COMISSAO NACIONAL
DE PROTECCAO DE DADOS

Proc.2830/2010
AUTORIZAGAO N.° 025%} (0

Boehringer Ingelheim GmbH, representada pela Boehringer
Ingelheim, Lda, veio notificar a esta CNPD um tratamento de
dados pessoais com a finalidade de gest3o de ensaio clinico
com o objectivo de avaliar a eficédcia de medicamentos de
uso humano em doentes com cancro da mama. (Protocolo BRI
1200.75). A este ensaio estd associado um sub-estudo de
farmacogenética e a criagdo de um biobanco.

Trata-se de wum <«ensaio clinico de fase 1III, aberto,
aleatorizado com BIBW 2992 e vinorelbina versus trastuzumab
e vinorelbina em doentes com cancro da mama metastatico com
sobre-expressdao de HER2 que falharam tratamento anterior
com trastuzumab».

As categorias de dados s3o as seguintes: Iniciais do nome,
nimero de participante no estudo, nUmero de CRF, data de
nascimento, peso, altura, raca, sexo, histdéria clinica e
dados recolhidos ao longo do estudo, medicacd3o, resultados
de meios complementares de diagndstico e terapéutica,
informagdo genética e nome do investigador.

O Promotor veio justificar a recolha do dado raca para este
ensaio, nos seguintes termos:

«A colheita de dados demograficos em investigacdo clinica é
importante para caracterizagdo da populagdo em estudo e
para correcta interpretagdo dos dados de seguranca e
eficacia. Os efeitos de certos farmacos s3o expressos de
forma diferente consoante a origem racial dos doentes. A
recolha do dado raga faz todo o sentido em estudos
multicéntricos, que envolvem a participacdo de varios

paises.
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Dados existentes revelam que cancro da mama é diagnosticado
com maior frequéncia em determinadas populagdes. A
disparidade racial nos outcomes do cancro da mama podem
parcialmente reflectir diferengas em factores biolégicos.
Além disso, € demais sabido que a farmacocinética e
farmacodindmica de um farmaco podem ser afectadas pela
raga. Segundo a Sociedade Portuguesa de Senologia e a
Sociedade Portuguesa de Oncologia, no cancro da mama a racga
€ considerada uma varidvel de grande importéncia, o que
estéa cientificamente documentado. Complementam ainda
dizendo que o cancro da mama ocorre com maior frequéncia em
mulheres caucasianas, comparativamente com latinas,
asiaticas ou africanas, contudo as mulheres africanas,
quando diagnosticadas com carcinoma da mama, verifica-se
que a sua manifestagdo tem uma forma mais agressiva e mais

dificil de tratar».

O fundamento de legitimidade é o consentimento expresso e
escrito do titular, tanto para o estudo principal como para
© sub-estudo e a criag¢do de um biobanco.

O sub-estudo tem subjacente a integracd3o de material
bioldégico do paciente num biobanco; salienta-se, no
entanto, que a partir do momento em que as amostras dao
entrada no banco de amostras deve ser-lhes retirado
qualquer tipo de identificagdo do dador, tornando-se
anonimizadas, sem possibilidade de eventual ligacdo com a
identificacdo do dador, porquanto estamos perante uma
entidade privada com fins comerciais, (Cfr. 19.°, n.°10 da

Lei 12/2005, de 26 de Janeiro).
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A CNPD j& se pronunciou na sua Deliberag¢3o 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 Deliberacdo.
No caso em aprego, a notificagdo enquadra-se no &ambito
tipificado pela referida Deliberacgéao.
De todo o modo o texto informativo constante da declaracdo
de consentimento informado para o estudo principal, bem
como a declaragdo de consentimento informado para os testes
de farmacogenética ndo estdo em conformidade com os
principios de protecgdo de dados, na parte relativa ao
acesso aos registos médicos por parte do Promotor e seus
representantes.
De facto, a Deliberagdo geral dos ensaios clinicos prevé
que cabe ao Investigador assegurar a confidencialidade dos
dados pessoais e da informagdo tratada. Cumprindo, assim, o
estatuido na alinea g) do artigo 10.°, da Lei dos ensaios
clinicos. Pelo que, ndo se pode aceitar como va&lido um
consentimento informado - ainda que obtido de forma livre e
esclarecida - que contemple a possibilidade do acesso
directo do Promotor e seus representantes, aos registos
médicos dos seus titulares.
A 1informagac 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 n3do & excessiva.
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Assim, tendo em atengdo o disposto nas disposicgdes
combinadas dos artigos 28.°, n.°l, alinea a) e 30.° da Lei
n.°67/98, de 26 de Outubro, e as condig¢des e limites
fixados na referida Deliberagdo, que se ddo aqui por
reproduzidos e que fundamentam esta decisdo, autoriza-se o
tratamento de dados pessoais nos seguintes termos:
Responsavel pelo tratamento: Boehringer Ingelheim GmbH,
representada pela Boehringer Ingelheim.

Finalidade: gestdo de ensaio clinico com o objectivo de
avaliar a eficacia de medicamentos de uso humano em doentes
com cancro da mama. (Protocolo BI 1200.75). A este ensaio
esta associado um sub-estudo de farmacogenética e a criacido
de um biobanco.
Categoria de Dados Pessoais tratados: Iniciais do nome,
numero de participante no estudo, nUimero de CRF, data de
nascimento, peso, altura, raga, sexo, histéria clinica e
dados recolhidos ao longo do estudo, medicagdo, resultados
de meios complementares de diagndéstico e terapéutica,
informagdo genética e nome do investigador.
Entidades a quem podem ser comunicados: ndo héa

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

Interconexdes de tratamentos: Nio se verificam.

Prazo de Conservagdo: Ensaios Clinicos relativos a
medicamentos que tenham obtido autorizagdo de introdugdo no
mercado - Fixa-se o0 prazo estabelecido no ponto 5-2 do
Anexo I do DL 176/2006, 30 de Agosto.
Nos restantes casos: O cb6digo de doente, porque permite
tornar os dados 1identificados, deve ser destruido, quer

pelo médico investigador, quer pelo responsavel pelo
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tratamento ao fim de 5 anos apdés o ensaio. O nome do
investigador deve, no mesmo prazo ser eliminado.

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

circuito de informagédo.
Lisboa,Q}QN@io de 2010
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