COMISSAO NACIONAL
DE PROTECCAO DE DADOS

Processo n.° 10413 /2011

AUTORIZAGAO N;O 09 S\l 12011

. Do Pedido

A ViiV Healthcare UK Limited, representada pela HIV Healthcare, Unipessoal, Lda.
notificou @ CNPD um tratamento de dados pessoais com a finalidade de elaborar um estudo
observacional para avaliar a efectividade, seguranga e custos associados ao tratamento com

Maraviroc com terapéutica de base optimizada, em doentes infectados por VIH-1.

A entidade encarregue do processamento da informagéo é a Eurotrials, Scientific Consultants,
S.A., com a qual deve a responsavel celebrar o contrato previsto no artigo 14.° da Lei n.° 67/98,
de 26 de Outubro.

Serao incluidos no estudo 150 doentes infectados pelo virus da imunodeficiéncia humana tipo
1 (VIH-1), com tropismo para o CCRS, que ja tenham efectuado terapia anterior para esta
infecgdo e sejam seguidos nos hospitais publicos participantes no estudo. Seréo constituidos
dois grupos, um dos quais ird iniciar tratamento com Maraviroc com terapéutica de base

optimizada e o outro ja iniciou a mesma terapéutica no passado.

O meédico assistente, investigador no estudo, solicitara consentimento informado, cuja

declaracg@o devera ser arquivada no processo clinico do doente.
Os dados seréo recolhidos num caderno de recolha de dados em formato electrénico.

No “caderno de recolha de dados” n&o ha identificagdo nominal do titular, sendo aposto um
codigo de participante no estudo. A chave desta codificagdo s6 pode ser conhecida do médico
assistente.

Os destinatarios sao ainda informados sobre a natureza facultativa da sua participagao e

garantida confidencialidade no tratamento.
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Il. Da Analise

A CNPD ja se pronunciou na sua Deliberagéo n.° 227/2007 sobre o enquadramento legal, os
fundamentos de legitimidade, os principios orientadores para o correcto cumprimento da Lei de
Protecgdo de Dados, bem como as condigbes gerais aplicaveis ao tratamento de dados

pessoais para esta finalidade.
No caso em aprego, a notificagdo enquadra-se no @mbito tipificado por aquela Deliberagéo.

No que concerne ao tratamento do dado raga, o responsavel justifica a sua necessidade do
seguinte modo: “A pertinéncia da recolha deste dado baseia-se nas evidéncias actuais de que
poderdo existir diferengas raciais na resposta a um determinado farmaco. Estas diferengas
poderao ser atribuidas a factores intrinsecos (por. Ex., genética, metabolismo, eliminagdo), a
factores extrinsecos (por ex., dieta, exposigdo ambiental) ou a interacgdes entre estes factores.
Sendo um dos objectivos primarios deste estudo avaliar a eficacia e a seguranga do antir-
retroviral, Maraviroc, num grupo diverso doentes que utiliza o farmaco na pratica clinica normal,
e endo ja sido observada variabilidade na resposta ao tratamento antiretroviral, em individuos
infectados com VIH-1 (Burchard EG, Ziv E, Coyle N, Gomez SL, Tang H, Karter AJ, Mountain
JL, Pérez-Stable EJ, Sheppard D, Risch N., 2003, “The importance of race and ethnic
background in biomedical research and clinical practice.” N Engl J Med, 348(12):1170-5), a
recolha do dado raga podera ter relevancia na analise dos resultados do presente estudo,

nomeadamente na identificagdo de quaisquer diferencas raciais na seguranga do Maraviroc.”

A informacao 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 ndo é excessiva.

O fundamento de legitimidade & o consentimento expresso do titular dos dados.

1l. Da Conclusao

Assim, de acordo com as disposigdes conjugadas do n.° 2 do artigo 7.°, n.°1 do artigo 27°, al. a)
do n.° 1 do artigo 28° e art. 30° da Lei de Protecgdo de Dados, autoriza-se o tratamento, com

as condigbes supra referidas, nos seguintes termos:
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Responsavel pelo tratamento: ViV Healthcare UK Limited, representada pela HIV
Healthcare, Unipessoal, Lda.

Finalidade: Estudo observacional para avaliar a efectividade, seguranga e custos associados
ao tratamento com Maraviroc com terapéutica de base optimizada, em doentes infectados por
VIH-1.

Categoria de Dados pessoais tratados: codigo do doente, dados demograficos (data de
nascimento, sexo e raga), dados sobre a infecgdo VIH-1, co-infecgdes, histéria médica
relevante, terapéutica antirretrovirica anterior, resultados de testes genéticos para detecgao de
eventuais resisténcias adquiridas, descrigdo da terapéutica Maraviroc+OBT, descricdo da
medicagao concomitante, sinais vitais, resultados de analises laboratoriais, eventos adversos e
questionario de auto-percepgao do estado de salde.

Entidades a quem podem ser comunicados: Nao ha.

Formas de exercicio do direito de acesso e rectificagdo: Junto do médico assistente.
Interconexdes de tratamentos: Nao ha.

Transferéncias de dados para paises terceiros: Ndo ha.

Prazo de conservagao: O codigo do titular deve ser destruido um més apds o fim do estudo.

Dos termos e condigdes fixados na Deliberagdo n.° 227/2007 e na presente Autorizagao
decorrem obrigagbes que o responsavel deve cumprir. Deve, igualmente, dar

conhecimento dessas condigdes a todos os intervenientes no circuito de informacgéao.

Lisboa,og de Outubro de 2011

Ana Roque, Luis Paiva de Andrade, Vasco Almeida (Relator), Helena Delgado Anténio, Carlos
Campos Lobo, Luis Barroso
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Luis Lingnau da Silveira (Presidente)
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