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A Boehringer Ingelheim, Lda a notificou & CNPD um
tratamento de dados pessoais com a finalidade de gest3o do
ensaio clinico com medicamentos de uso humano para avaliar
a sua eficacia em doentes com Doenca Obstrutiva Crdénica
(Protocolo BI N.° 205.372).

Associado a este ensaio esta um sub-estudo para
investigagdo farmacocinética, bem como a constituigdo de um

biobanco.

Trata-se de um estudo «.aleatorizado, duplamente cego,
controlado com placebo de grupos paralelos que pretende
determinar a seguranca e eficécia do tiotrépio (..) em seres

humanos...» .

O estudo envolve a participacdo de 50 doentes e teri a
duragdo de cerca de 14 meses.

Previamente ao inicio do tratamento o doente serid avaliado
através de um E.C.G., testes laboratoriais, testes
respiratérios e questionadrios sobre as actividades diarias

do doente.

Este estudo pretende ainda a integracio de material
biolégico do paciente num biobanco salienta-se, no entanto,

que a partir do momento em que as amostras d3o entrada no
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banco de amostras é-lhes retirada qualguer tipo de
identificagdo do dador, tornando-se anonimizadas, sem
possibilidade de eventual ligagdo com a identificacdo do
dador, porquanto estamos perante uma entidade privada com
fins comerciais, (Cfr. 19.°, n.°10 da Lei 12/2005, de 26 de

Janeiro) .

As categorias de dados recolhidos sdo as seguintes: N.°

egpecifico do estudo, iniciais do doente, data de
nascimento, género, raga, dados de satude e nome do
investigador.

A recolha do dado raga tem como justificagdo o « potencial
pedido regulamentar(..); potenciais diferengas na absorcio,
distribuigdo, metabolismo e excrecd3o dos farmacos (..) e

potencial influéncia generalizada do genotipo e fenotipo».

O médico Investigador recolhe e processa as informacdes
sobre o estado de salde do doente em bases de dados em

suporte informético.

O fundamento de legitimidade € o consentimento expresso e
escrito do titular em relagdo ao estudo principal bem como
aco sub-estudo de investigag¢do farmacocinética e &

constituigdo de um biobanco.

A CNPD j& se pronunciou na sua Deliberac¢ido N.°333/07 sobre
o enquadramento legal, os fundamentos de legitimidade, os
principios orientadores para o correcto cumprimento da Lei

de Protecc¢d3o de Dados, bem como as condig¢des gerais
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aplicaveis ao tratamento de dados pessoais para esta
finalidade.

No caso em aprego, a notificagdao enquadra-se no Aambito
tipificado pela referida Deliberacdo.

A informagdo tratada é recolhida de forma licita (art.°®
5., n.°1, al. a) da Lei 67/98, para finalidades
determinadas, explicitas e legitimas (cf. Al. b) do mesmo

artigo) e a informagdo recolhida n3o é excessiva.

Quanto a constitui¢do do biobanco de amostras de ADN dos
pacientes deve ser cumprido o disposto no artigo 19.°, da

Lei 12/05, de 26 de Janeiro.

Assim, tendo em atengdo o disposto nas disposicdes
combinadas dos artigos 28.°, n.°1l, alinea a) e 30.° da Lei
n.°67/98, de 26 de Outubro, e as condicdes e limites
fixados na referida Deliberacdo, que se d3do aqui por
reproduzidos e que fundamentam esta decis3o, autoriza-se o
tratamento de dados pessoalis nos seguintes termos:
Responsavel pelo tratamento: Boehringer Ingelheim, Lda
Finalidade: gestdo do ensaio clinico com medicamentos de
uso humano para avaliar a sua eficidcia em doentes com
Doenga Obstrutiva Crénica (Protocolo BI N.° 205.372).
Associado a este ensaio estd um sub-estudo para
investigagdo farmacocinética, bem como a constituicZo de um
biobanco.

Categoria de Dados Pessoais tratados: N.° especifico do
estudo, iniciais do doente, data de nascimento, género,

raga, dados de salde e nome do investigador.
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Entidades a quem podem ser comunicados: n3o ha

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

Interconexdes de tratamentos: N3o se verificam.

Prazo de Comnservagdo: O cbdigo de doente, porgue torna os
dados identificados, deve ser destruido, quer pelo médico
investigador, quer pelo responsavel pelo tratamento 5 anos
apés o ensaio. O Cédigo do Investigador deve, no mesmo
prazo, ser eliminado.

Dos termos e condigdes fixados na Deliberacdo n.°333/2007 e
na presente Autorizagdo decorrem obrigagdes que o
responsavel deve cumprir. Deve, igualmente, dar
conhecimento dessas condi¢des a todos os intervenientes no

circuito de informacgido.

Lisboa, \ de Julho de 2008

Vasco Almeida (Relator)
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Luis Lingnau da Silveira (Presidente)
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3
Deliberag:éo n° /2007
Sobre 3 Protecgio de dados Pessoais nos ensaios clinicos com
Medicamentos de uso humano

I. O progresso da medicina e, por conseguinte, o progresso do bem-estar
) das pessoas depende, em Muito larga medida, da investigagéo cientifica
€ médica, as quais recorrem, fnevitaveimente, a experimentacao em
Seéres humanos. Imediatamente Se adivinham ag reésponsabilidades e
riscos inerentes g esta eXperimentacao e, consequentemente, a
Nécessidade de observar, com rigor, os pPrincipios cientificos
comummente aceites, g melhor tecnologia disponive] e a mais
autorizada literatura Cientifica existente.
2. Mas n3o S0 apenas as régras cientificas e técnicas que se impéem na
investigagéo Mmédica. A fnvestigagéo médica nao & um fim em s;j mesmo
e aideia de Progresso da ciéncia e da medicina nzo Se justifica s¢ por si,
Sénao antes e apenas de modo instrumental, Na medida em que
) contribuem decisivamente pPara o aumento do bem-estar dasg pessoas e
de progresso da humanidade. A investigag:éo meédica visa melhorar os

3. Porisso, ngo Se impéem apenas requisitos Cientificos e técnicos. Outras
exigéncias, legais, juridicas e éticas sao Colocadas na €Xperimentacao
médica em seres humanos.’

e
' Sobre estes pontos, ver Declaragio de Helsinquia, adoptada pela Associagio Médica Mundia) em 4 de [
Dezembro de 2001. ) — |
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4. Desde logo, por forca da alineg c)don®1do artigo 6° da Lei 46/2004, de

Rua de Sdo Bento, L1530 1200821 1 [SBOA lelefone: 213958 100 - e 51

19 de Agosto (doravante, Lei dos Ensaios Clinicos oy apenas Lej

de acordo com os respectivos regimes juridicos.

- A presente deliberagao Propde-se estabelecer 0S8 principios orientadores

recurso a outras normas  constantes de legislagao internacional,
comunitaria, constitucional (CRP) ou ordinaria.

- Finalidade do tratamento

- A finalidade & um elemento determinante Para a aferican (g

admissibilidade e condicionantes dos tratamentos de dados pessoais.

- A alinea b) do n° 1 do artigo 5° da LPD diz que os dados pessoais

Objecto de tratamento devem ser recolhidos para finalidades
determinadas, explicitas e legitimas, nao podendo ser posteriormente
tratados de forma incompativel com essa finalidade.

- O Ponto 18. da Declaracao de Helsinquia diz que a investigacdo em

Seéres humanos sg deve realizar-se quando a importancia do seu
objectivo for maior que os inerentes riscos e incémodos para o individuo.

- De resto e ainga Seégundo o Ponto 5. da mesma Declaragao, g

preocupacgao com o bem-estar dog Seres humanos participantes nos

E mail: coral @ enpl s
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aos custos-beneﬁcios, Sémpre dentro dos limites apresentados pelo
quadro tracado pela alinea a) do artigo 2° 4 Lei 46/2004.
lIl - Entidade responsavel pelo tratamento de dados Pessoais

1. De acordo €om a alinea d) do artigo 3° da LPD, o 'ésponsavel pelo
tratamento & “4 pessoa singular oy Colectiva, a autoridade publica, o
servico oy Qualquer outro organismo que, individualmente ou em
conjunto com outrem, determine as finalidades e os meios de tratamento
de dados pessoais; sempre que as finalidades e 0S meijos de tratamento
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artigo 10° da LPD), obtém o consentimento dog participantes (alinea c)
do artigo 10° da Lei 46/2004 e no 2 do artigo 7° da LPD), assegura o
Processamento dog dados pessoais (alinea f) do artigo 10° da Lej
46/2004) ¢ garante a confidencialidade durante o ensaio (alinea g) do
artigo 10° da Lej dos Ensaios Clinicos).

. Por outro lado, o0 ne 1 do artigo 14° prevé a résponsabilidade do

danos sofridos pelos Participantes, & solidaria e objectiva; no 1 do artigo
14°da Lej 46/2004,

artigo 10° da LPD, obtencdo do consentimento dog Participantes de
acordo com a alineg ¢) do artigo 1g° da Lei 46/2004 e n°2do artigo 7°
da LPD, assegurar o Processamento dog dados pessoais de acordo com
a alinea f) do artigo 10° da Lej 46/2004 e garantia da confidencialidade

vV - Subcontratantes

~Telefone: 711 G0 i o

—



USS40 NACION; i/

o) _
[ DEPROTECCAO DE DADOS

1.
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De acordo com 0 disposto no artigo 16° da LPD, a entidade responsave|
pelo tratamento pode actyar através de Outra Pe€ssoa, que age sobh
autoridade e direccao daquele fésponsavel. Estg Pe€ssoa ¢ g3
subcontratante, no dizer da Lpp,

- Atendendo 3 alinea h) do artigo 2° ga g 46/2004, o Monitor ¢ ym

Nesta funcao, cabe ao Monitor assegurar que os dados s3o registados
de forma Correcta e Completa: n° 2 4o artigo 11° da Lgj 46/2004.

Esta garantia € interna, na relagao entre o Promotor e ¢ Monitor, pais,
Perante os participantes, Perante ag entidades de tutela e ﬁscaiizar;éo.
Como é a CNPD e perante terceiros, g obrigacio de manter os dadog

do responsgve| Pelo tratamento — 0 Promotor.

De resto, cabendo a0 Investigador garantir g confidencialidage dos
dados pessoais € da fnformagéo tratada, tendo em presenca o ne 2 do
artigo 14° da LPD, o Investigador €, também Por esta vig, um
Subcontratante do Promotor.

B3 oo ISBOA Felefone: 313 94 A0 - Eav. 31 e, 7

mail: geral @ cnp pg
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eventual direito de regresso desta entidade résponsavel face ao
Investigador.

tratamentos, como seja a obrigacdo de garantir g Séguranca da
informacao: alinea b) do artigo 20 ¢ artigo 12° da Lei 46004 e n° 2 do
artigo 14° ¢ artigo 16° da LpPpD.

devendo esse contrato ou acto ser notificado 4 CNPD: n° 3 do artigo 14°
da LPD.

Rua de Siio Bento, 115 35 00821 L1SBON Telefone: 213 aag o=
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4. Os dados pessoais objecto de tratamento devem Ser adequados,
pertinentes e nao E€XCessivos relativamente 3 finalidade, bem como
exactos e actualizados: alineas c) e d)don®1 do artigo 5°da LPD.

S. O principio da proibicdo do excesso exige que o tratamento dos dados
pessoais sensiveis advenha da ponderacao da indispensabilidade
concreta do tratamento desses dados Para o alcance da finalidade
concreta do tratamento.

6. Compreende-se que no seio dos ensajos clinicos os dados pessoais de
satude dos participantes tenham de ser objecto de tratamento. No
entanto, esse tratamento deve limitar-se a0s dados pessoais
necessarios 3 realizagao do ensaio.

7. De igual modo, dados da vida sexual, dados da vida privada (como
sejam dados pessoais Comportamentais, ligados aos usos pessoais,
dados pessoais psicoldgicos e volitivos, entre muitos outros), dados
pessoais da origem racial ou étnica apenas devem ser tratados quando
estiver cabalmente demonstrada a Sua pertinéncia, adequacao,

VI - Condigées de legitimidade do tratamento

habitos e préticas, como sejam algumas pessoas pertencentes a religides que nao admitem a transfusio
sanguinea, nio € necessario proceder ao registo ¢ tratamento do dadg pessoal referente 3 fs religiosa,
bastando, com pertinéncia, nccessidade € ndo excessividade face a finalidade do ensaio, proceder ao
registo e (ratamento do dado objectivo “inadmissibilidade de transfusdo de sangue”, sem necessidade de
referéncia 4 fé religiosa professada pelo titular.
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dos seus direitos fundamentais, prevalecendo og direitos dos
participantes, no dizer do n° 2 desta norma, sobre os interesses da
ciéncia e da sociedade.

2. 0 n°1do artigo 7° da LPD proibe o tratamento de dados pessoais

sensiveis.
3. O n°2 desse mesmo artigo 7° permite o tratamento de dados pessoais

N

sensiveis quando haja disposicao legal (lei formal, por forca do regime
imposto pelo artigo 18° da CRP), consentimento expresso dos titulares

impossibilitado de consentir,
5. O n° 4 do artigo 7° permite, ainda, o tratamento de dados pessoais

gestao de servicos de saude.

6. O n° 1 do artigo 3° da Lej 12/2005, de 26 de Janeiro diz que a
informacao de saude é propriedade do titular e, o n° 3 do artigo 4° desta
Lei diz que a informag&o de saude apenas pode ser utilizada nos termos
do consentimento expresso e escrito do seu titular.

7. Os tratamentos dos dados pessoais sensiveis dos participantes nos
ensaios clinicos com medicamentos de uso humano nao sio efectuados
no ambito do n° 3 nem no ambito do n° 4 do artigo 7°da LPD.

l-?u.:uh: Sdo Bento, 148 - 30 [200-821 LISBOA T lcForme: Y172 0590 s
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O seu consentimento livre, especifico, informado (alinea h) do artigo 3°
da LPD), €Xpresso (n° 2 do artigo 7° da Lpp e n° 3 do artigo 4° da | gj
12/2005, de 26 de Janeiro), escrito, datado e assinado (alineg 0) do
artigo 2° e n° 3 4o artigo 4° da Lej 12/2005). Na verdade, embora sejam

vontade e para sya melhor COmpreens3o.

9. O consentimento & liviemente révogavel, a todo 0 tempo, de forma
expressa oy tacita, sem qualquer tipo de résponsabilidades nem
consequéncias Negativas: n°2 ¢ 3 do artigo 6° 45 Lei 46/2004.
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VIl - Direito de informa;:éo

1. A Lei dos Ensaios Clinicos, em varios Momentos, fala o consentimento
livre e esclarecido dos participantes: Por exemplo, alineg 0) do artigo 2°,
alinea d) do ne 1 do artigo 6°, alinea a) do artigo 7°, alinea a)eb)don°2
en°3do artigo 8°, alinea ¢) do artigo 100,

2. Nao deve S€r confundido o Consentimento Prestado para g inclusdo do

Ru;lr.—s_;u Bento, 148 - 30 1200-821 LIS
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tem de ser eXxpresso (n° 2 do artigo 7° da LPD) e escrito (n° 3 do artigo
4° da Lej 12/2005, de 26 de Janeiro), logo nao pode ser extraido do
consentimento para Participacdo num ensaio clinico, Pois neste caso
seria um caso de consentimento implicito.

3. O consentimento Para o tratamento de dados Pessoais deve ser ym
consentimento informado: alinea h) do artigo 3°da LPD.

5. Essa obrigacao & Cumprida, de acordo com as alineas a) e b) do artigo
10° da lei dos Ensaios Clinicos, pelo Investigador.

6. A obrigagdo de prestar o dever de informagao deve S€r cumprida em
termos de o Investigador certificar-se que o participante titu|ar dos dados
ficou cabalmente esclarecido quanto agos elementos de que foi
informado.

VIl - Direito de acesso, rectificagio e eliminagio

1. Nos termos do artigo 11° da LPD, o Participante titular dos dados tem o
direito de obter do responsavel pelo tratamento, livremente e sem
restricées, com periodicidade razoavel e sem demoras oy Custos

-é-lltl_([c Sdo Bento, 14X - 3. 1200-80]
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com o disposto nas alineas f) e g) do artigo 10° da |gj dos Ensaios

Clinicos.

garante g confidencialidade das informagées respeitantes a0s
participantes, o que se compreende devido 3 proximidade do
Investigador face aos participantes, POrum lado e, por outro lado, face 3
distancia do Promotor face a0s mesmos titulareg.

IX - Sigilo profissional

€ssa confidencialidade ao Investigador.

. Nao se encontra previsto na Lei 46/2004 qualquer dever de

confidencialidade €m relacdo a todog 0S8 profissionais que acedem aos

dados pessoais tratados.

- Tratando-se de dados pessoais sensiveis, o reésponsavel pelo

E_mails veseal it 1
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COmo as seguintes:

a. Diferentes nivejs de acesso:

b. Mecanismos de autenticacao:

C. Registo de todos 0S acessos e introdugées de dados;

d. Separagao logica dados Pessoais de saude dos dados pessoais
administrativos;

e. Acesso diferenciado pelos diferenteg médicos e profissionais
envolvidos, Ségundo necessidade (ex: especialidades):

f. Medidas especiais transporte ¢ acesso pelos auxiliares
administrativos:

S€parados légica e fisicamente dog restantes dados pessoais;
h. Existéncia de ‘packs” de dados pessoais dedicados com
informagao seleccionada:

1200-821 LISBON — e
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Xl - lnterconexées

Participantes em ensaio clinico que nao seja o concreto ensaig
desenvolvido, de principio nag ha lugar 3 interconexges de dados

pessoais,

feita caso a caso, nos pedidos que obr.‘gatorfamente devem ser
Submetidos 3 CNPD pelas entidades responsaveijs que pretendam
proceder a tajs interconexaes (n° 1 do artigo 9° ga LPD), sendo certo
que os requisitos previstos no ne 2 do artigo 90 44 LPD tem que estar

pPreenchidos.

parte da CNPD:- alinea c) do ne 1 do artigo 28° g5 LPD.

Xl - Comunicagéo de dados

1. Os dados Pe€ssoais tratados pelo responsave| pelo tratamento,
directamente Ou através dos seus subcontratantes, nao devem ser

mesmos e um sg.

Ruade Sito Bonto, 14530 1200-821 LISBOA 0
E-mail: gerall@enpd p
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artigo 7° alinea h) do artigo 3° 4 LPD, n° 3 do artigo 4° d4a Lei 12!2005,
alinea o) do artigo 2° da L g 46/2004.

dados e Ser este auto notificado 3 CNPD.

Rua do Sag ento, 148 - 30 L200-821 LISBOA — Telefome: 213 oo —

E-mail: geral Cenpd.pt
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XV - Anonimizagéo, Codificagio € acesso 40s dadog
Pessoajs

Lisboa, 16 de Julho de 2007

LU
Eduardo Campos (Relator

Luis Barréso
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Luis Lingnau da Silveira (Pres:'dente)

Rua de Sae Bento, 148 30
E-mail: g

000821 LISBOA
cral@cnpy]. pt

~Telefune: 21307 yrur .



