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Foi emitida a Autorizagdo n° 138/09 relativamente ao Processo N.° 9886/2008, que por lapso
nao incluiu todos os dados solicitados no formuléario e que se afiguram pertinentes face a

finalidade declarada. Deste modo, vem a presente Autorizag&o rectificar esse erro.

A Eurotrials, Consultores Cientificos, SA, em representagdo do Promotor Eli Lilly and Company,
notificou @ CNPD um tratamento de dados pessoais com a finalidade de gestdo do ensaio
clinico com medicamentos de uso humano em doentes Adultos com Choque Séptico (Protocolo

FIK-MC-EVDP). Associado a este ensaio esta um sub-estudo e a criagdo de um biobanco.

Trata-se de um estudo «estudo de fase Ill. Multinacional, multicéntrico, aleatorizado, em dupla-
ocultagdo, de grupos paralelos e controlado com placebo...» que tem como objectivo
«...demonstrar que o tratamento com drotrecogina alfa (...) por prefusdo intravenosa durante
96 horas reduz a mortalidade por qualquer causa aos 28 dias em doentes adultos com choque

séptico em comparag&o com placebo».

A este ensaio esta associado um sub-estudo para investigago genética e a criagdo de um
biobanco.

As categorias de dados recolhidos sdo as seguintes: N.° especifico do estudo, iniciais do nome,
género, data de nascimento, raga, batimento cardiaco, pressdo arterial, acontecimentos
adversos, pressdo venosa central, histéria médica, amostras de sangue e nome do

investigador.

Refira-se que o dado raga prende-se com o facto de «identificar os grupos raciais que poderéo
beneficiar do tratamento com drotrecogina alfa; identificar os grupos raciais que ndo deveréo
beneficiar do tratamento com drotrecogina alfa e identificar os grupos raciais para os quais a

relagéo beneficio-risco ndo é favoravel”.

O meédico Investigador recolhe e processa as informagées sobre o estado de satde do doente
em bases de dados em suporte informatico.
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O fundamento de legitimidade € o consentimento expresso e escrito do titular, tanto para o
estudo principal como para o sub-estudo e bem assim para a manutengdo de material no

biobanco.

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

A CNPD ja se pronunciou na sua Deliberagdo N.° 333/07 sobre 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 aplicaveis ao tratamento de dados

pessoais para esta finalidade.
No caso em aprego, a notificagdo enquadra-se no ambito tipificado pela referida Deliberag&o.

Quanto a constituigdo do biobanco deve ser cumprido o disposto no art. 19° da Lei 12/05, de 26

de Janeiro.

No que concerne ao tratamento do dado raga, o responsavel justifica a sua necessidade do
seguinte modo: “... a raga € um factor que influencia esta resposta terapéutica (...) ajudar-nos-
a a identificar os grupos raciais que poderdo beneficiar do tratamento com drotrecogina alfa
(activa), os grupos raciais que ndo deverdo beneficiar do tratamento (...), os grupos raciais

para os quais a relagéo risco:beneficio ndo é favoravel”.

A informagéo tratada € 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 informacgao

recolhida ndo é excessiva.

Assim, tendo em ateng&o o disposto nas disposigées combinadas dos artigos 28.°, n.°1, alinea
a) e 30.° da Lei n.°67/98, de 26 de Outubro, e as condi¢des e limites fixados na referida
Deliberagao, que se déo aqui por reproduzidos e que fundamentam esta decisdo, autoriza-se o
tratamento de dados pessoais nos seguintes termos:

Responsavel pelo tratamento: A Eurotrials, Consultores Cientificos, SA, em representagéo do
Promotor Eli Lilly and Company.
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Finalidade: gestéo do ensaio clinico com medicamentos de uso humano em doentes Adultos
com Choque Séptico (Protocolo FIK-MC-EVDP). Associado a este ensaio estd um sub-estudo

e a criagéo de um biobanco.

Categoria de Dados Pessoais tratados: N.° especifico do estudo, iniciais do nome, género,
data de nascimento, raga, batimento cardiaco, pressdo arterial, acontecimentos adversos,

pressao venosa central, histéria médica, amostras de sangue e nome do investigador.
Entidades a quem podem ser comunicados: ndo ha

Formas de exercicio do direito de acesso e rectificagao: Junto do médico Investigador.
Interconexdes de tratamentos: Nao se verificam.

Prazo de Conservagao:

Ensaios Clinicos relativos a medicamentos que tenham obtido autorizagio de introdugdo
no mercado - Fixa-se o prazo estabelecido no ponto 5-2 do Anexo | do DL 176/2006, 30 de
Agosto.

Nos restantes casos: O codigo de doente, porque permite tornar os dados identificados, deve
ser destruido, quer pelo médico investigador, quer pelo responsavel pelo tratamento ao fim de

5 anos apoés o ensaio. O nome do investigador deve, no mesmo prazo ser eliminado.

Dos termos e condigcoes fixados na Deliberagdo n.° 333/2007 e na presente Autorizagdo
decorrem obrigagbes que o responsavel deve cumprir. Deve, igualmente, dar

conhecimento dessas condig6es a todos os intervenientes no circuito de informagao.

Assim, a presente Autorizacdo substitui a Autorizagao N.° 138/09.

Lisboa, g Fevereiro de 2010
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