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F.Hoffman-La Roche Lid, representada pela Roche Farmacéutica Quimica, Lda,
notificou a CNPD de um tratamento de dados pessoais com a finalidade de gestao do
ensaio clinico relativo a avaliagdo exploratéria da associagdo de polimorfismos de
(nico nucleétido com a resposta ao tratamento em individuos com Hepatite B cronica
{Protocolo GV28855).

As categorias de dados pessoais tratados do paciente sdo as seguintes: n.° do
participante no estudo, iniciais do nome, pais de origem, data de nascimento, peso,
altura, sexo, raca, etnicidade, histéria clinica e da doenga, dados recolhidos ao longo
do estudo, tratamento em estudo, tratamentos concomitantes, acontecimentos
adversos, acontecimentos adversos graves, resultados de meios de diagnédstico e a
terapéutica.

As categorias de dados pessoais tratados do investigador s&éo as seguintes: nome
completo, nimero de cédula 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), motivagdo na

patticipagio no ensaio/estudo como investigador, curricufum vitae.
Apreciagéo:

Analisado o processo, foi proferido o Projeto de Autorizag@o n.° 26/2014, de 22 de abril
de 2014, que nao autorizava o tratamento do dado raga — uma vez que néo foram
apresentadas razdes suscetiveis de demonstrar a necessidade de tal recolha no caso
em aprego.

De igual modo, alertou-se para a necessidade de alterag&o do texto do consentimento

informado, para que apenas os monitores do responsavel pelo tratamento, e ndo o
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Promotor e seus representantes, tivessem acesso aos ficheiros clinicos para efeitos de

verificacdo da conformidade da recolha de dados.

Notificado para exercer o direito de audigdo que lhe assistia, nos termos do artigo
100.° do C.P.A., o responsavel pelo tratamento veio pronunciar-se, alegando, em

sintese, o seguinte:

No que respeita ao dado raga, o Promotor declarou que néio ird recolher este dado.
Quanto ao Biobanco verifica-se que o Promotor acolheu as indicagdes da CNPD.

E quanto ac acesso aos registos médicos por parte do Promotor declarou, em
sintese, o seguinte:

Que nZo estd em causa nenhum acesso direto a dados, uma vez que o acesso €
sempre efetuado através do investigador, alias como decorre do artigo 3.° n.° 3 da Lei
n.°12/2005 de 26 de janeiro. Acrescentou, ainda, que todos os ensaios devem

obedecer aos principios das boas préaticas clinicas.

Ora, a norma indicada né&o corresponde ao escopo deste tratamento, sendo vejamos:

O acesso direto aos registos médicos implica sempre um tratamento de dados
pessoais, sendo certo que legislador foi claro e inegquivoco no que toca a aspetos
relacionados com a protegéio de dados pessoais dos participantes nos ensaios. O
artigo 6.2, n.°2 do Decreto-Lei n.°102/2007 dispde que o tratamento de dados pessoais
relativos a ensaios clinicos abrangidos por esse diploma deve respeitar o disposto na
Lei de Protecdo dos Dados Pessoais, aprovada pela Lei 67/98, de 26 de outubro.
Assim, a posicdo da CNPD tem sido a de exigir que os investigadores apliguem um
codigo reversivel aos dados de identificaggo dos participantes nos ensaios.

Contudo, a CEIC veio propor, a esta CNPD, uma solucéo temporaria, na qual seja
permitido o acesso direto condicionado pelos monitores, em observancia com as
necessarias medidas de prote¢do de dados pessoais. De facto, a CEIC informou ser,
no presente, impossivel proceder & anonimizagéo dos dados de forma a que seja

permitido autenticar a proveniéncia dos processos clinicos eletrénicos e, atenta esta
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circunstancia, propés um periodo de transicdo até que sejam implementadas nos

processos clinicos eletronicos medidas que incluam a anonimizagio.

Pelo que, a CNPD, reconhecendo a importancia da investigagio cientifica e a
necessidade da sua monitorizag&o, acolheu, em Abril de 2013, este perfodo transitorio
{no qual se admite o acesso condicionado pelos monitores aos processos clinicos dos
participantes em ensaios clinicos), mas apenas partindo do pressuposto de que serao
desenvolvidos todos os esforgos no sentido de criar os mecanismos de autenticacéo e
validacdo da informagdo, com vista a monitorizacdo dos dados de salde de forma
codificada.

Em face do exposto o responsavel pelo tratamento deveréa reformular, uma vez mais, o
consentimento informado, no sentido de permitir o acesso aos registos medicos do
paciente apenas aoc Monitor.

Deste modo, a CNPD vem converter em Autorizac@o o Projeto supra mencionado.

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

A CNPD j& se pronunciou na sua Deliberagac n.° 333/07 sobre o enguadramento
legal, os fundamentos de legitimidade, os principios orientadores para o correto
cumprimento da Lei de Protecdo de Dados, bem como as condigdes gerais aplicaveis
ao tratamento de dados pessoais para esta finalidade.

No caso em apreco, a notificagdio enquadra-se no ambito tipificado pela referida
Deliberacgéo,

A informac&o 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 & excessiva.

O fundamento de legitimidade é o consentimento expresso e escrito do titular, previsto
ho n.° 2 do artigo 7.° da LPD.

Quanto aos fluxos transfronteiricos para a China e Suiga, porque a informagéo esta
codificada e ndo é suscetivel de, no destino, se identificar o titular ndo configura um

fluxo transfronteirico de dados pessoais.
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Assim, tendo em atenco o disposto nas disposi¢cbes combinadas dos artigos 28.°,
n.°1, alinea a), e 30.° da LPD, e as condi¢Oes e limites fixados na referida Deliberagéo,
que se dio aqui por reproduzidos e que fundamentam esta decisdo, pretende-se
autorizar o tratamento de dados pessoais nos seguintes termos:

Responsavel pelo tratamento: F.Hoffman-La Roche Lid, representada pela Roche
Farmacéutica Quimica, Lda.

Finalidade: gestdo do ensaio clinico relative & avaliagdo exploratoria da associagédo de
polimorfismos de Unico nucledtido com a resposta ao fratamento em individuos com
Hepatite B cronica (Protocolo GV28855).

As categorias de dados pessoais tratados do paciente sdo as seguintes: n.° do
participante no estudo, iniciais do nome, pais de origem, data de nascimento, peso,
altura, sexo, histéria clinica e da doenga, dados recolhidos ao longo do estudo,
tratamenio em estudo, tratamentos concomitantes, acontecimentos adversos,
acontecimentos adversos graves, resultados de meios de diagnostico e a terapéutica.
As calegorias de dados pessoais tratados do investigador sdo as seguinies: nome
completo, nimero de cédula profissional, domicilio profissional, contactos profissionais
efou pessoais de telefone, email e fax, contacto preferencial, melhor altura do dia para
contacto, especialidade medica, areas de experiéncia, titulo académico, percurso
como investigador, participacdo em estudos promovidos pelo responsavel pelo
tratamento ou por outras entidades (concluidos e em curso), motivagdo na
participagdo no ensaio/estudo como investigador, curricuium vitae.

Interconexdes de tratamentos: N&o ha.

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

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

Nos restanies casos: O coédigo 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 apods o ensaio. O nome do investigador

deve, no mesmo prazo, ser eliminado.
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Dos termos e condigbes fixados na Deliberacio n.® 333/2007 e na presente
Autorizagdo decorrem obrigactes que o responsavel deve cumprir, Deve, igualmente,
dar conhecimento dessas condigbes a todos os intervenientes no circuito de

informacao.

Lisboa,z de junho de 2044

J

Luis Barroso (O Voghl em substituicdo da Presidente)
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