" COMISSAO NACIONAL
DE PROTECCAO DE DADOS

Proc.” 52/2004

Parecer n°2 5 /2004

A Assembleia da Republica, através da Comissdo de Trabalho e dos Assuntos Sociais,
solicita o parecer prévio da Comissdo Nacional de Protecgdo de Dados (CNPD) acerca

da proposta de lei n.° 116/IX sobre ensaios clinicos com medicamentos de uso humano.

Este diploma tem em vista, também, proceder A transposicdo da Directiva n°
2001/20/CE, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 4 de Abril de 2001, relativa a
aplicagdo de boas praticas clinicas na realizagdo de ensaios clinicos de medicamentos de
uso humano.

A CNPD ja se pronunciou sobre texto analogo a solicitagio do Governo, pelo que este
parecer seguird de perto as conclusdes do Parecer n.° 7/2004. Em primeiro lugar nota-se
que a conclusio segunda do Parecer n°. 7/2004 foi valorizada na medida em que o texto
ora apresentado segue a forma de lei e ndo de acto legislativo governamental, o que se
afigura correcto ja que estdo em causa direitos, liberdades e garantias (alinea b)done1

do artigo 165.°).
II
A) A Directiva 2001/20/CE

A proposta em anélise apresenta-se conforme com a Directiva 2001/20/CE, na sua parte

preceptiva - designadamente no que concerne a protecgdo de dados pessoais.
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E certo que ele ndo integra alguns principios constantes dos considerandos desse

instrumento comunitério, em particular:

- O critério segundo o qual os menores "ndo poderdo participar em ensaios
clinicos se os mesmos resultados puderem ser obtidos através de ensaios
clinicos realizados em pessoas capazes de dar o seu consentimento "(3);

- A exigéncia de que o consentimento para a realizacdo de ensaios clinicos
dado por representante legal de incapaz, o seja "em articulagdo com o

médico assistente"(4).

Mas constitui principio assente o de que o que os Estados estdo obrigados a transpor € a

parte preceptiva das directivas, e ndo os respectivos considerandos ou parte preambular.

Por isso, néo ocorre a este propésito qualquer desrespeito, por parte da proposta em
apreciagdo, relativamente ao teor da Directiva 2001/20/CE.

Ainda assim, cumpre referir que a Directiva de 2001 refere expressamente a Directiva
95/46/CE relativa a protec¢do de dados pessoais, ndo se encontrando semelhante

meng3o na proposta em apreciagio.

Anote-se, tambeém, que o regime dele constante se afigura compativel com o teor da
Convengdo para a Protecgdo dos Direitos do Homem e da Dignidade do Ser Humano
face as aplicagGes da Biologia e da Medicina, ratificada por Decreto do PR n° 1/2001,

de 3 de Janeiro.
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B) Conteudo da proposta de lei

Apreciado o contetdo da proposta, alguns aspectos dele merecem comentario, a saber:

1) Consentimento dos participantes

Os dados pessoais dos participantes em ensaios clinicos, e para estes relevantes, sdo

decerto dados sensiveis, enquanto dados de satde (art® 7°, n° 1 da Lei n° 67/98).

Naéo parece, todavia, que a realizagdo de ensaios clinicos se possa ter por inserida na
previsdo do n® 4 do mesmo preceito - pois o correspondente tratamento de dados nio
sera, em bom rigor, "necessario para efeitos de medicina preventiva, de diagnostico
médico, de prestagdo de cuidados ou tratamentos médicos ou de gestdo de servigos de

saude".

Tao-pouco se poderd considerar bastante para legitimar este tratamento a propria
regulagdo legal dos ensaios clinicos, j4 que ndo se dird que "por motivos de interesse
publico importante esse tratamento" serd "indispensével ao exercicio das atribuigdes
legais ou estatutdrias do seu responsavel" - isto, em particular, no tocante aos

tratamentos cujos responsaveis sdo os promotores dos ensaios clinicos.

Considera-se, por isso, que, a par do consentimento dos participantes para a sua
interveng¢do no ensaio clinico, também caberia colher o respectivo consentimento para o
tratamento de dados pessoais abrangidos por esse ensaio e pelo sistema que lhes é

aplicavel. Este aspecto néo se encontra claramente esclarecido na alinea n) do artigo 2.°.

O proprio melindre muito particular das informagdes pessoais inerentes aos ensaios

clinicos sempre aconselharia, de resto, a que assim se procedesse.
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E por isso, alids, que a Directiva 2001/20/CE, que se pretende transpor, afirma, no seu

considerando 16:

"E conveniente que os participantes nos ensaios consintam em que as
informagées pessoais que lhes dizem respeito sejam examinadas, durante as
inspecgoes, pelas autoridades competentes e pessoas devidamente  autorizadas,
entendendo-se que essas informagées pessoais  serdo tratadas de modo
estritamente confidencial e ndo serdo tornadas publicas",

2) Menores confiados a assisténcia piiblica

Segundo o artigo 1962° do Cédigo Civil, quando ndo exista pessoa em condigdes de
exercer a tutela de menor, este ¢ confiado a assisténcia publica, cabendo as fungdes de

tutor ao director do estabelecimento publico ou particular onde esteja internado.

Em casos destes, portanto, a prestagdo do consentimento para eventual participagdo de
menores em ensaios clinicos (e inerente tratamento de dados pessoais) caberia, pois, ao
director do estabelecimento em que estejam internados.

Afigura-se desejavel ponderar bem o regime a aplicar a este tipo de situagdes.’

3) Tratamentos de dados pessoais

a) Em geral

' Alguns casos concretos divulgados podem sugerir a vantagem de o consentimento em causa estar
condicionado por concordancia do curador de menores ou da comissio de protec¢do de menores
competentes. .
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O diploma em causa prevé, a vérios niveis, a existéncia de tratamentos de dados

pessoais.

Trata-se, nomeadamente, de:

- registo de acontecimentos adversos, sob a responsabilidade do promotor
(art® 26°, n° 6); presume-se que ai também se inserirdo as informagaées
relativas a eventuais mortes ocorridas no decurso dos ensaios (art® 26° n°
S),

- "base de dados" da responsabilidade do INFARMED, sobre ensaios clinicos
efectuados em centros de ensaio situados em Portugal (art® 36°), a qual
englobara, entre outros, também dados pessoais - pelo menos os
respeitantes a suspeitas de reacgbes adversas graves inesperadas previstas
no art®26°(n°1, al. g);

- fratamentos a cargo das comissdes de ética competentes, abrangendo,
nomeadamente, informagées sobre suspeitas de reac¢ées adversas graves,

recebidas dos promotores (art®27° n°3).

Com vista ao total esclarecimento dos dados pessoais constantes da base de dados da
responsabilidade do INFARMED, a CNPD considera que deve esclarecer-se se nela
figuram dados que identifiquem ou permitam identificar o participante no ensaio
clinico. No caso de dela constarem dados pessoais, a sua necessidade deve ser

convenientemente justificada.

Prevé-se, expressamente, a comunicagdo dos dados da base do INFARMED a entidades
nacionais (art® 36, n° 2) e, no seguimento da Directiva, 4 base de dados europeia sobre

ensaios clinicos (ibidem, n% 3 e 4).

Para além deste aspecto, porém - e do concernente & consagragdo do dever de

confidencialidade (art® 42°) — a proposta nio integra as demais facetas que, nos termos

Rua de Sdo Bento, 148 -3.°— 1200 - 821 LISBOA — Telefone: 213 928 400 - Fax: 213 976 832
E-mail: geral@cnpd.pt _ Internet: http://www.cnpd.pt



=)}

OMISSAO NACIONAL
DE PROTECCAO DE DADOS

do artigo 30° da Lei n° 67/98, deveria contemplar para que se pudesse concluir que j4

por efeito dele ficariam legitimados os tratamentos de dados pessoais de que se ocupa.

Isto significa, pois, que os ditos tratamentos, acima apontados, deverdo, nos termos
gerais do artigo 27° da Lei n°® 67/98, ser notificados CNPD.

A proposta de lei ndo refere as condigdes em que ¢ exercido o direito de acesso aos
tratamentos que estejam a processa-se. A CNPD considera que o legislador deve
esclarecer se o regime aplicavel serd o do artigo 11.°, n.° 5 da Lei n.° 67/98, de 26 de

Outubro, ou, eventualmente, outro.

b) Comunicacio de dados

O n® 2 do artigo 36° da proposta admite que, mediante pedido fundamentado, e
observadas as necessérias garantias de confidencialidade, os dados integrados na base
da responsabilidade do INFARMED possam ser por este disponibilizados a "outras

entidades (para além das comissdes de ética) que nisso demonstrem interesse relevante".
Esta regra, de tdo geral e vaga que ¢, ndo deveria ser estabelecida.

Importaria, sim, discriminar com precisdo que entidades deveriam poder aceder a cada
‘um dos tipos de dados previstos nas vérias alineas do n° 1 desse arti £0 36° - sempre com
respeito, conforme os casos, dos regimes gerais definidos na Lei de Acesso aos

Documentos da Administragio e na Lei de Protecgdo de Dados Pessoais.

4) Sigilo

O artigo 42° da proposta em causa estipula um dever de sigilo para todos os que, em

qualquer qualidade, intervenham em ensaios ou tenham conhecimento da sua realizagdo.
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Caberia, de todo 0 modo, deixar expresso que, nos termos gerais definidos no artigo 17°
da Lei n® 67/98, o sigilo em questdo obriga as pessoas a ele obrigadas, mesmo apés o

termo das suas fungdes.

5) Contraordenagdes € coimas

O instrumento legal em preparagdo prevé, como uma das contraordenagdes relevantes
em sede de ensaios clinicos, a "violagdo dos deveres de confidencialidade e de

protec¢do de dados pessoais dos participantes no ensaio" (art® 34° n° 1, al. ¢).

E, no subsequente artigo 35° estipula-se que ser4 o INFARMED a realizar a instrugdo
dos processos respeitantes a generalidade das contravengdes em matéria de ensaios
clinicos, e o Presidente do respectivo conselho de administragdo a aplicar as

correspondentes coimas.

Este preceituado, a ser consagrado, constituiria - sem que se vislumbre especial razio
que o justifique - uma derrogagdo ao regime geral das contravengdes em matéria de
protec¢do de dados definido nos artigos 35° a 42° da Lei de Protec¢do de Dados
Pessoais (Lei n® 67/98, de 26 de Outubro).

E, ao fazé-lo, surgiria claramente ao arrepio da orientagdo consagrada na Lei
Fundamental, quando, no n° 2 do seu artigo 35°, dispde que "a lei define o conceito de
dados pessoais... e garante a sua protecgdo, designadamente através de entidade

administrativa independente".

Nao se poderd, ¢ certo, falar a este propésito de decidida violagdo da Constituigdo, pois
a norma mencionada tempera a forca da sua estatuicdo através do advérbio

"designadamente".
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Conclusges

1) A proposta de diploma em apreciagdo transpde correctamente a Directiva
2001/20/CE, no que concerne a protecgio de dados pessoais;

2) Os participantes, além do consentimento para a intervengdo nos ensaios
clinicos, também deveriam prestar, especifica e autonomamente,
consentimento para o tratamento, no ambito daqueles, dos seus dados
pessoais pelos mesmos abrangidos;

3) A participagio em ensaios clinicos de menores internados em
estabelecimentos de assisténcia deveria ser especialmente condicionada e
controlada;

4) O legislador deve esclarecer se€ o regime aplicavel ao direito de acesso é
O previsto no artigo 11.°, n.° 5 da Lei n.° 67/98, de 26 de Outubro —
acesso indirecto através de médico — ou, eventualmente outro;

5) Os tratamentos de dados pessoais, no ambito da realizagdo de ensaios
clinicos, da responsabilidade dos respectivos promotores, do
INFARMED e das comissdes de ética devem, nos termos gerais, ser
notificados 4 CNPD;

6) Os destinatérios e o modo de eventuais comunicagdes de dados devem
Ser sempre especificados segundo a sua natureza, nio sendo admissive]
admitir-se, como no artigo 36° n°2 da proposta, que o INFARMED
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disponibilize dados "a outras entidades que nisso demonstrem interesse
relevante”;

7) O dever de sigilo relativo aos intervenientes em ensaios clinicos deve,
nos termos gerais, obriga-los mesmo ap6s o termo do exercicio de
fungdes;

8) Devera ser a CNPD - e nio o INFARMED - a entidade competente para,
no tocante a contraordenagdes respeitantes a dados pessoais tratados a
propdsito de ensaios clinicos, instruir os correspondentes processos e

aplicar as coimas que se justifiquem.

Lisboaol de a\-ht\ﬂe 2004

Alexandre Sousa Pinheiro (relator)

Luis Durdo Barroso

R

Eduardo Campos

e

Ana Luisa Geraldes

Amadeu Guerra &/)/—\
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