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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 gest&o do
ensaio clinico de pertuzumab em associagdo com trastuzumab e quimioterapia
convencional em contexto neoadjuvante com antraciclina em doentes com cancro da
mama Her2-positivo, localmente avangado, inflamatério ou em fase precoce {Protocolo
WQ029217 (BERENICE).

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, raga, etnicidade, histdria clinica e da doenga, dados recoihidos ao longo
do estudo, tratamento em estudo, tratamentos concomitantes, stafus reprodutivo
(incluindo teste de gravidez), acontecimentos adversos, acontecimentos adversos
graves, resultados de meios de diagnostico e & terapéutica, informagado genética,
dados relativos a habitos da vida e atividade profissional dos participantes no estudo
que possam ter implicagdes/influéncia no seu estado de saude.

As categorias de dados pessoais tratados do investigador s&o: nome completo,
nlimero de cédula profissional, domicilio profissional, contactos profissionais efou
pessoais de telefone, email e fax, contacto preferencial, melhor altura do dia para
contacto, especialidade médica, areas de experiéncia, titulo académico, percurso
como investigador, participacdo em estudos promovidos pelo responsével pelo
tratamento ou por outras entidades (concluidos e em curso), motivagdo na

participacdo no ensaio/estudo como investigador, curriculum vitae.
Apreciagao:
Analisado o processo, foi proferido o Projeto de Autorizag&o n.® 34/2014, 17 de junho

de 2014, alertando-se para a necessidade de alteragdo do texto do consentimento

informado, para que apenas 0s monitores do responsavel pelo tratamento, e ndo o
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Promotor e seus representantes, tivessem acesso aos ficheiros clinicos para efeitos de

verificagdo 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 acesso aos registos médicos do paciente salientou que € efetuado
no ambito de auditorias e inspegbes realizadas para efeitos de verificagdo do
cumprimento das Boas Praticas Clinicas em ensaios de Medicamentos, a verificacéo
da conformidade com as Boas Praticas de fabrico de medicamentos experimentais, a
verificacdo das Boas praticas de fabrico de medicamentos experimentais, a verificagao
das boas praticas de laboratério quando aplicaveis a ensaios clinicos. Acrescentou,
ainda, que «este acesso, efetuado pelo investigador, encontra-se devidamente
incluido nos textos dos consentimentos informados, nos termos alias aprovados pela
Comiss3o de Etica para a investigagéo clinica (CEIC).

O Promotor alegou, ainda, que o prazo de 25 anos indicado para conservagéo dos
dados tratados no ambito do estudo decorre de politicas internas das requerentes,
adotadas a nivel internacional, em linha com as orientagbes e guidelines das

autoridades internacionais reguladoras da industria farmacéutica.

O acesso direto aos registos médicos implica sempre um tratamento de dados
pessoais, sendo certo que legistador foi claro e inequivoco no que toca a aspetos
relacionados com a protegio de dados pessoais dos participantes nos ensaios. O
artigo 6.°, 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 Pessoals, aprovada pela Lei 67/98, de 26 de outubro.
Assim, a posicdo da CNPD tem sido a de exigir que os investigadores apliquem um
codigo reversivel aos dados de identificagdo dos participantes nos ensaios.

Contudo, a CEIC veio propor, a esta CNPD, uma solugdo temporaria, na qual seja
permitido o acesso direto condicionado pelos monitores, em observancia com as

necessarias medidas de protecdo de dados pessoais. De facto, a CEIC informou ser,
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no presente, impossivel proceder & anonimizagdo dos dados de forma a que seja
permitido autenticar a proveniéncia dos processos clinicos eletrénicos e, atenta esta
circunstancia, propds um periodo de fransicdo até que sejam implementadas nos

processos dlinicos eletrdnicos medidas que incluam a anonimizagéo.

Pelo que, a CNPD, reconhecendo a importdncia da investigagio cientifica e a
necessidade da sua monitorizacéo, acolheu, em Abril de 2013, este periodo 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 seréo
desenvolvidos todos os esforgos no sentido de criar os mecanismos de autenticagao e
validagdo da informag&o, com vista a monitorizagdo dos dados de saude de forma
codificada.

Cumpre ainda referir que, nos termos da Lei 21/2014, de 16 de abril (Lei da
investigacao clinica), as inspegbes no ambito de ensaios clinicos, séo realizadas em
nome da Unifo Europeia, em articulagdo com instancias internacionais competentes,
por iniciativa do INFARMED, |.P., ou a requerimento da Comissao Europeia (art.® 44,
n.° 6, alinea a) do referido diploma). Apds a realizagdo da inspegdo, ao Infarmed
incumbe a elaboracdo de um relatorio, que deve ser colocadc a disposi¢do da
entidade inspecionada, salvo na parte que contenha informagdes confidenciais, e a
CEC. (cir. n.° 8 do mesmo artigo).

Daqui resulta que, as informagdes confidenciais (nas quais se incluem, evidentemente,
os registos medicos do paciente) ndc podem ser acedidas pelo Promotor e seus
colaboradores.

Em face do exposto o responsavel pelo tratamento devera reformular, uma vez mais, 0
consentimento informado, no sentido de permitir 0 acesso aos registos médicos do
paciente apenas ao Monitor, ou ao Infarmed, no &mbito de inspeg¢des realizadas nos
moldes referidos.

No que concerne ao prazo de conservagdo dos dados, o Decreto-Lei n.° 20/2013, de
14 de fevereiro, (que estabelece o regime juridico dos medicamentos de uso humano,
habitualimente denominado por Estatuto do Medicamento), prevé que os documentos
essenciais relativos a ensaios clinicos devem ser conservados (5. 2 do anexo | do

referido diploma):
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- Durante, pelo menos 15 anos apos a concluséo ou interrupgdo do ensaio-

-Ou pelo menos, dois anos apds a concessao da ultima autorizacdo de infroducédo na
Comunidade Europeia e até ndo haver pendentfe nem previsto qualquer pedido de
introducde no mercado na Comunidade Europeia.

- Ou, pelo menos, dofs anos apds a interrupgéo formal do desenvolvimento clinico

- Os processos clinicos dos doentes devem ser conservados eim conformidade com a
legislacdo aplicavel e de acordo com o periodo de fempo méaximo permitido pelo

hospital, instituicdo ou consultorio particular.

Ora, nos termos do artigo 5.°, n.°1, alinea e} da LPD, os dados devem ser
conservados de forma a permitir a identificacdo dos seus titulares apenas durante o
periodo necesséario para a prossecugao das finalidades da recolha ou do tratamento
posterior. O tempo de conservacdo deve, pois, ser norteado pelos principios da
finalidade e da pertinéncia. E compete em especial & CNPD, fixar o tempo de
conservagdo dos dados pessoais em fungdo da finalidade, podendo emitir diretivas
para determinados sectores de atividade (artigo 23.°, n.® 1, alinea f) da LPD).

Termos em que a CNPD, nos ensaios clinicos relativos a medicamentos que tenham
obtido autorizacdo de introdugdo no mercado, fixa o prazo estabelecido no ponto 5.2
do anexo ! do Decreto-Lei n.° 20/2013, de 14 de fevereiro.

Nos restantes casos: O cddigo 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 ap6és o ensaio. O nome do investigador

deve, ho mesmo prazo, ser eliminado.
Deste modo, a CNPD vem converter em Autorizagéo o Projeto supra mencionado.

O doente sera identificado apenas pelas suas iniciais e por um numero especifico do
estudo. O registo na base de dados do promotor, seré identificado com as suas iniciais
e codigo de ntimeros. Apenas 0 médico podera relacionar este codigo ao seu nome.

A CNPD j& se pronunciou na sua Deliberagéio n.° 333/07 sobre o enquadramento

legal, os fundamentos de legitimidade, os principios crientadores para o correto
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cumprimento da Lei de Protegdo de Dados, bem como as condigdes gerais aplicavels
ao tratamento de dados pessoais para esta finalidade.

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

A informacgéao 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 informagéo recolhida nao é excessiva.

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

Quanto aos fluxos transfronteiricos para a Suiga e os Estados Unidos da América,
porque a informagéo esta codificada e no é suscetivel de, no destino, se identificar o

titular ndo configura um fluxo transfronteirico de dados pessoais.

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

Responsével pelo tratamento: F.Hoffman-La Roche Ltd, representada pela Roche
Farmacéutica Quimica, Lda.

Finalidade: gestdo do ensaio clinico de pertuzumab em associagdo com trastuzumab e
quimioterapia convencional em contexto neocadjuvante com antraciclina em doentes
com cancro da mama Her2-positivo, localmente avangado, inflamatorio ou em fase
precoce (Protocolo W029217 (BERENICE).

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, historia clinica e da doenga, dados recolhidos ao longo
do estudo, tratamento em estudo, tratamentos concomitantes, sfafus reprodutivo
(incluindo teste de gravidez), acontecimentos adversocs, acontecimentos adversos
graves, resultados de meios de diagnostico e a terapéutica, informagédo genética,
dados relativos a habitos da vida e atividade profissional dos participantes no estudo

que possam ter implicagdes/influéncia no seu estado de saude.
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As categorias de dados pessoais tratados do investigador s&o 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, dreas 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, curricufum vitae.

Interconexdes de tratamentos: N&o ha.

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

Prazo de Conservagdo: Ensaios Clinicos relativos a medicamentos que tenham obtido
autorizagéo de introdugio no mercado — Fixa-se o prazo estabelecido no ponto 5-2 do
Anexo | do Decreto-Lei n.° 20/2013, 14 de fevereiro.

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 apés 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
Autorizagdo decorrem obrigagdes que o responsavel deve cumprir. Deve, igualmente,
dar conhecimento dessas condigbes a todos os intervenientes no circuito de
informagao.

O texto informativo deve ser alterado, no sentido de permitir 0 acesso aos registos
médicos do paciente apenas ao Monitor, ou ao Infarmed, nos termos ja referidos,

vedando essa possibilidade aos representantes da Roche.

Lisboa, 2Zjulho de 2014
7(‘;1,\/’@»_*

Filipa Calvao ( Presidente)
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