COMISSAO NACIONAL
DEPROTECCAOC DE DADOS

AUTORIZAGAO N2 DB / o

Roche Farmacéutica Quimica, Lda e F. Hoffmann-La Roche Ltd, notificou a CNPD de
um fratamento de dados pessoais com a finalidade de gestdo do ensaio clinico para
avaliar os efeitos que a associagio de uma quimioterapia, designada por capecitabina,
com o novo iratamento trastuzumab emtansina, exerce no cancro da mama.
(Protocolo MO28230).

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 recolhides ao longo
do estudo, tratamento em estudo, tratamentos concomitantes, status reprodutivo
(incluindo teste de gravidez), acontecimentos adversos, acontecimentos adversos
graves, casos de gravidez (incluindo data de nascimento, peso, altura, etnicidade,
historia clinica, informacao sobre a gravidez, resultados de meios de diagndsticos
relevantes, informagao sobre o desfecho da gravidez, informagao sobre o bebé - data
de nascimento, sexo, peso, comprimento), resultados de meios de diagndstico e a
terapéutica, dados relativos a habitos da vida dos participantes no estudo que possam

ter implicagdes/influéncia no seu estado de satde.

As categorias de dados pessoais tratados do investigador sdo as seguintes: nome
completo, numero 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, participagdo em estudos promovidos pelo responsavel pelo
fratamento ou por outras entidades {(concluidos e em curso), motivagdo na

participagdo ne ensaio/estudo como investigador, curriculum vitae.
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APRECIACAO:

Analisado o processo, foi proferido o Projeto de Autorizagdo n.° 50/2014, de 2 de
setembro de 2014, alertando-se para a necessidade de alterago do texto do
consentimento informado, para que apenas o monitor do responsavel pelo tratamento,
e n&o o Promotor e seus representantes, tivesse acesso aos ficheiros clinicos para

efeitos de verificagdo da conformidade da recolha de dados.

Notificado para exercer o direito de audicdo 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 medicos, o texto foi reformulado no sentido de
esclarecer que apenas os monitores e auditores terao acesso condicionado aos dados

clinicos, de acordo com o documento orientador da CEIC.

Quanto as autoridades regulamentares este ndo pode ser vedado nos termos da Lei
21/2014, de 16 de abril (artigo 44.°).

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

autoridades internacionais reguladoras da industria farmacéutica.

Importa esclarecer gque nao estda em causa O 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 obrigaggo de

codificagdo dos dados identificativos dos titulares, nos termos estabelecidos na
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Deliberago n.° 333/2007, para esses terceiros os dados néo s&o pessoais, por nao

estarem identificados nem serem identificaveis.

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

participantes, designadamente o processo clinico.

Ora, mantem-se que quanio a estes apenas o investigador, ou equipa de investigago,
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 entanio, ndo
existindo, por ora, condigdes praticas que permitam aos monitores aceder &
informagio clinica dos participantes, aos dados base, devidamente codificados, a
CNPD admitiu uma solugdo tempordria, na qual se permite o acesso direto aos
monitores, em observancia com as necessdrias medidas de protegdo de dados
pessoais, no pressuposto de que serdo desenvolvidos todos os esforgos no sentido de
criar 0s mecanismos de autenticacdo e validagdo da informag8o, com vista a
monitorizacao dos dados de forma codificada.

Quanto as entidades reguladoras, o poder de aceder a informagao decorre da lei e no

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 informade em conformidade com o que acima se expds.

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

referido diploma):

- Durante, pelo menos 15 anos apds a conclusdo ou interrupgdo do ensaio;

Rua de Sdo Bento, 148-3° = 1200-821 LISBOA :
Tel: 213928400 Fax:213976832 LINGA PRIVACIDADE

Dias ateis das 10 a5 13 h
www.cnpd.pt duvidas@cnpd.pt



Proc.9884/2014 | 4 fi’

COMISSAO NACIONAL
DE PROTECCAO DE DADOS

- Ou pelo menos, dois anos apods a concessdo da dltima auforizagdo de infrodugdo na
Comunidade Europeia e até ndo haver pendente nem estar previsto qualquer pedido
de introdugdo no mercado na Comunidade Europeia;

- Ou, pelo menos, dois anos apds a interrupgao formal do desenvolvimento clinico;

- E 0s processos clinicos dos doentes devem ser conservados em conformidade com
a legislacdo aplicdvel e de acordo com o periodo de tempo maximo permitido pelo

hospital, instituicdo ou consulficrio particular.

Ora, nos termos do artigo 5.° n.1, alinea e), da LPD, os dados devem ser
conservados de forma a permitir a identificag8o dos seus titulares apenas durante o
periodo necessario para a prossecucdo das finalidades da recolha ou do tratamento
posterior. O tempo de conservagdo deve, pois, ser norteado pelos principios da
finalidade e da pertinéncia. E compete em especial a CNPD, fixar o tempo de
conservacdo 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 gque a CNPD, nos ensaios clinicos relativos a medicamentos que tenham
obtido autorizac@o de introdug&o no mercado, fixa o prazo estabelecido no ponto 5.2

do anexo | do Decreto-Lei n.? 20/2013, de 14 de fevereiro.
Deste modo, a CNPD vem converter em Autorizacio 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, sera identificado com as suas iniciais
e codigo 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 enguadramento
legal, os fundamentos de legitimidade, os principios orientadores para o correto
cumprimento da Lei de Protecdo de Dados, bem como as condigdes gerais aplicaveis
ao tratamento de dados pessoais para esta finalidade.

No caso em aprego, a notificagdio enquadra-se no ambito tipificado pela referida

Deliberacdo.
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A informagso 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)} € a informacéo recolhida ndo é excessiva.

O fundamento de legitimidade é o consentimento expresso e escrito do titular (cf.
artigo 7.2, n.° 2, da LPD).

Quanto aos fluxos transfronteiricos, porque a informagdc esta codificada e ndo &
suscetivel de, no destino, se identificar o titular, a comunicagdo nao configura um fluxo

transfronteirico de dados pessoais.

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

Responsavel pelo tratamento: Roche Farmacéutica Quimica, Lda e F. Hoffmann-La
Roche Ltd.

Finalidade: gestdo do ensaio clinico para avaliar os efeitos que a associagdo de uma
quimioterapia, designada por capecitabina, com o novo tratamento trastuzumab
emtansina, exerce no cancro da mama. (Protocolo MO28230).

As categorias de dados pessoais tratados do paciente sfo as seguintes: n.° do
participante no estudo, iniciais do nome, pais de origem, data de nascimento, peso,
altura, sexo, raca, etnicidade, histéria clinica e da doenga, dados recolhidos ao longo
do estudo, tratamento em estudo, tratamentos concomitantes, status reprodutivo
(incluindo teste de gravidez), acontecimentos adversos, acontecimentos adversos
graves, casos de gravidez (incluindo data de nascimento, peso, altura, etnicidade,
historia clinica, informacio sobre a gravidez, resultados de meios de diagnosticos
relevantes, informacao sobre o desfecho da gravidez, informagdo sobre o bebé — data
de nascimento, sexo, peso, comprimento), resultados de meios de diagnéstico e a
terapéutica, dados relativos a hdbitos da vida dos participantes no estudo que possam
ter implicagdes/influéncia no seu estado de satde.

As categorias de dados pessoais tratados do investigador séo as seguintes: nome
completo, nimero de cédula profissional, domicilio profissional, contactos profissionais

elou pessoais de telefone, email e fax, contacto preferencial, melhor altura do dia para
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contacto, especialidade médica, areas 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
participacéo no ensaio/estudo como investigador, curriculum vitae.

Interconexdes de tratamentos: Nao ha.

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

Prazo de Conservagao: Ensaios Clinicos relativos a medicamentos que tenham obtido
autorizagdo de introdugdo no mercado — Fixa-se o prazo estabelecido no ponto 5-2 do
Anexo | do Decreto-Lei n.° 20/2013, de 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
Autorizacdo decorrem obrigagdes que o responsavel deve cumprir. Deve, igualmente,
dar conhecimento dessas condicdes a todos os intervenientes no circuito de
informacé&o.

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

médicos do paciente apenas ao Monitor.

Lisboa, 30 de setembro de 2014

Q@M

Filipa Calvéo (Presidente)
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