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DE PROTECCAQ DE DADOS

Proc.5582/2010
AUTORIZAGAO N.° 513’8’“0

Boehringer Ingelheim GmbH, representada pela Boehringer
Ingelheim, Lda, veio notificar a esta CNPD um tratamento de
dados pessoais com a finalidade de gestdo de ensaio clinico

com o objectivo de avaliar a eficdcia de medicamentos de

uso humano em doentes com diabetes tipo 2. (Protocolo BI
1245.25). Associado a este ensaio esti a criagdo de um
biobanco.

Trata-se de um <«ensaio de fase TIII, multicéntrico,
internacional, aleatorizado, de grupos paralelos,

duplamente cego, para avaliagdo da seguranca cardiovascular
do BI 10773 (..) comparado com o tratamento habitual em
doentes com diabetes tipo2 com risco cardiovascular
aumentado.

As categorias de dados sdo as seguintes: Iniciais do nome,
namero de participante no estudo, pais de origem, data de
nascimento, peso, altura, raca, sexo, histéria clinica e
dados recolhidos ao longo do estudo, medicacdo, resultados
de meios complementares de diagnéstico e terapéutica e
andlises clinicas, informacdo genética = nome do
investigador.

A recolha do dado raga neste ensaio justifica-se porquanto
«os efeitos de certos farmacos podem ser expressos de forma
diferente consoante a origem racial e/ou étnica dos doentes
e o seu perfil genético. No caso dos ensaios clinicos na
drea do metabolismo, tais efeitos devem ser estudados para
determinar se existem e qual o impacto no tratamento dos
doentes, nomeadamente no tratamento da diabetes mellitus

tipo2. E comummente aceite na comunidade cientifica que
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existem diferencas significativas entre racas e respostas
diferenciadas consoante o gendétipo de cada individuo, no
que diz respeito a absorcdo, distribuicdo, metabolismo e
excregdo dos farmacoss».

O fundamento de legitimidade & o consentimento expresso e
escrito do titular, tanto para o estudo principal como para
a criagdo de um biobanco.

O estudo tem subjacente a integragdo de material biolégico
do paciente num biobanco; salienta-se, no entanto, que a
partir do momento em que as amostras ddo entrada no banco
de amostras deve ser-lhes retirado qualquer tipo de
identificagdo do dador, tornando-se anonimizadas, sem
possibilidade de eventual ligag8o 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) .

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 notificagdo enquadra-se no &ambito
tipificado pela referida Deliberacio.

A informagdo tratada é recolhida de forma licita (art.®
5.°, mn.°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 disposicdes
combinadas dos artigos 28.°, n.°1l, alinea a) e 30.° da Lei

n.°67/98, de 26 de Outubro, e as condicdes e limites

Rua de Sdo Bento, 148-3° « 1200-821 LISBOA 21 393 00 39

Tel: 213928400 Fax:213976832 LINHA PRIVACIDADE

Dias uteis das 10 as 13 h
geral@cnpd.pt www.cnpd.pt duvides@en pd_;




COMISSAO NACIONAL
DE PROTECCAO DE DADOS

fixados na referida Deliberagdo, que se d3o 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, Lda.

Finalidade: gestdo de ensaio clinico com o objectivo de
avaliar a eficacia de medicamentos de uso humano em doentes
com diabetes tipo 2. (Protocolo BI 1245.25). Associado a
este ensaio estd a criacdo de um biobanco.

Categoria de Dados Pessoais tratados: Iniciais do nome,
namero de participante no estudo, pais de origem, data de
nascimento, peso, altura, raca, sexo, histdéria clinica e
dados recolhidos ao longo do estudo, medicacdo, resultados
de meios complementares de diagndéstico e terap@utica e
analises clinicas, informagdo genética e nome do
investigador.

Entidades a quem podem ser comunicados: ndo ha

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

Interconexdes de tratamentos: Ndo se verificam.

Prazo de Conservagdo: Ensaios Clinicos relativos a
medicamentos que tenham obtido autorizagdo de introdugdo 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 cddigo de doente, porque permite
tornar os dados identificados, deve ser destruido, gquer
pelo médico investigador, quer pelo responsidvel pelo
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 Autorizagdo decorrem obrigag¢des que o
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responsiavel deve cumprir. Deve, igualmente, dar
conhecimento dessas condig¢des a todos os intervenientes no

circuito de informagio.
Lisboa, 20 Setembro de 2010

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

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

Luis Lingnau da Silveira (Presidente)
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