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. Pedido

Paulo Ricardo Machado Magalhfies notificou & Comiss8o Nacional de Protegdo de
Dados (CNPD) um tratamento de dados pessoais, no ambito da sua Tese de
Doutoramento em Ciéncias Farmacéuticas, com a finalidade de elaborar um estudo
clinico intitulado “Avaliacdo Farmacométrica do Impacto Clinico de Polimorfismos
Genéticos do Citocromo P450 e da Glicoproteina-P na Farmacodinamia de

Antidepressivos: Fluoxetina, Paroxetina e Venlafaxina”.

A amostra populacional do estudo sera composta por 100 a 150 doentes adulfos com
diagnéstico de depressdo e fratados em regime de ambulatério ha pelo menos dois
meses com um dos trés farmacos objeto da investigag@o — Fluoxetina, Paroxetina e
Venlafaxina — numa unidade de salde abrangida pela Administragéo Regional de

Salde do Centro.

A participagéo no estudo consistira na resposta a um questionario destinado a recolher
a informacéo clinica relevante, bem como a avaliar a severidade da depresséo e a
resposta ao tratamento antidepressivo, O preenchimento serd levado a cabo pelo
médico assistente mediante entrevista ao doente no ambito da consulta e apés recolha

do seu consentimento informado.

O médico assistente recolherd ainda uma amostra de sangue na qual & tambem
aposto o cédigo do doente, para analise farmacocinética (concentragdo de farmaco
efou metabolito ativo versus tempo) e farmacogenética {genotipagem de isoenzimas
CYP e Glicoproteina-P).

Os dados serdo recolhidos num “caderno de recolha de dados” em formato
electrénico, no qual ndo ha identificagdo nominal do titular, sendo aposto um cédigo de

doente. A chave desta codifica¢do s6 pode ser conhecida da equipa de investigaggo.
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Os destinatarios sdo ainda informados sobre a natureza facultativa da sua participagdo
e garantida confidencialidade no tratamento, caso decidam participar, recolhendo o

médico assistente o seu consentimento informado para o efeito.

. Anélise

A CNPD ja se pronunciou na sua Deliberagdo n.° 227/2007 sobre o enguadramento
legal, os fundamenios de legitimidade, os principios orientadores para o correto
cumprimento da Lei n.° 67/98, de 26 de outubro (Lei de Protecéo de Dados — LPD),
bem como as condicdes gerais aplicaveis ao tratamento de dados pessoais para a
finalidade de estudos de investigagéo na area da saude.

Assim, enquadrando-se o caso em apreco no ambito ftipificado pela referida
Deliberacdo, porque referentes a sadde e & vida privada, os dados recolhidos pela
requerente tém a natureza de sensiveis, razdo pela qual o respetivo tratamento so
pode basear-se no consentimento expresso, esclarecido e livre dos titulares dos
dados, ou dos seus representantes legais, nos termos do disposto no n.° 2 do artigo
7.°da LPD,.

Entende-se por consentimento qualquer manifestacdo de vontade, livre, especifica e
informada, nos termos da qual o titular aceita que os seus dados sejam objeto de
tratamento, o qual deve ser obtido através de uma “declaracdo de consentimento

informado ” onde seja utilizada uma linguagem clara e acessivel.

Nos termos do artigo 10.° da LPD, a declaragdo de consentimento tem de conter a
identificagio do responsavel pelo tratamento e a finalidade do fratamento, devendo
ainda conter informacao sobre a existéncia e as condigbes do direito de acesso e de

retificagdo por parte do respetivo titular.

Os titulares dos dados, de acordo com a declaragdo de consentimento informado junta
aos autos, apdem as suas assinaturas na mesma, deste modo satisfazendo as

exigéncias legais.
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Cabe ao Investigador assegurar a confidencialidade dos dados pessoais e da
informacéo fratada, conforme o estatuido na alinea g) do artigo 10.° da Lei n.°
21/2014, de 16 de abril (Lei da Investigagdo Clinica).

A informacéo tratada € recolhida de forma licita {art.° 5.°, n.°1 alinea a) da Lei n.°
67/98), para finalidades determinadas, explicitas e legitimas (cf. alinea b) do mesmo

artiga) e ndo é excessiva.

No que respeita & recolha da raga, o responsavel pelo tratamento justifica a sua
necessidade invocando o seguinte:

“ (...)a consideracdo e a recolha do dado “Grupo Racial” dos participantes incluidos no
esfudo supracitado (campo 4 da ficha do participante) € de essencial relevéncia
clentifica em prof dos objetivos do mesmo.

De facto, € hoje consensual que existe variabilidade inter-racial no background
genélico dos individuos condicionando, portanto, a distribuicdo e a frequéncia dos
polimorfismos genéticos. Sendo esfe um estudo que visa avaliar o impacto dos
polimorfismos genéticos na farmacoterapia/resposia antidepressiva, isto significa que
poderemos observar variacoes na resposta antidepressiva que sefam caracteristicas
de um determinado grupo racial mas ndo de outro. Consequentemente, este facto
pode definir diferencas nas intervencdes terapéuticas a adofar mediante o grupo racial,
Estas consideracdes sdo suportadas por indmeras svidéncias cientificas publicadas na
leratura, de enfre as quais, salienfo a de Eleanor Murphy et al. (2013)
(hitp:/fwww. discoverymedicine.com/Eleanor-Murphy/2013/08/26/pharmacogenetics-of-
antidepressanits-mood-stabilizers-and-antipsychotics-in-diverse-human-populations/).
Assim, a fdentfficacdo e a caraclerizacdo destas correlacfes estd dependente da
recolha desta informagdo por cada participante. Além do mais, o grupo racial pode
revelar-se um importante fafor de confusdo na tentativa de compreender a importancia
da farmacogenética na individualizagdo de esquemas terapéuticos considerando uma
abordagem populacional, exigindo um processo de andlise dos dados estralificados

por esta varidvel.
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Portanto, apesar de existirem constrangimenios legais a este nivel, a recotha desta
caracteristica individual dos participanies & totalmente justificada no dmbito do estudo
clinico proposto, uma vez que permitira levar a cabo uma avaliacdo farmacomélrica

mais robusta e realista para os irés antidepressivos considerados.”

O fundamento de legitimidade é o consentimento expresso do titular dos dados.

i, Conclusdo

Assim, nos termos das disposigfes conjugadas do n.° 2 do artigo 7.°%, n.°1 do artigo 27.
°, al. a) do n.° 1 do artigo 28.° e artigo 30.° da Lei de Protecdo de Dados, com as
condigbes e limites fixados na referida Deliberaggo n.° 227/2007, que se ddo aqui por
reproduzidos e que fundamentam esta decisdo, autoriza-se o tratamento de dados

supra referido, para a elaboragio do presente estudo, consignando-se o seguinte:

Responsavel pelo tratamento: Paulo Ricardo Machado Magalhaes;

Finalidade: Estudo “Avaliagdo Farmacométrica do Impacto Clinico de Polimorfismos
Geneticos do Citocromo P450 e da Glicoproteina-P na Farmacodinamia de
Antidepressivos: Fluoxetina, Paroxetina e Venlafaxina”;

Categoria de Dados pessoals tratados: codigo do participante; dados socio-
demograficos (sexo, idade, raga), historial clinico e farmacoterapéutico; severidade do
transtorno depressivo; grau de eficacia do tratamento; efeitos adversos da medicagéo;
amostra de sangue; concentracdes plasmaticas de farmacos; informacgao genética.
Formas de exercicio do direito de acesso e retificagdo: Junto do médico assistente.
Interconexdes de tratamentos: Nao ha.

Transferéncias de dados para pafses terceiros: N&o ha.

Prazo de conservagdo: A chave de codificacdo dos dados do titutar deve ser destruida

um més apos o fim do estudo.
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Dos termos e condigbes fixados na Deliberagdo n.° 227/ 2007 e na presente
Autorizac@o decorrem obrigagBes que o responsavel deve cumprir. Deve, iguaimente,
dar conhecimenio dessas condigbes a todos os intervenientes no circuito de

informacao.

Lisboa, 30 de setembro de 2014

Tl

Filipa Calvdo (Presidente)
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