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Boehringer Ingelheim GmbH, representada pela Boehringer
Ingelheim, Lda, veio notificar a esta CNPD um tratamento de
dados pessoais com a finalidade de gesti3o de ensaio clinico
com o objectivo de avaliar a eficlcia de medicamentos de
uso humano em doentes com fibrose quistica. (Protocolo BI
205.438) .

Trata-se de um <«ensaio aleatorizado, em dupla ocultacdo,
com grupos paralelos controlado com placebo, para confirmar
a eficdcia e seguranca do tiotrdpio (..) em doentes com
fibrose quisticax».

As categorias de dados sd3o as seguintes: Iniciais do nome,
niamero de participante no estudo, nidmero de CRF, pais de
origem, data de nascimento, peso, altura, raca, sexo,
histéria clinica e dados recolhidos ao longo do estudo,
medicagao, resultados de meios complementares de
diagndéstico e terapéutica, informagdo genética e nome do
investigador.

A recolha do dado raga neste ensaio prende-se «..com o facto
de existir evidéncia cientifica de que a eficéacia,
seguranga/tolerabilidade e farmacocinética/farmacodindmica
de um determinado composto podem variar consideravelmente
entre diferentes racgas/etnias. Os efeitos de certos
farmacos s3o expressos de forma diferente consoante a
origem racial dos doentes. No caso dos ensaios clinicos na
area respiratdria, existem diversas correcgdes gque poderdo
ser feitas de forma a ter em conta a variacdo dos volumes
pulmonares. Paises como o Japdo estdo interessados em

conhecer a populagdo asidtica que participa num determinado
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ensaio c¢linico, wuma vez que €& comummente aceite na
comunidade cientifica que existem diferencas significativas
entre ragas, no que diz respeito a absorg¢do, distribuicio,
metabolismo e excregdo dos farmacos».

Sublinha-se gue, por estarmos perante um ensaio clinico que
envolve menores, deve ter-se em consideragd3o o superior
interesse da crianga. Como tal deve ser «.obtido o
consentimento livre e esclarecido do representante legal, o
qual deve reflectir a vontade do menor», nos termos da
alinea a) do artigo 7.°, da Lei 46/2004, de 19 de Agosto.
De igual modo deve ser realizada audig3o do menor a partir
dos 16 anos.

O fundamento de legitimidade é o consentimento expresso e
escrito do titular.

A CNPD ja& se pronunciou na sua Deliberacdo 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 notificacdo enquadra-se no &mbito
tipificado pela referida Deliberacdo.

No caso em aprego, a notificagdo enquadra-se no &ambito
tipificado pela referida Deliberacio.

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 n3o é excessiva.

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 condicdes e limites
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fixados na referida Deliberagdo, que se d3o aqui por
reproduzidos e que fundamentam esta decis3o, 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 eficdcia de medicamentos de uso humano em doentes
com fibrose quistica. (Protocolo BI 205.438).

Categoria de Dados Pessoais tratados: Iniciais do nome,
nimero de participante no estudo, nimero de CRF, pais de
origem, data de nascimento, peso, altura, racga, sexo,
histéria clinica e dados recolhidos ao longo do estudo,
medicagao, resultados de meios complementares de
diagndéstico e terapéutica, informagdo genética e nome do
investigador.

Entidades a quem podem ser comunicados: n3o héa

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

Interconexdes de tratamentos: Nao se verificam.

Prazo de Conservagio: Ensaios Clinicos relativos a
medicamentos que tenham obtido autorizagdo de introdug¢do no
mercado - Fixa-se o prazo estabelecido no ponto 5-2 do
Anexo I do DL 176/2006, 30 de Agosto.

Nos restantes casos: O cdédigo de doente, porque permite
tornar os dados 1identificados, deve ser destruido, quer
pelo médico investigador, quer pelo responsidvel pelo
tratamento ao fim de 5 anos apds o ensaio. O nome do
investigador deve, no mesmo prazo ser eliminado.

Dos termos e condigdes fixados na Deliberagdo n.°333/2007 e
na presente Autorizacido decorrem obrigagdes gue o

responsavel deve cumprir. Deve, igualmente, dar




COMISSAO NACIONAL
DE PROTECCAO DE DADOS

conhecimento dessas condigdes a todos os intervenientes no

circuito de informacgdo.
Lisboa, I3 Julho de 2010

Carlos Campos Lobo (Relator), Luis Paiva de Andrade, Luis

Barroso, Vasco Almeida, Ana Roque, Helena Delgado Anténio.

LUlS Lingnau d Sllvelra (Presidente)




