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Rafarm Pharmaceuticals, notificou a CNPD de um tratamento de dados pessoais com
a finalidade de gestdo do ensaio clinico para avaliar a eficacia e seguranca de
Hidrobrometo de Eletriptano 40mg (...) em voluntarios saudaveis, em jejum (Protocolo
BLCLOE-FDA-02

As categorias de dados pessoais tratados pelo paciente: n.° do participante no estudo,
data de nascimento, idade, sexo, peso, altura, raca, habitos tabagicos, habitos etilicos,
uso de drogas, dietas, histdria médica, exame fisico, recolha de sinais vitais, ECG,
teste de sopro de alcool, uso de medicamento experimental ou participacdo em ensaio
clinico nos ultimos 3 meses, analises clinicas, dados de reproducéo e nome do

investigador.

O Promotor justificou a recolha do dado raga com os seguintes argumentos:

«O registo de dados demogréficos, incluindo a raga, & requerido pelas auforidades
reguladoras infernacionais, por forma a permitir avaliar se resposta terapéutica & ou
ndo influenciada pelas diferentes variaveis demograficas (incluindo o grupo étnico).
Mas mais importante ainda, e que justifica a absoluta imprescindibilidade da recolha
do dado raca neste ensalo em concrefo, é a diferenca na resposta a farmacos, tanto a
nivel farmacocinélico como farmacodindmico, enire populagdes de origem racial e
8tnicas distintas que fém sido reportadas. Refira-se, a titulo de exemplo, que 0s
caucasianos apresentam, no geral, menores niveis do complexo enzimatico
(CYP2D6), o qual desempenha um importante papel na metabolizacdo de varios
farmacos de diferentes classes terapéuticas, como os anli-depressivos, antjpsicoticos
e bela-bloqueadores. Quiros estudos mostraram que 0s individuos de raga negra
respondem deficientemente a varias classes de anti-hipertensores (beta-bloqueadores
e inibidores do enzima de conversdo da anglotensina).

Desta forma o dado raga afigura-se regulameniar e medicamente muilo importante,

pelo que se pede gue sefa autorizada a sua recolha»
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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 fungao 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 numeros. Apenas o médico podera relacionar este codigo ac 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 Protecéo 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 ambito tipificado pela referida
Deliberagao.

A informacéao 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 informagao recolhida ndo é excessiva.

O fundamento de legitimidade € o consentimento expresso e escrito do titular (cf.
artigo 7.°, n.° 2, da LPD).

Todavia, o texto informativo constante da declaragdo de consentimento informado néao
estd em conformidade com os principios de protecdo de dados, na parte relativa ao
acesso aos registos médicos.

De facto, a Deliberagdo geral dos ensaios clinicos prevé gue cabe ao Investigador
assegurar a confidencialidade dos dados pessoais e da informacgdo 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 obrigagdo de
confidencialidade.

O responsavel declarou a existéncia de interconexdo com o tratamento de

farmacovigilancia. Na medida em que tais tratamentos estéo codificados, ndo podendo
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0 responsavel aceder a identidade do titular, o inter-relacionamento da informacao,
nao constitui uma interconexao de dados pessoais.

Quanto aos fluxos transfronteiricos para o Canadd, porque a informacdo esta
codificada e nao é suscetivel de, no destino, se identificar o titular nao configura um
fluxo transfronteirico de dados pessoais.

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

Responsavel pelo tratamento: Rafarm Pharmaceuticals.

Finalidade: gestdo do ensaio clinico para avaliar a eficacia e segurancga de
Hidrobrometo de Eletriptano 40mg (...) em voluntarios saudaveis, em jejum (Protocolo
BLCLOE-FDA-02).

As categorias de dados pessoais tratados: n.° do participante no estudo, data de
nascimento, idade, sexo, peso, altura, raca, habitos tabagicos, habitos etilicos, uso de
drogas, dietas, historia médica, exame fisico, recolha de sinais vitais, ECG, teste de
sopro de alcool, uso de medicamento experimental ou participacdo em ensaio clinico
nos ultimos 3 meses, andlises clinicas, dados de reproducdo e nome do investigador.
Interconexdes de tratamentos: Nao ha.

Formas de exercicio do direito de acesso e retificacdo: Junto do médico investigador.
Fluxos transfronteiras: N&o se verificam.

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

Nos restantes casos: O codigo 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
Autorizagé@o decorrem obrigagdes que o responsavel deve cumprir. Deve, igualmente,
dar conhecimento dessas condigdes a todos os intervenientes no circuito de

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

seus representantes.
Lisboaﬂ gde fevereiro de 2013

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