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Boehringer Ingelheim Lda notificou a CNPD um tratamento de dados pessoais com a
finalidade de gestdo do ensaio clinico para avaliar o efeito do tratamento com
administracéo Unica didria da combinagdo de dose fixa para inalacdo oral de
Tiotropio+ Olodaterol ou Tiotrépio (administrados através do dispositivo Respimat),
treino fisico supervisionado e modificagdo comportamental, na tolerancia ao exercicio
e atividade fisica em doentes com Doenca Pulmonar Obstrutiva Crénica (DPOC)
(Protocolo Bl n.°1237.16).

As categorias de dados pessoais tratados do participante sdo as seguintes: n.° do
participante no estudo, sexo, data de nascimento, medicagdo, patologias
concomitantes.

As categorias de dados pessoais tratados do investigador sdo as seguintes: Nome,

Hospital, contactos.

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

«Salientamos, ainda, que a recolha do dado ‘ragca” neste ensaio se prende com o facto
de existir evidéncia cientifica de que a eficdcia, Sseguranga/folerabilidade e
farmacocinética/farmacodinamica de um determinado composto podem variar
consideravelmente entre diferentes ragas/etnias.

Os efeffos de certos farmacos sdo expressos de forma diferente consoante a origem
racial dos doentes. No caso dos ensaios clinicos na area respiratoria, existem diversas
correcées que poderdo ser feitas de forma a ter em conia a variacégo dos volumes
pulmonares. Paises como a Republica da Coreia estdo interessados em conhecer a
populacdo aslatica que participa num determinado ensaio clinico, urna vez que é
comummente aceite na comunidade cienfifica que existem diferengas significativas
entre ragas, no que diz respeito a absor¢do, distribuicdo, metabolismo & excregdo dos

farmacos.
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De forma sintetizada, justificamos a recolha do dado raga neste estudo na area
respiratoria:

- Célculo dos valores preditivos de FEV-1 e FVC (...) para o qual é necessario
multiplicar por um fator consoante a raga.

- Potencial pedido regulamentar (por exemplo, por parte da EMA ou FDA, que
solicitam a recolha do dado raca de forma a permitir andlises de subgrupos).

- Potenciais diferencas na absorcdo, distribuicdo, metabolismo e ecxcregdo dos
farmacos (por exemplo, diferencas no gendtipo no metabolismo UGTTAT).

- Potencial influéncia generalizada do gendtipo e fendtipo.

- Potenciais diferengas nos receptores: tipo, frequéncia, etc (farmacodinémica).

Adicionalmente, estes dados possibilitardo recotha de informagédo importante quando
cruzados com a andlise farmacogenética a efetuar durante os estudos. As guidelines
atuais referem a necessidade de implementar ensalos clinicos em que sejam
avaliados os fatores que predigam a resposta aos medicamentos, nomeadamente

fatores demogréficos, genéticos e metabolicos».

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

elementos, admite-se a recolha deste dado.

O doente sera identificado apenas pelas suas iniciais e por um numero 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 cédigo ao seu nome.

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

No caso em aprego, a notificacdo enquadra-se no ambito tipificado pela referida

Deliberagao.
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A informacao ftratada 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 é o consentimento expresso e escrito do titular (cf.
artigo 7.°, n.° 2, da LPD).

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

De facto, a Deliberagéo geral dos ensaios clinicos prevé que cabe ao Investigador
assegurar a confidencialidade dos dados pessoais e da informacdo 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 vélido um
consentimento informado - ainda que obtido de forma livre e esclarecida — que
contemple a possibilidade do acesso, por auditores da companhia promotora, aos
conselhos institucionais de revisdo e as agéncias reguladoras de medicamentos , 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.

O responsavel declarou a existéncia de interconexdo com o tratamento de
farmacovigilancia. Na medida em que tais tratamentos estao codificados, ndo podendo
o responsavel aceder a identidade do titular, o inter-relacionamento da informacéo,
nao constitui uma interconexdo de dados pessoais.

Quanto aos fluxos transfronteiricos para todos os paises dentro e fora da Unido
Europeia onde se encontre a decorre o ensaio, porque a informacédo esta codificada e
ndo € suscetivel de, no destino, se identificar o titular ndo configura um fluxo
transfronteirico de dados pessoais.

Assim, tendo em atencdo o disposto nas disposicdes combinadas dos artigos 28.°,

n.°1, alinea a), e 30.° da LPD, e as condicdes e limites fixados na referida Deliberagéo,
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que se ddo aqui por reproduzidos e que fundamentam esta decisdo, autoriza-se o
tratamento de dados pessoais nos seguintes termos:

Responsavel pelo tratamento: Boehringer Ingetheim Lda

Finalidade: gestédo do ensaio clinico para avaliar o efeito do tratamento com
administragcdo Unica diaria da combinagdo de dose fixa para inalagdo oral de
Tiotropio+ Olodaterol ou Tiotropio (administrados através do dispositivo Respimat),
treino fisico supervisionado e modificagdo comportamental, na tolerancia ao exercicio
e atividade fisica em doentes com Doenca Pulmonar Obstrutiva Crénica (DPOC)
(Protocolo Bl n.°1237.16).

As categorias de dados pessoais tratados do participante sdo as seguintes: n.° do
participante no estudo, sexo, data de nascimento, medicagdo, patologias
concomitantes.

As categorias de dados pessoais tratados do investigador sdo as seguintes: Nome,
Hospital, contactos.

Entidades a quem podem ser comunicados: ndo ha

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

Interconexdes de tratamentos: Nao se verificam.

Fluxos transfronteiras: Nao se verificam.

Prazo de Conservagao: Ensaios Clinicos relativos a medicamentos que tenham obtido
autorizacéo de introdugéo 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 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 condigbes fixados na Deliberagdo n.° 333/2007 e na presente
Autorizagao decorrem obrigacdes que o responsavel deve cumprir. Deve, igualmente,
dar conhecimento dessas condicdes 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 a outras

entidades.
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Lisboa, de abril de 2014

Luis Barroso (Relator), Ana Roque, Helena Delgado Antonio, Luis paiva de Andrade,

Maria Candida Guedes de Oliveira.
7[/\(/; __——
FilipalCalvao (

Presidente)
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