercicio dos seus direitos durante o ensaio,
deve o responsavel pelo tratamento cuidar de obter o consentimento expresso
e escrito, nos termos atras enunciados, destes participantes e titulares.
Excepcionalmente, caso o participante titular ndo estiver em condicdes de
prestar o seu consentimento por escrito, quer para a sua participacdo no
ensaio clinico, quer para o tratamento dos seus dados pessoais, este pode ser
dado oralmente, na presenca de duas testemunhas: alinea o) do artigo 2° da
Lei 46/2004. Neste caso, assume papel de extrema importancia a Comissédo de
Etica para a Investigagdo Clinica ou a Comissdo de Etica para a Saude, as
guais compete pronunciar-se sobre o procedimento de obtengdo do
consentimento (alinea g) do n® 3 do artigo 20° da Lei 46/2004).

O consentimento oral deve ser fundamentado com a explicitacdo do
impedimento, devendo ser provisério, enquanto se mantiver o factor de
impedimento de prestagdo do consentimento escrito, devendo ser substituido
pelo consentimento escrito logo que aquele factor desapareca.

As testemunhas do consentimento oral devem ser pessoas qualificadas e nao
devem ter qualquer relacdo de dependéncia com o Investigador, com o Centro
de Ensaio, com o Monitor ou com o Promotor.

O consentimento deve ser obtido pelo investigador: alinea c¢) do artigo 10° da

Lei dos Ensaios Clinicos.

VII — Direito de informacéo

A Lei dos Ensaios Clinicos, em véarios momentos, fala do consentimento livre e
esclarecido dos participantes: por exemplo, alinea 0) do artigo 2°, alinea d) do
n° 1 do artigo 6°, alinea a) do artigo 7°, alinea a) e b) do n° 2 e n° 3 do artigo 8°,
alinea c) do artigo 10°.



2. N&o deve ser confundido o consentimento prestado para a inclusdo do
participante no ensaio clinico com o consentimento para o tratamento de dados
pessoais. E certo que, provavelmente, a participagdo num ensaio clinico ndo é
possivel sem o tratamento de dados pessoais, mas o consentimento exigido
para o tratamento de dados pessoais sensiveis tem de ser expresso (n° 2 do
artigo 7° da LPD) e escrito (n° 3 do artigo 4° da Lei 12/2005, de 26 de Janeiro),
logo ndo pode ser extraido do consentimento para participacdo num ensaio
clinico, pois neste caso seria um caso de consentimento implicito.

3. O consentimento para o tratamento de dados pessoais deve ser um
consentimento informado: alinea h) do artigo 3° da LPD.

4. Cabe a entidade responsavel pelo tratamento prestar ao participante titular dos
dados as informacgbes previstas no artigo 10° da LPD.

5. Essa obrigacdo é cumprida, de acordo com as alineas a) e b) do artigo 10° da
lei dos Ensaios Clinicos, pelo Investigador.

6. A obrigacdo de prestar o dever de informacg&o deve ser cumprida em termos de
o Investigador certificar-se que o participante titular dos dados ficou

cabalmente esclarecido quanto aos elementos de que foi informado.

VIII - Direito de acesso, rectificacéo e eliminacao

1. Nos termos do artigo 11° da LPD, o participante titular dos dados tem o direito
de obter do responsavel pelo tratamento, livremente e sem restricbes, com
periodicidade razoavel e sem demoras ou custos excessivos, a confirmacao da
existéncia do tratamento dos seus dados pessoais, conhecimento sobre a
finalidade desse tratamento, sobre as categorias de dados pessoais tratados,
sobre os destinatarios dos seus dados pessoais, a ldgica subjacente ao
tratamento, bem como a rectificacdo, o apagamento ou bloqueio dos dados e a
notificagdo dos destinatarios dessa rectificacdo, apagamento ou bloqueio.

2. O Promotor cumpre essa obrigagdo atraves do Investigador, de acordo com o
disposto nas alineas f) e g) do artigo 10° da Lei dos Ensaios Clinicos.

3. De facto, é o Investigador quem prestou o dever de informar o participante
titular dos dados, é o Investigador que assegura o registo das fichas clinicas e
de todas as informacdes durante o ensaio e quem garante a confidencialidade

das informacgdes respeitantes aos participantes, o que se compreende devido a



proximidade do Investigador face aos participantes, por um lado e, por outro

lado, face a distancia do Promotor face aos mesmos titulares.

IX — Sigilo profissional

A Lei dos Ensaios Clinicos prevé a confidencialidade da informacéo existente
nos ensaios clinicos, atribuindo a competéncia para garantir essa
confidencialidade ao Investigador.

N&o se encontra previsto na Lei 46/2004 qualquer dever de confidencialidade
em relacdo a todos os profissionais que acedem aos dados pessoais tratados.
No entanto, esse dever de confidencialidade existe em relacdo a todas as
pessoas que tomam contacto com os dados pessoais tratados nos ensaios

clinicos, por forg¢a do artigo 17° da LPD.

X — Medidas de seguranca

Tratando-se de dados pessoais sensiveis, o responsavel pelo tratamento deve
adoptar as medidas de seguranca da informagéo previstas no artigo 15° da
LPD.
Designadamente, devem ser adoptadas medidas de seguranca tais como as
seguintes:
a. Diferentes niveis de acesso;
b. Mecanismos de autenticacao;
c. Registo de todos os acessos e introducdes de dados;
d. Separacdo logica dados pessoais de saude dos dados pessoais
administrativos;
e. Acesso diferenciado pelos diferentes médicos e profissionais
envolvidos, segundo necessidade (ex: especialidades);
f. Medidas especiais transporte e acesso pelos auxiliares administrativos;
g. Os dados pessoais de saude, vida sexual e genéticos devem ser

separados logica e fisicamente dos restantes dados pessoais;
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h. Existéncia de “packs” de dados pessoais dedicados com informacéo

seleccionada;

Deve haver, sempre que possivel, anonimizacdo dos dados e, quando tal ndo
seja possivel a codificacdo dos dados de modo a que a identificabilidade dos
titulares ndo seja imediata.

A seguranca da informacédo, que permite a preservacdo das qualidades dos
dados pessoais e garante a confidencialidade da informacao, é uma obrigacao
de resultado, independente dos meios e medidas que sejam adoptados,
obrigacdo que, apesar de ser cumprida perlo Investigador, impende sobre o

Promotor, engquanto responsavel pelo tratamento.

Xl — Interconexdes

N&o havendo outra finalidade para o tratamento dos dados pessoais dos
participantes em ensaio clinico que nao seja o concreto ensaio desenvolvido,
de principio ndo ha lugar a interconexdes de dados pessoais.

A verificagcdo de condigbes de admissibilidade de interconexdes deve ser feita
caso a caso, nos pedidos que obrigatoriamente devem ser submetidos a CNPD
pelas entidades responséaveis que pretendam proceder a tais interconexdes (n°
1 do artigo 9° da LPD), sendo certo que os requisitos previstos no n° 2 do artigo
9° da LPD tem que estar preenchidos.

A interconexd@o de dados pessoais esta sujeita a controlo prévio por parte da
CNPD: alinea c) do n° 1 do artigo 28° da LPD.

Xl — Comunicacédo de dados

Os dados pessoais tratados pelo responsavel pelo tratamento, directamente ou
através dos seus subcontratantes, ndo devem ser comunicados a terceiros.

N&o deve ser confundida a comunicagédo de dados pessoais a terceiros com a
comunicagao de dados pessoais dos participantes entre os centros de ensaio
envolvidos num ensaio multicéntrico. Nesta comunicacdo de dados pessoais

ndo existe comunicacdo de dados pessoais a terceiros, existe tdo-s6 a
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circulacdo de dados pessoais entre centros de ensaio mas cuja entidade
responsavel e finalidade sdo os mesmos e um so.

A comunicacdo de dados pessoais a terceiros, para finalidade distinta da do
ensaio clinico, deve ser submetida a autorizacdo prévia da CNPD: alineas a) e
d) do n° 1 do artigo 28° da LPD.

Xl — Transferéncia de dados para fora da Unido Europeia

A transferéncia de dados pessoais para um pais que ndo pertenca a Unido
Europeia sO pode realizar-se se esse Estado assegurar um nivel de proteccao
de dados pessoais adequado, de acordo com a decisdo da CNPD: n°®1 e 3 do
artigo 19° da LPD.

A adequacéo do nivel de protecgcdo de dados conferido a um Estado que néo
pertenga a Unido Europeia é avaliada em funcdo de todas as circunstancias
que rodeiam a transferéncia, nomeadamente, a natureza dos dados, a
finalidade e duracdo dos tratamentos, os paises de origem e de destino
envolvidos, as regras de direito gerais e sectoriais em vigor no Estado
destinatario, as regras profissionais e as medidas de seguranca respeitadas
nesse Estado: n° 2 do artigo 19° da LPD.

Tratando-se de dados pessoais de saude, objecto de rigorosas regras éticas e
legais ligadas ao sigilo e a confidencialidade, sendo dados pessoais sensiveis,
merecedores de especiais regras de seguranca, tratando-se de uma finalidade
que requer um tratamento limitado no tempo (periodo de realiza¢do do ensaio
clinico), os critérios de afericdo do nivel adequado sao exigentes.

A transferéncia de dados pessoais dos participantes para um pais fora da
Unido Europeia pode ser feita se o responsavel pelo tratamento obteve o
consentimento livre, especifico, informado, expresso, escrito, datado e
assinado para essa transferéncia: n°® 1 do artigo 20°, n° 2 do artigo 7°, alinea h)
do artigo 3° da LPD, n°® 3 do artigo 4° da Lei 12/2005, alinea o) do artigo 2° da
Lei 46/2004.

Quanto as excepgOes previstas nas alineas a) a e) do n° 1 do artigo 20° da

LPD, ha a salientar que deve conhecer uma interpretacdo restrita o “interesse
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do titular” e “o interesse publico importante”, uma vez que se tratam de

derrogagdes a uma regra proibitiva.

XIV — Prazos de conservacgao

De acordo com o disposto na alinea e) do n® 1 do artigo 5° da LPD, os dados
pessoais objecto de tratamento devem ser conservados apenas durante o
periodo necessario a prossecucao da finalidade.

Aqui, os dados pessoais dos participantes apenas devem ser conservados pelo
responsavel pelo tratamento, bem como pelos subcontratantes, durante o
periodo de curso do ensaio clinico.

Caso os participantes tenham revogado o seu consentimento e/ou exigido o
seu direito de eliminacéo dos dados, bem como no caso dos participante virem
a ser, desde o inicio do ensaio ou em momento superveniente, excluidos do
ensaio clinico, devem os seus dados pessoais ser destruidos e lavrado auto
dessa destruicdo, devendo esse auto ser notificado & CNPD.

No final do periodo de conservacao os dados pessoais dos titulares devem ser
destruidos, devendo ser lavrado auto de destruicdo desses dados e ser este
auto notificado a CNPD.

XV — Anonimizagéo, codificac&do e acesso aos dados pessoais

Devem os dados pessoais ser codificados de tal forma que a identificabilidade
dos seus titulares participantes no ensaio clinico seja indirecta e remota.
Apenas devem ter acesso aos dados pessoais 0s intervenientes no ensaio
clinico que tiverem absoluta necessidade — indispensabilidade — de conhecer
esses dados para exercerem as suas funcoes.

As Comissbes de Etica para a Investigacdo Clinica e as Comissdes de Etica
para a Saude apenas devem ter acesso aos dados pessoais para verificarem
da conformidade procedimental da prestacédo dos consentimentos dados pelos

titulares participantes.
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