COMISSAO NACIONAL
DE PROTECCAO DE DADOS

Proc.6884/2008

AUTORIZAGAO N.° L {(%/

A Schering-Plough Farma,Lda notificou a CNPD um tratamento
de dados pessoais com a finalidade de gestdoc do ensailo
clinico com o ©objectivo de avaliar a eficécia de
medicamentos de wuso humanco em doentes com Hepatite C

Crénica, infectados pelo Gendtipol. (Protocolo P05216) .

Trata-se de um ensaio clinico «de fase III, multicéntrico e
Internacional, com ocultacéao, tendo como objectivo
«.comparar a eficidcia e seguranga de dois regimes
terapéuticos de Dboceprevir(..) em doentes adultos com
hepatite C crdnica (HCC) de gendtipol, nao submetidos

anteriormente a tratamento».

O estudo prevé a participagao de «..20 doentes adultos com
diagnéstico de hepatite C crdnica infectados pelo gendtipol
e o resultado do ARN do VHC obtido pelo laboratério

central..».

«0 Estudo serd realizado nos seguintes centros:
- Hospitais da Universidade de Coimbra, Coimbra; Hospital
de S3o Jodo, E.P.E. (Porto); Hospital Joagquim Urbano, Porto

e Centro Hospitalar de Coimbra, E.P.E., Coimbra.
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A entidade encarregue do processamento da informagdo é a

Schering Plough Researche Institute (SPRI), sita nos E.U.A.

As categorias de dados recolhidos sdo as seguintes: n.°
especifico do estudo e 1iniciais do doente, data de
Nascimento, sexo, raca, histdria clinica e dados recolhidos
ao longo do estudo (medicag¢do, resultados de meios
complementares de diagndstico e terapéutica), amostras de

sangue e urina.

No gque concerne a recolha do dado raga «diferencas na
resposta a diversos farmacos tém sido observadas em
populagdes de origem racial e étnica distintas. Estas
diferencas podem ser atribuidas a factores intrinsecos
(genéticos, metabdlicos, etc), extrinsecos (dieta,
ambiente, nivel sbécio-cultural etc.) ou & interacgao entre

estes diversos factoress».

«As diferencas raciais na estrutura e fisiologia da pele
podem afectar a resposta & terapéutica dermatoldgica e
tépica. Estudos clinicos demonstraram défices na resposta
ao alfa-interferon, utilizado no tratamento da Hepatite C
em individuos negros, quando comparados com outros

subgrupos raciais».

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

cédigo de numeros. Apenas o médico poderd relacionar este

cddigo ao seu nome.
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O fundamento de legitimidade € o consentimento expresso

para o titular dos dados.

A CNPD j& se pronunciou na sua Deliberagdo N.°333/07 o
enquadramento legal, os fundamentos de legitimidade, os
principios orientadores para o correcto cumprimento da Lei
de Proteccdo de Dados, bem como as condigdes gerais
aplicdveis ao tratamento de dados pessoais para esta

finalidade.

No caso em aprego, a notificagdo enquadra-se no ambito

tipificado pela referida Deliberacgdo.

A informacdo tratada é recolhida de forma licita (art.®
5.°, n.°1, al. a) da Lei 67/98, ©para finalidades

determinadas, explicitas e legitimas (cf. Al. b) do mesmo

artigo) e a informagdo recolhida ndo & excessiva.

Assim, tendo em atengdo o disposto nas disposigdes
combinadas dos artigos 28.°, n.°1l, alinea a) e 30.° da Leil
n.°67/98, de 26 de Outubro, e as condigdes e limites
fixados na referida Deliberagdo, gque se dado agul por
reproduzidos e que fundamentam esta decisdo, autoriza-se o
tratamento de dados pessoalis nos seguintes termos:
Responsavel pelo tratamento: Schering-Plough Farma,Lda
Finalidade: gestdo do ensaio clinico com o objectivo de
avaliar a eficacia de medicamentos de uso humano em doentes
com Hepatite C Crénica, infectados pelo

Gendétipol. (Protocolo P05216) .
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Categoria de Dados Pessoais tratados: n.° especifico do
estudo e inicials do doente, data de Nascimento, sexo,
raga, histdéria clinica e dados recolhidos ao longo do
estudo (medicacgdo, resultados de meios complementares de
diagndéstico e terapéutica), amostras de sangue e urina.
Entidades a quem podem ser comunicados: nao ha

Formas de exercicio do direito de acesso e rectificacido:
Junto do médico Investigador.

Interconexdes de tratamentos: Nao se verificam.

Prazo de Conservagdo: O cddigo de doente, porgue permite
tornar os dados identificados, deve ser eliminado ou
anonimizado, quer pelo médico investigador, gquer pelo
responsavel pelo tratamento 5 anos apds o ensaio. O Cédigo
do investigador deve, no mesmo prazo, ser eliminado.

Dos termos e condig¢des fixados na Deliberagdo n.°333/2007 e
na presente Autorizagd@o decorrem obrigagdes que o
responsavel deve cumprir. Deve, igualmente, dar
conhecimento dessas condigdes a todos os intervenientes no

circuito de informagdo.

Lisboa,ol\e [)sQ “'\mh?ude 2008

Ana Rogque (Relatora), Vasco Almeida, Helena

Delgado Anténio, Eduardo Campos, Carlos Campos Lobo

= P g =

— > 5

Luis Lingnau da Silveira (Presidente)
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Declaragio de voto

I — A Deliberagio n° 333/2007, aprovada em 16 de Julho de 2007, consagrou o regime
de protecgdo de dados estipulado pela CNPD 3 vigorar nos tratamentos de dados
pessoais no dmbito dos ensaios clinicos. Com essa consagracdo pretendia-se obter um
procedimento expedito de resposta aos pedidos de autorizagdo. Mas pretendia-se
também permitir aos responsaveis pelos tratamentos — e publico em geral — conhecer os
termos e condi¢des de tratamento de dados pessoais nessa area, assim se caminhando
para o alcance de resultados positivos em dois sentidos: um, pedagégico, porquanto se
divulgam os principios e regras de protec¢io de dados proclamados pela CNPD neste
tipo de tratamentos; outro, pro-activo, porquanto se conduzem os responsaveis pelos
tratamentos a justificarem e fundamentarem as suas opg¢des a luz da Deliberagdo e a
colocarem-se, por sua Iniciativa, dentro dos parametros fixados pelos principios e regras
nela consagrados.

Isto €, a Deliberacdo Geral n° 333/2007 visava a uniformizag¢io das decisdes da CNPD
neste sector, a criacio de confianga dos destinatérios e a introdu¢do de uma prudente

mas solida orientagio substantiva,

2 — A Deliberagio n° 333/2007, quanto ao prazo de conservacio dos dados, determina
que os dados pessoais sejam conservados enquanto forem necessarios a finalidade,
devendo ser conservados durante o curso de ensaio e, no final, devendo ser destruidos,
A formulagdo aberta desta deliberagdo no que aos prazos de conservagio dos dados foj
intencional: que os dados pessoais devem ser destruidos e que deve ser lavrado auto ou
termo de destruicio é uma pratica que a CNPD considera ser positiva; que os dados
pessoais tém de ser conservados durante o curso do ensaio & a Unica certeza que a
CNPD tem acerca dos prazos de conservagio dos dados pessoais nos ensaios clinicos; a
partir daqui, o juizo de necessidade a luz da finalidade haveria de ser feito e
fundamentado pela entidade Tequerente, sob sua inteira responsabilidade e apresentado a

CNPD e as demais instancias tutelares dos ensaios clinicos.
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das decisdes da CNPD €, de acordo com esta avaliagdo, a sua alteragdo ponderada e
norteada pelos propésitos realizados, pelos frustrados e pelos ensinamentos entretanto

colhidos.

4 — Porém, a CNPD cedo introduziu nas suas decisdes desvios a esta formulagio aberta
10 que toca aos prazos de conservagdo dos dados. De facto, pouco tempo depois da sua
aprovagdo, a CNPD comegou por fixar o prazo de 1 ano a contar do fim do ensaio para
a conservacdo dos dados pessoais, tendo por Justificagio subjacente a essa op¢do a

vigéncia de contratos civis — de seguro — que contavam com essa previsdo temporal.

conservacdo dos documentos essenciais do ensaio, de acordo com o n° 1 do artigo 20°
do Decreto-Lej 102/2007, de 2 de Abril, relativo as boas praticas clinicas no que
respeita aos medicamentos eXperimentais para uso humano. Hoje, a CNPD pondera ja
adoptar o prazo de 15 anos, pois tem recebido grande nimero de processos com este
prazo de conservacio, ao que parece justificados pela pratica comum de conservagdo
dos dados pessoais por esse periodo de tempo num significativo nimero de paises da
Unio Europeia e de acordo com a protec¢do da satide dos participantes. Mas nio deixa,
ainda, de se contar no elenco argumentativo com o prazo de 10 anos previsto no n° 2 do
artigo 31° da Lei 46/2004, de 19 de Agosto, relativo 3 conservagdo do livro de registo
do farmacéutico. A CNPD s6 ainda ndo percorreu o prazo de 3 anos previstos para a
conservagdo dos documentos essenciais por parte da CEIC ou da CES (ver n° 1 do
artigo 8° do Decreto-Lei 102/2007, de 2 de Abril), nem o prazo de 2 anos imputado por
parte de uma entidade requerente as Boas Praticas Clinicas declaradas pela ICH —
Harmonised Tripartide Guideline for Good Clinical Practice,

Ora, um principio de prudéncia haveria de evitar o risco de percorrer o leque de prazos

onde a periclitante hesitagdo da CNPD pode ganhar gravidade,
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5 — Tudo isto em menos de um ano. Tudo isto prejudica, na minha opinido, aqueles
prudentes e criteriosas.

6 - A solugiio aberta da Deliberagdo n° 333/2007 correspondia, na minha opinido, ao
tecido legislativo em vigor neste sector: a Directiva 2001/20/CE nao fixa qualquer prazo
para a conservagdo dos dados pessoais dos participantes, nem di qualquer indicagio
nessa matéria; com a [eij 46/2004, de 19 de Agosto, acontece precisamente o mesmo,
salvo na supra citada referéncia ao livro de registo dos fmnacéutico_s, a qual, na minha
opinido, ndo serve de orientagdo para a conservagcdo dos dados pessoais dos
participantes e demais titulares (investigadores, por exemplo) envolvidos nos ensaios
clinicos; a Directiva 2005/28/CE nada diz sobre 4 conservacdo dos dados pessoais nos
ensaios clinicos, com excepedo do prazo de conservagdo dos documentos durante pelo
menos 3 anos por parte dos Comités de Etica (n° 2 do artigo 6°) e do prazo de 5 anos
para a conservagio dos documentos essenciais (artigo 17°), o que também ndo responde

directamente 3 questdo da conservagdo dos dados pessoais. As normas europeias,

consultadas em http://ec.europa. eufenterprisex’nhannaceuticals/eudralex/vol-

10/v10_chap5.pdf, nada adiantam ao regime desta Directiva. J4 0 Decreto-Lei

102/2007, no seu arti 80 20°, sob a epigrafe de “Conservacio de documentos essenciais e
processos clinicos”, conforma o regime da conservagdo deste tipo de documentos. Esta
norma pode servir de reflexio para o prazo de conservagio dos dados pessoais nos

- ensaios clinicos.

7 — Em primeiro lugar, o prazo de 5 anos fixado no n° 1 do artigo 20° do Decreto-Lei
102/2007, de 2 de Abril, para a conservagdo dos documentos essenciais ¢ um prazo
minimo, pelo que me parece temerario a CNPD fixar como Prazo maximo esse mesmo
periodo de 5 anos apos a conclusio do ensaio. Temerério porque, de acordo comon®2
do mesmo artigo 20°, este prazo pode ser alargado se o INFARMED ou a CNPD o
determinarem, se o promotor e o investigador o acordarem ou se for imposto pela

salvaguarda de outras exigéncias legais. Ora, parece-me que a CNPD, no que toca
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fixagdo do prazo de conservagdo destes documentos essenciais, haveria de reservar-se
para a fixagdo de um prazo superior ao dos 5 anos ou para a oposi¢do a essa fixacdo, em
determinados casos concretos devidamente fundamentados. Mas é ousado e arriscado,
do meu ponto de vista, transformar um prazo legal minimo de 5 anos em prazo maximo
por determina¢cdo da CNPD em relacdo a todos os ensaios clinicos. E ousado e
incompreensivel: se a CNPD quisesse nivelar pelo minimo de tempo legalmente
admissivel o prazo de conserva¢io dos dados pessoais, por referéncia aos documentos
essenciais, entdo adoptaria como guia de fixagdo desse prazo os 3 anos previstos no n° 1
do artigo 8° do Decreto-Lei 102/2007, de 2 de Abril, para a conservagio destes
documentos pelos CEIC ou CES. E muito mais adequado, parece-me, querendo nivelar
pelo minimo, referenciar o prazo de conservacdo dos dados pessoais ao prazo de
conservacdo dos documentos essenciais para efeitos de verificagdo da regularidade e

aptiddo do ensaio por parte do CEIC ou do CES.

8 — E se o INFARMED vier determinar, agora, apds a determinacio da CNPD do prazo
de 5 anos, novo prazo mais alargado, com base no n° 2 do artigo 20° do Decreto-Lei
102/2007, de 2 de Abril?

E se for um acordo entre o promotor ¢ o investigador a consagrar um prazo mais
alargado, a CNPD revoga ou mantém a sua determina¢3o? E com que fundamento
concreto e cientifico o faz?

Que indagagdo a CNPD faz, em relagdo aos ensaios clinicos que lhe sio submetidos,
sobre as normas legais, regulamentares, estatutarias, corporativas, sectoriais, técnicas,
cientificas, de modo a concluir que outras exigéncias legais ndo ditam outro prazo de
conservagido?

E se as caracteristicas técnicas, meédicas, cientificas de um determinado ensaio
aconselhassem ou advertissem para um prazo de conservagio mais alargado e a CNPD
o fixa em 5 anos, como justifica essa determinagdo? E que conhecimentos tem a CNPD
para essa determinagdo? E se um titular de dados pessoais, participante num destes
ensaios clinicos, quiser aceder aos seus dados pessoais para accionar a responsabilidade

do promotor, do investigador, do centro de ensaio, de quem quer que seja e obtiver a
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resposta de que os seus dados pessoais foram eliminados ao fim de 5 anos por

determinagio da CNPD? Como fundamenta a CNPD a sua decisio?

9-E que impondo e determinando a CNPD o prazo de 5 anos é a esta Comissdo que
cabe, ¢é a ela que é exigivel fundamentar, em concreto, face a todos os elementos de um
determinado ensaio clinico, a sua decisio.

Com a formulac3o aberta da Deliberagio Geral n° 333/2007 cabe 4 entidade responsével
pelo ensaio fundamentar o prazo de conservacdo dos dados, competindo 4 CNPD aceitar

essa fundamentac¢io ou nio.

10 — Na verdade e na minha avaliagdo, a CNPD carece de conhecimentos cientificos
suficientes para determinar este prazo de conservagdo de forma sistematica a todos 0s
ensaios clinicos. Do meu ponto de vista, a determinacio quantificada, certa, de prazo de
conservagdo dos dados pessoais nos ensaios clinicos exige grande conhecimento
técnico-cientifico, seguranga nos critérios e razdes, capacidade critica dos elementos de
analise, para além de, sendo uma Opgdo prescritiva e impositiva, reclama capacidade e
aptiddo para o acompanhamento, para a fiscalizagdo e para o sancionamento, todos

requisitos que, neste momento e na minha Opinido, escasseiam ou inexistem na CNPD.

11 — Importa, pois, na minha Optica, lembrar que o direito 2 protec¢do da privacidade e
a protec¢do dos dados pessoais dos titulares participantes, neste caso dos ensaios
clinicos, ndo é confrontado, mas é conjugado, com o direito 2 vida e 3 saude. Interesses
dos participantes podem aconselhar a um prazo mais alargado de conservacao dos seus
dados pessoais tratados no ambito de um ensaio clinico, interesses esses que podem até
contraditar os interesses dos responsaveis e intervenientes dos ensaios. A ponderagdo
desta conjugagéo é feita noutras normas relativas a protec¢do dos dados pessoais, desde
logo na alinea a) do n° 3 e no n° 4 do artigo 7° da LPD. No entanto, a determinagdo
sistemética de 5 anos como prazo maximo de conservagio dos dados pessoais nos
ensaios clinicos €, a meu ver, “cega” no que toca a esta ponderagio e conjugacdo. Tal

como ignora a caracteristica vitalicia da utilidade da informacdo de satde (logo, dos
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dados pessoais de saude inseridos num ensaio clinico), tal como ignora a
imprevisibilidade da necessidade dessa informagio para fins de diagndstico e cuidados

médicos e esquece a irreversibilidade do cumprimento da obriga¢io de eliminagdo dos

dados pessoais.

12 — Todavia, a lei ponderou esta realidade. Considerou, na minha perspectiva, que
pode haver interesses dos titulares participantes que determinam um prazo mais
alargado, que pode chegar aos limites fixados para a conservagdo dos dados pessoais de
saude nas unidades do Sistema Nacional de Satde. E isso que decorre dos n° 5 e 6 do
artigo 20° do Decreto-Lei 102/2007, de 2 de Abril, com a superior proveniéncia do 4°
paragrafo do artigo 17° da Directiva 2005/28/CE da Comissdo, de 8 de Abril.

Tendo em conta que a grande parte dos investigadores sio profissionais de satde que
prestam servigos em unidades do Sistema Nacional de Satde; tendo em conta que a
grande parte dos centros de ensaio sdo unidades integradas no sistema nacional de
salde; tendo em conta que a grande parte dos participantes sio utentes do Sistema
Nacional de Satde; parece-me, entdo, que a CNPD tera, no minimo, perante um pedido
de autorizagdo para realizacdo de um ensaio clinico, de aferir se esse ensaio decorre
num destes centros de ensaio e com este tipo de participantes para determinar se se
aplicam as regras de conservagdo dos dados pessoais de saide no Sistema Nacional de
Satde. Depois dessa verificagdo, a CNPD, entdo, haveria de prever a separacio da
informagdo clinicamente relevante daquela que ndo tem impacte na satide do titular e,
quanto a primeira, ordenar a sua Separagdo, permitir a sua mais prolongada conservagio
para fins de diagnéstico, acompanhamento e cuidados médicos, de acordo com a

conservagdo dos dados dos processos clinicos.

13 — A possibilidade que a emissio de directivas (prevista na alinea f) don° 1 do artigo
23° da LPD) abre de, sem correr os riscos da determinagio impositiva dos 5 anos,
acompanhar, compreender e avaliar o sector, bem como de influenciar activamente os
intervenientes nos ensaios clinicos e de os conduzir para uma pratica que caminhe no

sentido do aperfeicoamento, constitui uma grande valia desta opg¢io, numa perspectiva

Rua de Sdo Bento, 148 - 3.° 1200-821 LISBOA — Telefone: 213 928 400 - Fax: 213 976 832
E-mail: geral@cnpd.pt Internet: http://www.cnpd. pt

714y



COMISSAO NACIONAL
DE PROTECCAO DE DADOS

de futuro. Na verdade, a separacdo categorizada de informagdo, a conservagio dos
dados pessoais por prazos diferenciados ou escalonados de acordo com as diferentes
finalidades dentro do campo medico-cientifico, a par da diferenciagdo dos niveis de
acesso, estas as grandes potencialidades do ficheiro clinico informatizado pelo que a
CNPD tanto deve esperar. E a CNPD, aprovando uma Deliberagdo Geral num sector tio
complexo e meticuloso como o dos ensaios clinicos, haveria de tomar uma posigio de
prudéncia, de avaliagio e preparar-se para consolidar o seu regime com seguranca:
preconizar o ficheiro clinico digitalizado, com diferentes categorias de informagdo, com
diferentes niveis de acesso, com diferentes prazos de conservagdo, consoante as
finalidades especificas.

Isto, em vez de, poucos meses apos a adop¢io da Deliberagdo Geral, alterar o prazo de
conservacao para 1 ano, depois para 5 anos, depois ser confrontada com 10 anos, de
seguida com 15, nio esquecendo aquele que até teria sido o principio mais légico, o de

3 anos do n° 1 do artigo 8° do supra referido Decreto-Lei 102/2007.

14 — Mas o que a CNPD nio deve, no meu ponto de vista, ¢ determinar imediata e
sistematicamente que o prazo de conservagdo dos dados é de 5 anos, independentemente
de os dados serem ou nio insertos num processo clinico, independentemente de o ensaio
decorrer ou ndio numa unidade de saude do Sistema Nacional de Saude,
independentemente de os interesses clinicos dos participantes aconselharem ou ndo um
prazo mais alargado na conservagdo desses dados, independentemente de qualquer
determinagdio anterior ou ulterior do INFARMED, independentemente de qualquer

acordo entre o promotor e o investi gador.

E ¢ bom ndo esquecer que promotor e investigador podem ver escusado esse acordo
para um prazo mais alargado, como uma qualquer situagio avisaria em respeito dos

interesses dos participantes, a pretexto da determinagdo da CNPD.

15 — Prudentemente, o legislador nacional, na enunciagdo das competéncias da CNPD

no artigo 23° da LPD, na sua alinea f), para além da fixagdo do tempo de conservagio
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dos dados pessoais em funcdo da finalidade, incumbiu esta Comissdo, dando-lhe essa
possibilidade no que aos prazos de conservagdo dos dados pessoais diz respeito, de
emitir directivas para determinados sectores de actividade.

Face ao exposto, talvez nio encontre sector de actividade onde esta competéncia, na
formulagio da segunda parte desta alinea f), tenha maior propriedade do que nos ensaios

clinicos.

16 — A complexidade das entidades para a realizagdo dos ensaios clinicos (ver
Considerando 10 da Directiva 2001/20/CE, do Parlamento Europeu e do Conselho,
artigos 9° a 14° da Lei 46/2004, de 19 de Agosto, artigos 10° e 11° do Decreto-Lei
102/2007, de 2 de Abril), bem como a complexidade do processo de autorizagio e do
processo de realizagdo dos ensaios clinicos (artigos 15° a 28° da Lej 46/2004)
aconselham, do meu ponto de vista, uma formula¢3o em termos de directiva quanto aos
prazos de conserva¢io dos dados pessoais neste tipo de tratamentos. Esta emissdo de
directivas, mais flexivel, permite, como ja se disse, que os responsaveis pelos
tratamentos fundamentem as suas op¢des a0 encontro do principio da proporcionalidade
— adequacdo, necessidade e nio excesso — em vez de se limitarem a resistir ou a
conformarem-se com a determinagdo da CNPD. Se tivermos eém conta o que atras
também se disse sobre a fragil capacidade da CNPD de fundamentar em termos

rigorosos o prazo de 5 anos, facilmente, creio, se antevé a vantagem daquela solugo.

17 — Ou seja, no diploma que institui as boas praticas clinicas o artigo dedicado aos
prazos de conservagdo dos documentos essenciais e dos processos clinicos — onde
constam os dados pessoais dos participantes — consagra uma amplitude temporal que vai
dos 3 anos (n° 1 do artigo 8° do Decreto-Lei 102/2007, de 2 de Abril) aos prazos da
Portaria 247/2000, de 8 de Maio.

A adesdo da CNPD ao prazo de 5 anos, sem analise critica dos pressupostos e
consequéncias da imposicio desse prazo, sem ponderagdo concreta dos motivos dessa

prescri¢do, sem pondera¢io das opgdes de outras entidades com maior autoridade
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técnico-cientifica e com igual competéncia para a fixagdo desse prazo, sem aferigdo das
normas sectoriais em vigor, sem verificagdo se as normas do Sistema Nacional de Satide
se aplicam e, sobretudo, sem capacidade de fundamentar em concreto a sua decisio com
base em sustentos técnico-cientificos mas, simultaneamente, demitindo-se de obrigar as
entidades responsaveis a fundamentar as suas pretensdes de conservacdo dos dados
pessoais a luz da adequagdo, necessidade e proporcionalidade, eis as razdes, aqui e atras
expendidas, pelas quais entendo que a CNPD, no que toca aos prazos de conservacio
dos dados pessoais tratados nos ensaios clinicos, deveria adoptar a formulagio da
Deliberagio Geral n° 333/2007, fazendo o caminho do acompanhamento e avaliagdo,
até chegar ao ponto de poder estabelecer patamares temporais de conservacio de dados

pessoais consoante a diferenciagéo categorizada da informagcio.
Lisboa, 25 de Fevereiro de 2008
O Vogal

E VUL

Eduardo Campos
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