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F.Hoffmann-La Roche Ltd, representada pela Roche Farmacéutica Quimica, Lid,
notificou a CNPD de um tratamento de dados pessoais com a finalidade de gestao do
ensaio clinico relativo a eficacia de medicamentos de uso humano em doentes com
cancro da mama (Protocolo BO28407).

As categorias de dados pessoais tratados do paciente: n.° do participante no estudo,
iniciais do nome, pais de origem, data de nascimento, peso, altura, sexo, raga,
etnicidade, histéria clinica e da doencga, dados recolhidos ao longo do estudo,
tratamento em estudo, tratamentos concomitantes, sfafus reprodutivo (incluindo teste
de gravidez), acontecimentos adversos, acontecimentos adversos graves, casos de
gravidez e resultados de meios de diagndstico e a terapéutica, informacao genética,
dados relativos a habitos de vida e atividade profissional dos participantes no estudo
que possam ter implicacdes/influéncia no seu estado de satde.

As categorias de dados pessoais tratados do investigador. nome completo, n.° de
cedula profissional, domicilio profissional, contactos profissionais, e/ou pessoais de
telefone, email e fax, contacto preferencial, melhor altura do dia para contacto,
especialidade médica, areas de experiéncia, titulo académico, percurso como
investigador, participagdo em estudos promovidos pelo responsavel pelo tratamento
ou por outras entidades (concluidos e em curso), motivacdo na participacdo no
ensaio/estudo como investigador, curricutum vitae.

O Promotor justificou a recolha do dado raga nos seguintes termos:

«A Imporidncia da recolha do dado ragca prende-se nomeadamente com a relevéncia
de associar esta variagvel a histdria natural da doenga, a resposta do doente ao
lralamento e ao perfil de sequranga do medicamento.

Os ensaios clinicos, de uma forma geral, pretendem obter dados relativos a eficdcia e
sequranca de delerminado medicamento experimental. Uma vez que em fases
precoces de desenvolvimento, o perfil de seguranca e de eficacia do medicamento nédo
esta totalmente estabelecido, importa identificar se podera haver alguma variabilidade,
ou suscetibilidade, em fungdo da raga do sujeito submetido a tratamento. Isfto ganha

particular relevo quando muitas das novas ferapias em investigacdo S&o
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extremamente diferenciadas e individualizadas, atuando ao nivel dos processos
celulares.

No cancro, tal como em outras doencas, estdo documentadas algumas diferengas ao
nivel da incidéncia (ndmero de novos casos), taxas de mortalidade e de resposta a
ferapéutica, em populagdes com diferentes origens raciais. Por exemplo, a incidéncia
de cancro da mama é menor em mulheres Afro-Americanas do que em mutheres
caucasianas (brancas), no entanto as Afro-Americanas tém maior probabilidade de
morrer devido a esta doenca. As Mulheres Afro-Americanas sdo diagnosticadas com
cancro da mama numa fdade mais precoce e tém mais probabilidade de vir a
manifestar formas da doenga mais agressivas e mais dificeis de fratar. Os Homens
Afro-Americanos tém o dobro da probabilidade de morrer devido a cancro da prostata

comparativamente com homens de raga brancans.

Assim sendo, atentos os referidos argumentos que apontam para a necessidade da
recolha do dado “raga” para aferir o perfil de seguranca e de eficacia em fungéo destes

elementos, admite-se a recolha deste dado.

O doente sera identificado apenas pelas suas iniciais e por um nimero especifico do
estudo. O registo na base de dados do promotor, sera identificado com as suas iniciais
e codigo de nimeros. Apenas o médico podera relacionar este cddigo ao seu nome.

A CNPD ja se pronunciou na sua Deliberacdo n.° 333/07 sobre o enquadramento
legal, os fundamentos de legitimidade, os principios orientadores para o correto
cumprimento da Lei de Protecdo de Dados, bem como as condi¢des gerais aplicaveis
ao tratamento de dados pessoais para esta finalidade.

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

A informacao tratada é recolhida de forma licita (art.° 5.°, n.°1, alinea a), da Lei n.°
67/98, de 26 de outubro - LPD) para finalidades determinadas, explicitas e legitimas
(cf. alinea b) do mesmo artigo) e a informacao recolhida nao é excessiva.

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

no n.° 2 do artigo 7.° da LPD.
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Todavia, o texto informativo constante da declaracédo de consentimento informado nao
estd em conformidade com os principios de protegdo de dados, na parte relativa ao
acesso aos registos médicos.

De facto, a Deliberacéo geral dos ensaios clinicos prevé que cabe ao Investigador
assegurar a confidencialidade dos dados pessoais e da informagdo tratada.
Cumprindo, assim, o estatuido na alinea g) do artigo 10.°, da Lei n.° 46/2004, de 19 de
agosto (Lei dos ensaios clinicos). Pelo que, ndo se pode aceitar como valido um
consentimento informado - ainda que obtido de forma livre e esclarecida — que
contemple a possibilidade do acesso, pelo Promotor ou seus representantes, aos
registos médicos dos seus titulares, salvo se esse representante revestir a qualidade
do monitor, (nos termos do artigo 11.° da Lei dos Ensaios Clinicos), e apenas na
medida do estritamente necessario, também recaindo sobre este a obrigacdo de
confidencialidade.

Quanto aos fluxos transfronteiricos para os Estados Unidos da América e Suica,
porque a informacao esta codificada e nao é suscetivel de, no destino, se identificar o
titular ndo configura um fluxo transfronteirico de dados pessoais.

Assim, tendo em atenc¢édo o disposto nas disposigdes combinadas dos artigos 28.°,
n.°1, alinea a), e 30.° da LPD, e as condicdes e limites fixados na referida Deliberacgéo,
que se dao aqui por reproduzidos e que fundamentam esta decisdo, autoriza-se o
tratamento de dados pessoais nos seguintes termos:

Responsavel pelo tratamento: F.Hoffmann-La Roche Ltd, representada pela Roche
Farmacéutica Quimica, Ltd.

Finalidade: gestdo do ensaio clinico relativo a eficacia de medicamentos de uso
humano em doentes com cancro da mama (Protocolo BO28407).

As categorias de dados pessoais tratados do paciente: n.° do participante no estudo,
iniciais do nome, pais de origem, data de nascimento, peso, altura, sexo, raga,
etnicidade, histéria clinica e da doenga, dados recolhidos ao longo do estudo,
fratamento em estudo, tratamentos concomitantes, stafus reprodutivo (incluindo teste
de gravidez), acontecimentos adversos, acontecimentos adversos graves, resultados
de meios de diagnostico e a terapéutica.

As categorias de dados pessoais tratados do investigador: nome completo, n.° de

cédula profissional, domicilio profissional, contactos profissionais, e/ou pessoais de
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telefone, email e fax, contacto preferencial, melhor altura do dia para contacto,
especialidade médica, éareas de experiéncia, titulo académico, percurso como
investigador, participacdo em estudos promovidos pelo responsavel pelo tratamento
ou por outras entidades (concluidos e em curso), motivacdo na participagdo no
ensaio/estudo como investigador, curriculum vitae.

Interconexdes de tratamentos: Nao ha.

Formas de exercicio do direito de acesso e retificagdo: Junto do medico investigador.
Fluxos transfronteiras: Nao se verificam.

Prazo de Conservacgdo: Ensaios Clinicos relativos a medicamentos que tenham obtido
autorizagdo de introdugdo no mercado ~ Fixa-se o prazo estabelecido no ponto 5-2 do
Anexo | do Decreto-Lei n.° 176/2006, 30 de agosto.

Nos restantes casos: O cédigo 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 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
Autorizacdo decorrem obrigagdes que o responsavel deve cumprir. Deve, iguaimente,
dar conhecimento dessas condigbes a todos os intervenientes no circuito de
informacao.

O texto informativo deve ser alterado, no sentido de permitir 0 acesso aos registos
médicos do paciente apenas ao Monitor, vedando essa possibilidade ao Promotor e

seus representantes.

Lisboa, ] de janeiro de 2014

Helena Delgado Antonio (Relatora), Luis Barroso, Ana Roque, Carlos Campos Lobo,

Vasco Almeida e Luis Paiva de Andrade.
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Filipa Calvao (Presidente)
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