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Boehringer Ingelheim, Lda, notificou a CNPD de um tratamento de dados pessoais
com a finalidade de gestdo do ensaio clinico de Nintedanib em adicdo ao melhor
tratamento de suporte disponivel (BSC) versus placebo mais BSC em doentes com

cancro colo-rectal refratario as terapéuticas padrédo (Protocolo 1199.52).

Analisado o processo, foi proferido o Projeto de Autorizagéo n.° 35/2014, de 1 de julho,
onde se determinava a necessidade de alteragdo do texto do consentimento
informado, para que apenas os monitores do responséavel pelo tratamento, e n&o o
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 audi¢do, nos termos do artigo 100.° do C.P.A., 0
responsavel pelo tratamento veio alegar, em sintese, que o titular dos dados, ao
concordar com a participagio no estudo, da permissdo aos monitores e auditores da
companhia promotora do ensaio no estrito &mbito do mesmo (sempre por intermédio
do seu médico do estudo), comissdes de ética, conselhos institucionais de revisdo e
agéncias reguladoras de medicamentos para inspecionarem os seus registos clinicos

devidamente codificados.

Alega que & necessario garantir a responsabilizagéo do médico investigador no acesso
aos dados estritamente necessarios ao cumprimento das responsabilidades do
monitor, enquanto representante do Promotor e que ndo pode ser vedado o acesso ao
Promotor e seus representantes, por forca das Boas Praticas Clinicas, remetendo, em

especial para o ponto 5.15 daguelas normas.

Por fim, o Responsavel pelo tratamento vem afirmar, referindo-se ao artigo 9.° da Lei
n. 21/2014, de 16 de abril, que o sistema ndo pode ser assegurado por ‘um”

profissional, querendo o ‘um” referir-se a uma equipa limitada de profissionals, que no
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seu conjunto garantem a operacionalidade e a eficdcia do sistema de segurangca e

vigildncia mencionado.

Quanto a este Ultimo argumento ndo se acompanha a interpretacdo. O legislador
refere-se ao Monitor sempre como uma pessoa singular. Considera-se que a
referéncia a um profissional & literal, alias reforgada pela alinea aa) do artigo 2.° e pelo

n.° 2 do artigo 11.° do mesmo diploma.

Assim sendo, a interpretagéo que deve ser feita é a que resulta da coincidéncia entre o

significado literal e o espirito da Lei.

O responsavel pelo tratamento invoca, também, as Boas Préaticas Clinicas na
condugéo dos ensaios clinicos e nesse sentido entende que o acesso aos documentos
deve ser permitido para monitorizag&o, auditoria, fiscalizagdo pela comissao de ética

independente e inspeg&o por autoridades competentes relacionadas com o ensaio.

Importa esclarecer que ndo estd em causa 0 acesso pelo monitor, pelos
representantes do promotor ou por quaisquer outras entidades aos dados do ensaio.
Sobre essa matéria a CNPD nada tem a referir, uma vez que cumprida a obrigacao de
codificagdo dos dados identificativos dos titulares, nos termos estabelecidos na
Deliberagdo n.° 333/2007, para esses terceiros os dados ndo sdo pessoais, por néo

serem identificados nem identificaveis.

A materia em controvérsia é o acesso de terceiros a dados pessoais, identificados, dos

participantes, designadamente o processo clinico.

Ora, mantem-se que quanto a estes apenas o investigador, ou equipa de investigacao,
pode ter acesso. Mesmo no que toca ao monitor, entende-se que este deve aceder
aos dados sem conhecer em concreto a identidade do titular. No entanto, nio
existindo, por ora, condigdes praticas que permitam aos monitores aceder a
informag&o clinica dos participantes, aos dados base, devidamente codificados, a

CNPD admitiu uma solugdo temporéria, na qual se permite o acesso direto aos
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monitores, em observancia com as necessarias medidas de protegdo de dados
pessoais, no pressuposto de que serdo desenvolvidos todos os esforgos no sentido de
criar os mecanismos de autenticacdo e validagdo da informagdo, com vista a

monitorizacdo dos dados de forma codificada.

Quanto as entidades reguladoras, o poder de aceder a informacg&o decorre da lei e ndo

do consentimento do titular, que apenas deve ser informado dessa possibilidade.

Em face do referido, reafirma-se que o responsavel pelo tratamento devera reformular

o texto do consentimento informado em conformidade com o que acima se exp0s.

O ensaio prevé a realizagdo de testes farmacogenéticos «...a fim de se determinar
como funciona o medicamento em estudo e melhor compreender a razao pela qual o

medicamento do estudo pode funcionar melhor em alguns doentes, mas ndo noutros».
O presente ensaio prevé a criagdo de um biobanco.

Nos termos da Lei n.° 12/2005, de 26 de janeiro, é legitima a criagdo de um biobanco
com a finalidade de investigacdo basica ou aplicada a saude (n.° 3 do artigo 19.° do

referido diploma).

Todavia, sé podem ser aceites amostras biolégicas em resposta a pedidos de médicos

e nao das proprias pessoas ou seus familiares.

Os destinatarios deverdo ser ainda informados sobre a finalidade do biobanco e ainda
que a utilizacdo para estudos futuros sera sujeita a um consentimento informado
especifico, sendo facuitativa a sua participacdo e garantida a confidencialidade no
tratamento.

O consentimento para a conservagdo dos dados no biobanco nao dispensa a

solicitagdo de um consentimento especifico para a participagcao num futuro estudo.
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O biobanco sera composto por amostras irreversivelmente anonimizadas, para as
quais ndo foi recolhido consentimento — e observadas que sejam as situagdes
especiais, previstas no n.° 6 do artigo 19.° da Lei n.® 12/2005, de 26 de janeiro — e por
amostras codificadas, para as quais foi recolhido o consentimento informado, pelo que
tera de ser feita essa destringa quanto as medidas de seguranga a implementar,
designadamente, na conservagdo da chave da codificag&o, quanto as amostras

codificadas.

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 cddigo de nimeros. Apenas o médico podera relacionar este codigo 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 correto
cumprimento da Lei de Protec8o de Dados, bem como as condigoes gerais aplicaveis

ao tratamento de dados pessoais para esta finalidade.

No caso em aprecgo, a notificagdo enquadra-se no ambito tipificado pela referida

Deliberagéo.

A informacao 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 n&o é excessiva.

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

Quanto aos fluxos transfronteiricos para os Estados Unidos da Ameérica, porque a
informacao esta codificada e ndo ¢ suscetivel de, no destino, identificar o titular nao

configura um fluxo transfronteirigo de dados pessoais.
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Assim, tendo em atengdio o disposto nas disposicdes combinadas dos artigos 28.°,

n.°1, alinea a), e 30.° da LPD, e as condi¢des 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:

Responsavel pelo tratamento: Boehringer Ingelheim, Lda.

Finalidade: gestio do ensaio clinico de Nintedanib em adigdo ao melhor tratamento de

suporte disponivel (BSC) versus placebo mais BSC em doentes com cancro colo-

rectal refratario as terapéuticas padrao (Protocolo 1199.52).

Categorias de dados pessoais tratados:
Dos participantes: n.° do participante no estudo, iniciais do nome, pais de
origem, data de nascimento, peso, altura, sexo, raca, histéria clinica e dados
recolhidos ao longo do estudo, medicagdo, resultados de meios
complementares de diagndstico e terapéutica, informagdo genética, amostras,
dados relativos a habitos da vida privada e atividade profissional dos
participantes no estudo que possam ter implicages/influéncia no seu estado
de saude, histéria clinica familiar;
Dos investigadores: 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
medica, 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 participacdo no
ensaio/estudo como investigador, indicacdo da influéncia na area cientifica,
lista de publicagdes enquanto Key Opinion Leader, dreas de interesse
profissional ou cientifico.

Interconexdes de tratamentos: Ndo ha.

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

Fluxos transfronteiras: N&o se verificam.

Prazo de Conservacao:
- Ensaios Clinicos relativos a medicamentos que tenham obtido autorizacado de
introdugdo no mercado o prazo estabelecido é o constante do ponto 5-2 do
Anexo | do Decreto-Lei n.° 176/2006, 30 de agosto;
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Nos restantes casos, o cédigo de doente, porque permite tornar os dados
identificados, deve ser destruido, quer pelo investigador, quer pelo responsavel
pelo tratamento, no prazo de 5 anos apds o fim do ensaio. O nome do

investigador deve, no mesmo prazo, ser eliminado.

Dos termos e condigbes fixados na Deliberacdo n.° 333/2007 e na presente
Autorizagd@o decorrem obrigagbes que o responsavel deve cumprir. Deve, igualmente,
dar conhecimento dessas condigbes a todos os intervenientes no circuito de
informacao.

O texto informativo deve ser alterado, no sentido de permitir o acesso aos registos

médicos do paciente apenas ao Monitor, vedando essa possibilidade a terceiros nos

termos acima expostos.

Lisboa, 2 de setembro de 2014

L0

Filipa Calvao (Presidente)
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