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A Schering-Plough Farma,Lda notificou a CNPD um tratamento
de dados pessoais com a finalidade de gestdo do estudo
farmacogenético integrado no estudo principal identificado
como “Estudo de seguranga e eficacia de Fase III de
Boceprevir em doentes com Hepatite C Crdnica, infectados
pelo Gendétipo 1, que ndo responderam a um tratamento prévio

com Peginterferdo/Ribavirina” (Protocolo P05101) .

Trata-se de um «..estudo complementar farmacogenético..»
realizado no ambito do ensaio clinico supra referido.

O estudo prevé a participagdo de «..cerca de 10 doentes com
diagnnéstico de hepatite C crénica infectados pelo gedtipo
1».

«O Estudo serd realizado nos seguintes centros:

- Hospitais da Universidade de Coimbra, Coimbra e Hospital

da Arrébida do Porto.

A entidade encarregue do processamento da informagao 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 iniciais do doente, Data de
Nascimento, sexo, raga, amostras de sangue para fins de
anadlise genética e nome do investigador.

Este estudo terd a permanéncia dos doentes durante o

periodo maximo de 72 semanas.
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No que concerne a recolha do dado raga «diferengas na
resposta a diversos farmacos tém sido observadas em
populagdes de origem racial e étnica distintas. Estas
diferengas podem ser atribuidas a factores intrinsecos
(genéticos, metabdlicos, etc), extrinsecos (dieta,
ambiente, nivel sdécio-cultural etc.) ou a interacgdo entre
estes diversos factores».

«As diferencas raciais na estrutura e fisiologia da pele
podem afectar a resposta a 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».

Este estudo tem subjacente a integragao de material
bioldégico do paciente num biobanco salienta-se, no entanto,
que a partir do momento em gque as amostras ddo entrada no
banco de amostras deve ser-lhes retirada qualquer tipo de
identificagdo do dador, tornando-se anonimizadas, sem
possibilidade de eventual ligagdo com a identificagdao do
dador, porquanto estamos perante uma entidade privada com
fins comerciais, (Cfr. 19.°, n.°10 da Lei 12/2005, de 26 de
Janeiro) .

O doente serad identificado apenas pelas suas iniciais e por
um numero especifico do estudo. O registo na base de dados
do promotor, sera identificado com as suas iniciais e
cédigo de numeros. Apenas o médico podera relacionar este
cédigo ao seu nome.

O fundamento de legitimidade €é o consentimento expresso

tanto para o estudo como para a criag¢do do biobanco.
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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 Protecgdo de Dados, bem como as condigdes gerais
aplicadveis ao tratamento de dados pessoais para esta
finalidade.
No caso em apreco, a notificacd3o enqgquadra-se no Aambito
tipificado pela referida Deliberacao.
A informagdo 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 informagao recolhida nao é excessiva.
Quanto a constituigdao do biobanco deve ser cumprido o
disposto no artigo 19.° da Lei 12/05, de 26 de Janeiro.
Assim, tendo em atengdo o disposto nas disposigdes
combinadas dos artigos 28.°, n.°1l, alinea a) e 30.° da Lei
n.°67/98, de 26 de Outubro, e as condigdes e limites
fixados na referida Deliberag¢do, que se d3o aqui por
reproduzidos e que fundamentam esta decisdo, autoriza-se o
tratamento de dados pessoais nos seguintes termos:
Responsavel pelo tratamento: Schering-Plough Farma,Lda
Finalidade: gestdo do estudo farmacogenético integrado no
estudo principal identificado como “Estudo de seguranga e
eficdcia de Fase III de Boceprevir em doentes com Hepatite
C Crdnica, infectados pelo Gendétipo 1,que ndo responderam a
um tratamento prévio com
Peginterferdo/Ribavirina” (Protocolo P05101) .
Categoria de Dados Pessoais tratados: n.° especifico do
estudo e 1niciais do doente, Data de Nascimento, sexo,

raga, amostras de sangue para fins de anédlise genética e

nome do investigador.
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Entidades a quem podem ser comunicados: ndo ha

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

Interconexdes de tratamentos: N3o se verificam.

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

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

circuito de informagdo.

Lisboa, ¥ Novembro de 2008

Vasco Almeida (Relator), Luis Barroso, Carlos Campos Lobo,

Helena Delgado Anténio,

-/_ - - 0 . . .
Luis Lingnau da Silveira (Presidente)
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