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Lysarc/The Lymphoma Academic Research Organisation notificou a CNPD de um
tratamento de dados pessoais com a finalidade de gestdo do ensaio clinico para
comparar a eficacia e seguranga da Romidepsina associada a CHOP (...) com a do
CHOP em doentes com linfoma T periférico ndo previamente tratados. (Protocolo Ro-
CHOP).

As categorias de dados pessoais tratados do paciente sdo as seguintes: n.° do
participante no estudo, data de nascimento, sexo, altura, histéria médica, exame fisico
completo, medicagdo, teste de gravidez, ECG, sinais vitais, biopsias do tumor e
medula éssea, efeitos adversos.

As categorias de dados pessoais do Investigador sdo as seguintes: nome completo,
dados de contacto: domicilio profissional, contactos profissionais de telefone, email e

fax.
APRECIACAQ:

Analisado o processo, foi proferido o Projeto de Autorizagdo n.° 43/2014, de 29 de
julho, onde se alertava para a necessidade de alteragéo do texto do consentimento
informado, para que apenas o monitor do responsavel pelo tratamento, e nao o
Promotor e seus representantes, tivessem acesso aos ficheiros clinicos para efeitos de

verificagao da conformidade da recolha de dados.

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

«E extremamente imporfante que as informagdes recolhidas sejam rigorosas e
corretas; 05 seus registos podem ser analisados novamente mais tarde por membros

da equipa clinica, por Monitores devidamente autorizados pelo promotor... »
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Ora, 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
2.2 e pelo n.° 2 do artigo 11.° do mesmo diploma. Pelo que hdo se pode autorizar um

tratamento que permita o acesso a varios Monitores.

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 expds.
Deste modo, a CNPD vem converter em Autorizagao 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 cédigo de nimeros. Apenas o médico podera relacionar este codigo ao seu nome.

A CNPD ja se pronunciou na sua Delibera¢do n.° 333/07 sobre o enquadramento
legal, os fundamentos de legitimidade, os principios orientadores para o correto
cumprimento da Lei de Proteg@o de Dados, bem como as condigbes gerais aplicaveis
ao tratamento de dados pessoais para esta finalidade.

No caso em apreco, a notificagdo enquadra-se no ambito tipificado pela referida
Deliberacao.

A informagéo tratada é recolhida de forma licita (art.° 5.9, 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 informacgéo recolhida ndo é excessiva.

O fundamento de legitimidade é o consentimento expresso e escrito do titular (cf.
artigo 7.9, n.° 2, da LPD).

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

Responsavel pelo tratamento: Lysarc/The Lymphoma Academic Research

Organisation.
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Finalidade: gestdo do ensaio clinico para comparar a eficacia e seguranga da
Romidepsina associada a CHOP (...) com a do CHOP em doentes com linfoma T
periférico ndo previamente tratados. (Protocolo Ro-CHOP).

As categorias de dados pessocais tratados do paciente s@o as seguinies: n.° do
participante no estudo, data de nascimento, sexo, altura, histdria médica, exame fisico
completo, medicagao, teste de gravidez, ECG, sinais vitais, biopsias do tumor e
medula dssea, efeitos adversos.

As categorias de dados pessoais tratados do Investigador sdo as seguintes: nome
completo, dados de contacto; domicilio profissional, contactos profissionais de
telefone, email e fax.

Interconexdes de tratamentos: Nao ha.

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

Prazo de Conservacao: Ensaios Clinicos relativos a medicamentos que tenham obtido
autorizagéo de introdug&o 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 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, no mesmo prazo, ser eliminado,

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

O texto informativo deve ser alterado, no sentido de permitir 0 acesso aos registos
médicos do paciente apenas ao Monitor.

Lisboa,ﬁ de setembro de 2014

Filipa Calvao (Presidente)
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