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COMISSAO NACIONAL
DE PROTECCAO DE DADOS

AUTORIZACAO N.° 102‘50/ oy

I.R.1.S. ~ Institut de Recherches Internationales Servier notificou a Comissdo Nacional
de Protecgéo de Dados (CNPD) de um tratamento de dados pessoais com a finalidade
de gestdo do ensaio clinico, relativo a eficacia de Gevokizumab no tratamento de
doentes com doenga uveitica ndo infecciosa (Protocolo CL3-789889-019).

As categorias de dados pessoais tratados sfo as seguintes: N.° de participante no
estudo, sexo, data de nascimento, historia médica e cirlrgica, sinais vitais, testes
laboratoriais, eletrocardiograma, raio-X, teste de gravidez, eventos adversos,

tratamentos concomitantes e nome do investigador.
APRECIACAO:

Notificado para exercer o direitoc de audi¢do, nos termos do artigo 100.° do Cddigo do
Procedimento Administrativo, o responsavel pelo fratamento veio alegar, em sintese, o

seguinte:

Y Que a posicdo da CNPD vem colidir, e impedir, o cumprimento dos seguintes
normativos:

ICH EB, jfens 1.38, 4.8.10 e 5.15.1, em que é referido o acesso direfo aos dados
clinicos do doente pelo monitor e auditor;

Lei n.® 21/2014, de 16 de abri, capitulo I, arfigo | em que refere que os ensaios
clfnicos devem respeitar as boas praticas clinicas {(...).

Regulamento europeu 536/2014, Anexo | ponfo ah em que o promotor confirme que 0s
investigadores e as instituigbes participantes no ensaio permitarmn monitorizagoes,
auditorias, inspegdes regulameniares, incluindo o acesso direfo aos documentos
fonte”.

Alegam que a realizagdo de auditorias, complementariamente a monitorizag3o, é

especialmente importante na medida em que tem como principal objetivo assegurar a
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credibilidade, fiabilidade cientifica e clinica dos ensaios clinicos, bem como a

prevengado e detegdo de fraudes na sua realizagéo.

O requerente refere que, a instancias da CNPD, alterou o FIC do participante, nos
seguintes termos: “Representantes do Promotor, nomeadamente Auditores do
Promolor s6 podem ter acesso aos dados, se devidamente codificados”. Na sequéncia
deste pedido, o requerente solicitou uma clarificacdo a CEIC, a qual, respondeu ser
esta a posi¢do da CEIC e da CNPD.

Em face do projeto de autorizagBo n.° 62/2014 e ao referido pela CEIC vem o
requerente propor a seguinte redaclo. ‘O seu processo clinico e outros dados
pessoais obtfidos durante o estudo poderdo ser consuffados por monitores e
exceclonalmente se aulorizado pela CNPD, por auditores do promofor, mediante a
supervisdo do médico investigador, bem como por membros de Comissdo de Etfica e
de Autoridades Regulamentares, e pelas Auforidades de Satlde Portuguesas CEIC e
INFARMED [.P. para confirmar a validade dos dados recolhidos. Os dados do seu

processo clinico serdo fratados de forma estritamente confidencial”

Por fim, o requerente assume ¢ compromisso de notificar atempadamente a CNPD
sempre que haja uma auditoria em Portugal; no entanto, atendendo ao nimero de
paises e centros participantes neste ensaio, a possibilidade de ocorrer uma auditoria é
diminuta.

Ora, importa esclarecer que ndo estd em causa o acesso pelo monitor, pelos
representantes do promotor ou por quaisquer outras entidades, incluindo auditores,
aos dados do ensaio. Sobre essa matéria a CNPD nada tem a referir, uma vez que
cumprida a obrigagao de codificagdo dos dados identificativos dos titulares, nos termos
estabelecidos na Deliberacdo n.° 333/2007, para esses terceiros os dados ndo s&o

pessoais, por ndo estarem identificados e nem serem identificaveis.

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

participantes, designadamente o processo clinico.
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Ora, mantem-se que quanto a estes apenas o investigador, ou equipa de investigacao,
pode ter acesso. Mesmo no que toca ac monitor, entende-se que este deve aceder
aos dados sem conhecer em concreto a identidade do ftitular. No entanto, n3o
existindo, por ora, condigdes praticas que permitam aos monitores aceder a
informagéo clinica dos participantes, acs dados base, devidamente codificados, a
CNPD admitiu uma solugdo temporaria, na qual se permite o acesso direto aos
monitores, em observancia com as necessarias medidas de protecdo de dados
pessoais, no pressuposto de que serdo desenvolvidos todos os esforcos no sentido de
criar os mecanismos de autenticagdo e validagdo da informacdo, com vista a

monitorizacao dos dados de forma codificada.

Quanto as entidades reguladoras, o poder de aceder & informacac decorre da lei e n&o

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

Refira-se, também, que a circunsténcia de ser pouco provavel a realizagdo de uma
auditoria em Portugal, ndo legitima o acesso direto, por parte dos auditores, aocs
registos médicos dos seus titulares.

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

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

O doente sera identificado apenas pelas suas iniciais e por um nimero especifico do
estudo. O registo na base de dados do promotor, sera identificado com as suas iniciais
e codigo de numeros. Apenas o médico podera relacionar este cédigo 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 Protegéo de Dados, bem como as condigBes gerais aplicaveis
ao tratamento de dados pessoais para esta finalidade.

No caso em aprego, a notificagdo enquadra-se no ambito tipificado pela referida
Deliberagao.
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A informago 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 ndo & excessiva.

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

O responsavel declarou a existéncia de interconexdo com o tratamento de
farmacovigilancia. Na medida em que tais tratamentos estio codificados, ndo podendo
o responsavel aceder & identidade do titular, o inter-relacionamento da informagao,

nao constitui uma interconexdo de dados pessoais.

Assim, tendo em atencdo o disposto nas disposicdes combinadas dos artigos 28.°,
n.?1, alinea a), e 30.° da LPD, e as condi¢bes 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: L.R.1.S. — Institut de Recherches Internationales Servier.
Finalidade: gest&o do ensaio clinico, relativo a eficacia de Gevokizumab no tratamento
de doentes com doenga uveitica ndo infecciosa (Protocolo CL3-78989-019).

As categorias de dados pesscais tratados sdo: N.° de participante no estudo, sexo,
data de nascimento, histéria médica e cirdrgica, sinais vitais, testes laboratoriais,
eletrocardiograma, raio-X, teste de gravidez, eventos adversos, tratamentos
concomitantes e nome do investigador.

Interconexdes de tratamentos: Néo ha.

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

Prazo de Conservagéo: Ensaios Clinicos relativos a medicamentos que tenham obtido
autorizac@o de introdugéio 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 apds o ensaio. O nome do investigador
deve, no mesmo prazo, ser eliminado.

Rua de Sio Bento, 148-3 = 1200-821 LISBOA
Tel: 213928400 Fax:213976832 LINHA PRIVACIDADE

- Dias Uteis das 10 45 13 k
geral@cnpd.pt www.cnpd.pt uviges@enpd pt



Proc. n.2 11570/2014 | 5

COMISSAO NACIONAL
DE PROTECCAO DE DADOS

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

médicos do paciente apenas ao Monitor.

Lisboa, 4 de novembro de 2014

Filipa Calvado (Presidente)
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