COMISSAO NACIONAL
DE PROTECCAO DE DADOS

Proc.2858/2008

AUTORIZACEO N.° |3 ?O{OK

A Chiltren International Portugal, Lda, em representacdo do
Promotor Alimera Sciences, Inc., notificou & CNPD um
tratamento de dados pessocais com a finalidade de gestdo do
ensaio clinico, em doentes com edema macular (Protocolo C-

01-05-001).

Trata-se de um ensaio «mmulticéntrico, comparativo,
aleatorizado, em dupla ocultacjo..» que tem como objectivo
«.comparar a eficdcia de injeccdes intravitreas de
acetonido de fluocinolona por comparacdo com injeccio

simulada, em doentes com edema maculars .

Este estudo tera g4 participacdo de aproximadamente 900

doentes e ters a duracdo de 3 anos.

Previamente ao inicio do tratamento o médico irj apurar se
O doente estid em condigdes de participar no estudo. Para
tanto serd feito um exame clinico composto por exame
oftalmolégico, avaliacdo da acuidade visual, histéria

clinica, angiografia, tomografia e um teste de gravidez.

As categorias de dados recolhidos s3do as seguintes: n.°
especifico do estudo e iniciais do doente, data de
nascimento, sexo, raca, dados de satde e nome do

investigador.
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Refira-se que para a recolha do dado raga justifica-se com
o facto dos «.regulamentos da Food and drug Administration
requererem que osg promotores de novas drogas devem
apresentar um resumo dos dados de seguranca e de eficacia
nos subgrupos demogrificos (idade, sexo, raga), assim como
uma analise sobre a necessidade de modificag¢des de dose ou
dos intervalos entre doses para os subgrupos especificoss».

A entidade €ncarregue do processamento da informacdo é 3

Chiltren, sita nos Estados Unidos da América.

O doente seri identificado apenas pelas suas iniciais e por
um ndmero especifico do estudo. O registo na base de dados
do promotor serji identificado com as Suas 1niciais e cédigo
de nUmeros. Apenas o médico podera relacionar este cédigo

a0 seu nome

O fundamento de legitimidade é o consentimento expresso e

escrito do titular.

A CNPD j& se pronunciou na sua Deliberacio N.°333/07 o
enquadramento legal, os fundamentos de legitimidade, os
principios orientadores para o correcto cumprimento da Lei
de Proteccdo de Dados, bem como as condigdes gerais
aplicaveis ao tratamento de dados péssoals para esta
finalidade.

No caso em apreco, a notificacio énquadra-se no Aambito

tipificado pela referida Deliberacio.

A informacdo tratada € recolhida de forma licita (art.-e

5.°, n.°1, al. a) da Lei 67/98, bara finalidades
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determinadas, explicitas e legitimas (cf. Al. b) do mesmo

artigo) e a informacio recolhida ndo é excessiva.

Assim, tendo em atencio o disposto nas disposic¢des
combinadas dos artigos 28.°, n.°1l, alinea a) e 30.° da Lei
n.°67/98, de 26 de Outubro, e ag condigdes e limites
fixados na referida Deliberacdo, que se dao aqui por
reproduzidos e que fundamentam esta decisio, autoriza-se o
tratamento de dados pessoais nos seguintes termos:
Responsavel pelo tratamento: Chiltren International
Portugal, Lda

Finalidade: gestio do ensaio clinico, em doentes com edema
macular (Protocolo C-01-05-001).

Categoria de Dados Pessoais tratados: n.° especifico do
estudo e iniciais do doente, data de nascimento, sexo,
raca, dados de salde e nome do investigador.

Entidades a quem podem ser comunicados: Nio ha.

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

Interconexdes de tratamentos: N3o se verificam.

Prazo de Conservacdo: 0O cbédigo 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 apdés o ensaio. O cédigo do
investigador deve, no mesmo prazo ser eliminado.

Dos termos e condigdes fixados na Deliberagdo n.°333/2007 e
na presente Autorizagio decorrem obrigacdes que o
responsavel deve cumprir. Deve, igualmente, dar
conhecimento dessas condigdes a todos os intervenientes no

circuito de informacgio.
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riscos inerentes a esta experimental;éo e, consequentemente, a

3. Por isso, n3o se imp&em apenas requisitos cientificos e técnicos. Outras
exigéncias, legais, juridicas e eticas szp Colocadas ng EXperimentacao

J___-_-___'_'_‘—‘—-—-—-_._________‘_ ———

Sobre esteg pontos, yer Decfara(:éc de Helsin uia, adoptada ela Associa -0 Médic
q p p ¢
Dezembro de 2001, -
-le de Sio Bento, 14§- 3 _ 1200-821 LISBOA — T
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| Finalidade do tratamento

admissibilidade € condicionanteg dos tratamentos de dados pessoais.

2. A alinea b) do ne 1 do artigo 5° da LPD iz que os dados pessoais
Objecto de tratamento devem ser récolhidos para finalidades
determinadas, explicitas e legitimas, Nao podendo S€r posteriormente
tratados de forma incompative| Com essa finalidade.

3. O Ponto 1 8. da Declarag:éo de Helsinquia gi, que a investigagéo em
Seres humanos sg deve realizar-se quando g importancia do sey
objectivo for maior que os inerentes rscos e incémodos para o individuo

4. De resto € ainda Ségundo o Ponto 5. da mesma Deciarac;éo. a
Preocupagdo com 0 bem-estar dos seres humanos Participantes nos

— Telefone: 213 99g 00 - Fax: 213 976 835

T — ——
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finalidade e 0S meios do tratamento- vide alinea g) do artigo 2° no o do
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artigo 10° d4a LPD), obtem O consentimento dos Participantes (alinea c)
do artigo 1Qe da Lei 46/2004 e po 2 do artigo 7° da LPD), assegura o

tratamento dos dados pessoais,

. A réSponsabilidade do Promotor e go lnvesﬁgador, NO que respeita aos

danos sofridos pelos participantes, € solidaria e Objectiva; no 1 do artigo
14° da Lgj 46/2004.

informacao de acordo ¢om a alinea b) do artigo 10° da L e 46/2004 e
artigo 10° ga LPD, obtencdo do consentimento dos Participantes de
acordo com 3 alinea c) do artigo 10° da L gj 46/2004 e no 2 do artigo 70

vV - Subcontratantes

“38— 1200821 LISBe

E-mail: gcral@cnpd.pt
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1. De acordo €om o disposto ne artigo 16° dg LPD, a entidade responsave|
Pelo tratamento pode actuar através de Outra Pessoa, que age sob
autoridade e direcgao daquele résponsave| Esta Pe€ssoa ¢ g4
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exercer as incumbéncias Previstas no artigo 10° 4a Lei dos Ensaios
Clinicos e Praticar os actog previstos nag alineas b), ), d),fe 9), tipicos
do responsave| pelo tratamento — 0 Promotor.

———
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tratamentos. COmo seja g obrigacdo de garantir g S€éguranca da
informacao: alinea b) do artigo 2° e artigo 12° da Lej 46004 e n° 2 do

10.Entre o Promotor e 0s subcontratantes deve haver um contrato oy acto

A Telefone: 213 928 400 - Fax: 213 076 312

|

Rua de Sig Beno. 14832 100331 1155
E-mail: geral @cnpd. pt
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4. Os dados pessoais objecto de tratamento devem ser adequados,
pertinentes e nao excessivos relativamente 3 finalidade, bem como
exactos e actualizados- alineas ¢) e d) do n° 1 do artigo 5°da LPD.

S. O principio da proibicao do excesso exige que o tratamento dos dados
pessoais sensiveis advenha da ponderacdo da indispensabilidade
concreta do tratamento desses dados Para o alcance da finaligade
concreta do tratamento.

6. Compreende-se que no seio dos ensaios clinicos os dados pessoais de
saude dos Participantes tenham de ser objecto de tratamento. No
entanto, esse tratamento deve limitar-se  ao0s dados pessoais
necessarios a realizagdo do ensaio.

7. De igual modo, dados da vida sexual, dados da vida privada (como
sejam dados pessoais comportamentais, ligados d0S usos pessoais,

dados pessoais psicoldgicos e volitivos, entre muitos outros), dados

estiver cabalmente demonstrada 3 Sua pertinéncia, adequacéo,
indispensabilidade € Nao excessividade face a finalidade do ensaio.

8. Em principio, os dados pessoais ligados as convicgdes filosoficas oy
politicas, 3 filiacao partidaria oy sindical e 3 fé religiosa?® estao afastados

do tratamento de dados pessoais nos ensaios clinicos.

VI - Condigées de legitimidade do tratamento

-_—

? Como mero exemplo, em relagio s pessoas que professam qualquer religido com reépercussdo nos seus
habitos e praticas, como sejam algumas pessoas pertencentes a religiges que ndo admitem a transfusio
sanguinea, ndo ¢ necessario proceder ao registo e tratamento do dado pessoal referente 3 g religiosa,
bastando, com pertinéncia, neccessidade ¢ ndo excessividade face 3 finalidade do ensaio, proceder ag
registo e tratamento do dado objectivo “inadmissibilidade de transfusdo de sangue”, sem necessidade de
referéncia a fé religiosa professada pelo titular.

Rua de Sao Bento, 148 -3¢ [200-821 LISBOA —— Tele
E-mail: geral@cnpd.pt
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Rua de Sio Bento, 14§ - 30— 1200-
E-mail: geral @cnpd pt

1. On°1do artigo 3° da Lei 46/2004 afirma, na sequéncia da epigrafe do

artigo que proclama o primado da Pessoa, que os ensaios sio
realizados no estrito respeito pelo principio da dignidade da pessoa e
dos seus direitos fundamentais, prevalecendo os direitos dos
participantes, no dizer do n° 2 desta norma, sobre os interesses da

Ciéncia e da Sociedade.

. 0 n°1do artigo 7° da LPD proibe o tratamento de dados pessoais

sensiveijs.

. O n°2 desse mesmo artigo 7° permite o tratamento de dados pessoais

sensiveis quando haja disposicao legal (lei formal, por forca do regime
imposto pelo artigo 18° da CRP), consentimento expresso dos titulares
Ou autorizacio da CNPD, em virtude da necessidade de prosseguir um
interesse publico importante e esse tratamento for indispensavel para o
exercicio das atribuicdes legais ou estatutarias do responsavel pelo

tratamento.

- A alinea a) do n° 3 4o artigo 7° prevé a admissibilidade do tratamento

dos dados pessoais sensiveis quando esse tratamento for necessario
para proteger um interesse vital do titular oy de terceiro e o titular estiver

impossibilitado de consentir.

. On°4 do artigo 7° permite, ainda, o tratamento de dados pessoais

medico, 3 prestacéo de cuidados de saude ou tratamentos médicos ou 3
gestao de servigos de saude.

- O n° 1 do artigo 3° da Lej 12/2005, de 26 de Janeiro diz que a

informacao de saude € propriedade do titular e, 0 n° 3 do artigo 4° desta
Lei diz que a informacao de saude apenas pode ser utilizada nos termos
do consentimento expresso e escrito do sey titular.

ensaios clinicos com medicamentos de uso humano nio sao efectuados
no ambito do n° 3 nem no ambito do n° 4 do artigo 7° da LPD.

821 LISBOA — Telcfone: 213 998 100 - Fax: 213 976 832

T
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da LPD), €Xxpresso (n° 2 do artigo 7° da LPD e n° 3 do artigo 4° da Lej
12/2005, de 26 de Janeiro), escrito, datado e assinado (alinea 0) do
artigo 2° e n° 3 ¢o artigo 4° da | gj 12/2005). Na verdade, embora sejam

distintos os consentimentos para a participacao no ensaio clinico e o

deve ser uniformizado, para facilitagzo da formacao e Mmanifestacao da
vontade e para sua melhor Compreensjo.

9. 0 consentimento & liviemente révogavel, a todo o tempo, de forma
expressa ou tacita, sem qualquer tipo de responsabilidades nem
consequéncias Negativas: n° 2 ¢ 3 4o artigo 6° da Lej 46/2004.

Rua de Sio Bento, | 830 1200821 LISh OA — Telofone: 213 928400 - Fax: 213 976 832
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VIl - Direito de informagio

1. A Leidos Ensaios Clinicos, em varios Momentos, fala do consentimento
livre e esclarecido dos participantes: por exemplo, alinea 0) do artigo 2°,
alinea d) do n° 1 go artigo 6°, alineg a) do artigo 7° alinea a)eb)don°?
en°3do artigo 8°, alinea ¢) do artigo 10°.

Rua de Sio Bento, 148 - 3.2 — 1200821 L1SBOA Telefone: 213 928 100 - Fax. 213976 832

E-mail: geral @cnpd.pt
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tem de ser expresso (n° 2 do artigo 7° da LPD) e escrito (n° 3 do artigo
4° da Leij 12/2005, de 26 de Janeiro), logo ndo pode ser extraido do
consentimento para participacao num ensaio clinico, pois neste caso
seria um caso de consentimento implicito.

- O consentimento Para o tratamento de dados pessoais deve ser um

consentimento informado: alinea h) do artigo 3° da LPD.

10° da lei dos Ensaios Clinicos, pelo Investigador.

A obrigacio de prestar o dever de informacao deve Ser cumprida em
termos de o Investigador certificar-se que o participante titular dos dados
ficou cabalmente esclarecido quanto aos elementos de que foi
informado.

VIl - Direito de acesso, rectificagio e eliminagiao

- Nos termos do artigo 11° da LPD, o participante titular dos dados tem o

direito de obter do responsavel pelo tratamento, livremente e sem
restricées, com periodicidade razoavel e sem demoras ou custos

—— — —— e

Rua de Sio Bento, 148 -3 [200.83] LISBOA —Telefone: 213938 400 - Fax. 313 970 210
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2.

O Promotor cumpre essa obrigacdo atraves do Investigador, de acordo
€om o disposto nas alineas f) e g) do artigo 10° da Lej dos Ensaios
Clinicos.

garante a confidencialidade dag informagées respeitantes aps
participantes, o que se compreende devido 3 proximidade do
Investigador face aos participantes, Por um lado e, por outro lado, face 3
distancia do Promotor face aos mesmos titulares.

IX - Sigilo profissional

€ssa confidencialidade ag Investigador.

Néo se encontra previsto na Lej 46/2004 qualquer dever de
confidencialidade em relagdo a todos os profissionais que acedem aos
dados pessoais tratados.

Rua de S0 Bento, 118 37~ 1200821 LISBOA Telefone: 213 928 400 - Fax: 113 976 503

E-mail: geral@cnpd. pt
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COMo as seguintes:

a.

b
c.
d

1]

Diferentes niveis de acesso;

. Mecanismos de autenticacao;

Registo de todos os acessos e introdugdes de dados;

. Separacao légica dados Pessoais de salde dos dados pessoais

administrativos;

- Acesso diferenciado pelos diferentes meédicos e profissionais

envolvidos, segundo necessidade (ex: especialidades):
Medidas especiais transporte e acesso pelos auxiliares
administrativos;

- Existéncia de ‘packs” de dados pessoais dedicados com

informacao seleccionada:

identificabilidade dos titulares nao seja imediata.

- A seguranca da informacao, que permite a preservacao das qualidades

Rua de Sio Bento, 115 - 3~ 1200821 LISBOA — Telefone: 213 928 100 - Fax. 213 09k 013

E-mail: geral@cnpd pr
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Xl - Interconexges

proceder a tais interconexaes (n° 1 do artigo 9° da LPD), sendo certo
queé os requisitos previstos no n° 2 do artigo 9° da LPD tem que estar
preenchidos.

3. A interconexao de dados pessoais esta sujeita a controlo prévio por
parte da CNPD: alinea c)don®1do artigo 28° da LLPD

Xl - Comunicagéo de dados

1. Os dados pessoais tratados pelo  responsave| pelo tratamento,
directamente Ou através dos seus subcontratantes, nao devem ser

comunicados a terceiros.

Pessoais a terceiros, existe tdo-so a circulagdo de dados pessoais entre
centros de ensaio mas Cuja entidade responsavel e finalidade $ao os

mesmos e um sg.

Rua de Sio Bento, 148 - 30 L200-821 LISBOA — Telefone: 213 078 100 Fax
E-mail: geral@cnpd.pt
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de protec¢édo de dados pessoais adequado, de acordo com a decisdo da
CNPD:n°1e3 do artigo 19° 4a LPD.

Séguranca respejtadas nesse Estado: n° 2 qo artigo 19° da Lpp.

. Tratando-se de dados pessoais de saude, objecto de rigorosas regras

éticas e legais ligadas ao sigilo e 3 confidencia!idade, sendo dados

‘Rua de Sio Bento, 14?-_2373'2(;11-3é"i_'{_'fs%()..‘\ — Telefone: 213928 400 - Fax: 313 076 933

E-mail: geral@cnpd. pt
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artigo 7°, alineg h) do artigo 3° d4a LPD, n° 3 do artigo 4° da Lgj 12/2005,
alinea o) do artigo 2° da Lgj 46/2004.

tratam de derrogagées a uma régra proibitiva.

XIV - Prazos de conservagio

=3

- De acordo com o disposto na alinea e) do n° 1 do artigo 5° da LPD, os
dados pessoais objecto de tratamento devem ser Conservados apenas
durante o periodo necessario a prossecucéo da finalidade.

2. Aqui, os dados pessoais dos participantes apenas devem ser

dados e ser este auto notificado & CNPD.

Rua de Sdo Bento, 148 - 30 1200-821 LISBOA —Telefone: 213928 100 Fac: 313 oor oos
E-mail: geral@cnpd
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XV - Anonimizagéo, codificagio e acesso aos dados

verificarem da conformidade procedimental g prestacdo dos
consentimentos dados pelos titulares participantes.

Lisboa, 16 de Julho de 2007

Eduardo Campos (Relator
| A
.,_v_ | Jr \.”_,...1 »

Luis Barrtlso T
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