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AUTORIZACAO N.¢ /2014

F.Hoffman-La Roche Ltd, representada pela Roche Farmacéutica Quimica, Lda,
notificou a Comissdo Nacional de Protecg¢do de Dados (CNPD) de um tratamento de
dados pessoais com a finalidade de gestdo do ensaio clinico do Lampalizumab
guando administrade por injegdo intravitrea em doentes com atrofia geografica

secundaria a degenerescéncia macular relacionada com a idade (Protocolo GX29185).

As categorias de dados pessoais tratados sdo as seguintes:

Do paciente: n.° do participante no estudo, iniciais do nome, pais de origem, data de
nascimento, peso, altura, sexo, raga, etnicidade, historia clinica e da doenga, dados
recothidos ao longo do estudo, tratamento em estudo, fratamentos concomitantes,
status reprodutivo (incluindo teste de gravidez), acontecimentos adversos,
acontecimentos adversos graves, casos de gravidez (informagdo sobre a gravidez,
resultados de meios de diagndstico relevantes, informag8o sobre o desfecho da
gravidez, informacao sobre o bebé — data de nascimento, sexo, peso, comprimento),
resultados de meiocs de diagndstico e a terapéutica, informacdo genética, dados
relativos a habitos da vida dos participantes no estudo que possam ter
implicagbes/influéncia no seu estado de salde.

Da parceira gravida (se aplicavel): iniciais do nome, data de nascimento, peso, altura,
etnicidade, histéria clinica, informacéo sobre a gravidez, resultados de meios de
diagnosticos relevantes, informacao sobre o desfecho da gravidez, informagéo sobre o
bebé (data de nascimento, sexo, peso, comprimento).

Do Investigador: nome completo, nimero 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),
motivacao na participagdo no ensaio/estudo como investigador, currfculum vitae.

Dos membros da Comissdo de Etica para a Investigagdo Clinica; Nome, domicilio

profissional, contactos profissionais de telefone, email e fax.
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Dos membros da Comissdo de Etica para a Investigagdo Clinica: Nome, domicilio

profissional, contactos profissionais de telefone, email e fax.
l.  Apreciacéo

Notificado para exercer o direito de audigdo que the assistia, nos termos do artigo
100.° do Cddigo do Procedimento Administrativo, o responsavel pelo tratamento

declarou, em sintese, 0 seguinte:

Quanto a recolha dos dados dos membros da CEIC: o responsavel pelo tratamento
declarou que esta recolha obedece, ao cumprimento de um conjunto de requisitos, de
entre os quais se destaca, para este caso, o parecer favoravel da CEIC com a
identificac&o dos membros da CEIC. Este parecer € junto a documentacio relativa ao
ensaio; portanto, uma vez gque, nos termos da Lei 67/98 de 26 de ouiubro - LPD, o
mero registo e conservagdo constituem um tratamento de dados pessoais, a
requerente, “de uma forma diligente”, entendeu incluir estes dados no pedido de

autorizagao.

Nos termos do disposto na alinea b), do artigo 3.° da Lei 67/98, de 26 de outubro
define-se tratamento como sendo “qualquer operacdo ou conjunto de operacdes sobre
dados pessoais, efectuadas com ou sem meios automatizados, tais como a recolha, o
registo a organizacdo, a conservagao, a adaptagado ou alteragdo, a recuperacgao, a
consulta, a utilizagdo, a comunicagdo por transmissao, por difusdo ou por qualquer
outra forma de colocagdo a disposigao, com comparagao ou interconexdo, bem como

o bloqueio, apagamento ou destruicdo”.

Ora, atentos os argumentos apresentados pela requerente, verifica-se que nao ha
lugar a qualquer tipo de tratamento de dados, na medida em que ndo ha qualguer
recolha ou regisio e conservacao de dados. De facto, limita-se a juntar ao processo de
ensaio clinico o parecer favoravel da CEIC cumprindo; assim, os requisitos legais

exigidos.
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Por ocutro lado alega, relativamente ao acesso pelos monitores aos registos médicos
do paciente, que quer a CNPD quer a CEIC aceitaram como solugdo temporaria “a
admissao do acesso direto condicionado pelos monitores, em observancia com as

necessarias medidas de proteccio de dados pessoais”.

No gue respeita ao acesso pelo auditor acs registos medicos do paciente, o
requerente salienfou que o mesmo é realizado, para efeitos de verificagdo do
cumprimento das Boas Praticas Clinicas em ensaios de medicamentos. A este
proposito cita o artigo 4.° da Lei 21/2014, de 16 de abril, que estabelece que “Todos os
estudos clinicos devem ser concebidos, realizados, registados e notificados e os seus
resultados revistos e divulgados de acordo com os principios de boas préticas clinicas,
aplicaveis a investigacdo em seres humanos”.

Em suma, alega que o acesso aos registos medicos é efetuado pelo investigador para

verificagao do cumprimento das Boas Praticas clinicas, em ensaios de medicamentos.

Importa esclarecer que nao estd em causa o acesso pelo monitor, pelos
representantes do promaotor 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 obrigacio de codificacio dos dados identificativos dos titulares, nos termos
estabelecidos na Deliberagdo n.° 333/2007, para esses terceiros 0s dados nao sdo

pessoais, por nao estarem identificados e 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 quanto a estes apenas ¢ investigador, ou equipa de investigagao,
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, néo
existindo, por ora, condigbes praticas que permitam aos monitores aceder a
informagédo clinica dos participantes, aos 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 prote¢do de dados
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pessoais, no pressuposto de que serao desenvolvidos todos os esforcos no sentido de
criar os mecanismos de autenticagdo e validagdo da informacdo, com vista a

monitorizac&o dos dados de forma codificada.

Quanto as entidades reguladoras, o poder de aceder a informac&o decorre da lei e ndo
do consentimento do fitular, 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 expds.

No gue concerne ao prazo de conservacgdo 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 interrupgcdo do ensaio-

-Ou pelo menos, dois anos apos a concessdo da ultima autorizacdo de introducédo na
Comunidade Europeia e até ndo haver pendente nem previsto qualguer pedido de
infroducdo no mercado na Comunidade Europeia.

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

- Us processos clinicos dos doentes devem ser conservados em conformidade com a
legislacdo aplicavel e de acordo com o periodo de tempo maximo permitido pelo

hospital, instituicdo ou consulfdrio particular.

Ora, nos termos do artigo 5.° n.°1, alinea e) da LPD, os dados devem ser
conservados de forma a permitir a identificaggo 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
conservacio dos dados pessoais em funglo da finalidade, podendo emitir diretivas

para determinados sectores de atividade {(artigo 23.°, n.° 1, alinea f) da LPD).
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Termos em que a CNPD, nos ensaios clinicos relativos a medicamentos gue tenham
obtido autorizagao de introdugdo 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 Autorizaggo o Projeto supra mencionado.
O Promotor justificou a recolha do dado raga nos seguintes termos:

«A importancia da recolha do dado raca prende-se, nomeadamente com a relevancia
de associar esta variavel a historia natural da doenga, a resposta do doente ao

tratamento e ao perfil de seguranca do medicamento.

«Os ensaios clinicos, de uma forma geral, pretendem obter dados relativos a eficacia e
seguranga de determinado medicamento experimental. Uma vez que em fases
precoces de desenvolvimento, o perfil de sequranca e de eficdcia do medicamento ndo
ests totalmente estabelecido, importa identificar se podera haver alguma variabilidade,
ou suscetibilidade, em fungdo da raga do sujeito submetido a tratamento. Isto ganha
particular relevo quando muitas das novas lerapias em invesligagdo s&o
extremamente diferenciadas e individualizadas, actuando ao nivel dos processos
celulares.

A raca é um dos parémetros demogrdficos geralmente incluldo nos ensaios clinicos,
para que os dados possam ser revistos e/ou analisados por raga, sendo esta analise
do inferesse de alguns paises.

Na atrofia geogréfica, uma forma de degenerescéncia macular relacionada com fdade
seca, estdo documentadas algumas diferengas ao nivel da incidéncia (numero de
novos casos) em populagées com diferentes origens racials. Por exemplo, a incidéncia
de atrofia geogréfica nos hispdnicos é menor do que nos caucasianos, sendo
desconhecida a razdo desta diferenga.

Estd ainda documentado que a atrofia geografica € menos frequente nos africanos do
que nos caucasianos. Os esfudos mostram que a prevaléncia da atrofia geografica
difere significativamente entre os diferentes grupos raciais, bem como enire as

diferentes partes do mundo».
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Assim sendo, atentos os referidos argumentos gue apontam para a necessidade da
recotha do dado “raga” para aferir o perfil de seguranca e de eficacia em fung¢ao destes

elementos, admite-se a recolha deste dado.

Sublinha-se que, por estarmos perante um ensaio clinico que envolve mencres, deve

ter-se em consideragdo o superior interesse da crianga.

O doente sera identificado apenas pelas suas iniciais e por um numero especifico do
estudo. O registo na base de dados do promotor sera identificade com as suas iniciais
e codige de nimeros. Apenas o médico podera relacionar este cédigo ao seu nome.

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

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

A informagéo tratada & 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 informacgao recolhida ndo é excessiva.

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

Quanto aos fluxos transfronteiricos para a Suica e os Estados Unidos da América,
porgue a informagac ndo esta codificada e é suscetivel de, no destino, se identificarem
0s seus titulares, ndo se autcriza a comunicacao.

[l. Decisao

Assim, tendo em atencdo o disposto nas disposi¢cdes combinadas dos artigos 28.°,

n.°1, alinea a), e 30.°da LPD, e as condi¢des e imites fixados na referida Deliberacao,
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que se dao aqui por reproduzidos e que fundamentam esta decisdo, autoriza-se o
tratamento de dados pessoais nos seguintes termos:

Responsével pelo tratamento: F.Hoffman-La Roche Ltd, representada pela Roche
Farmacéutica Quimica, Lda.

Finalidade: gestdo do ensaio clinico do Lampalizumab quando administrado por
injecado intravitrea em doentes com atrofia geografica secumdaria a degenerescéncia
macular relacionada com a idade (Protocolo GX29185).

As categorias de dados pessoais fratados sdo as seguintes:

Do paciente: n.? do participante no estudo, iniciais do nome, pais de origem, data de
nascimento, peso, altura, sexo, raga, etnicidade, histéria clinica e da doenga, dados
recolhidos ao longo do estudo, tratamento em estudo, tratamentos concomitantes,
stafus repredutivo  (incluindo  teste de gravidez), acontecimentos adversos,
acontecimentos adversos graves, casos de gravidez (informagéo sobre a gravidez,
resultados de meios de diagnostico relevantes, informagdo sobre o desfecho da
gravidez, informagdo sobre o bebé — data de nascimento, sexo, peso, comprimento),
resultados de meios de diagnostico e a terapéutica, informacdo geneética, dados
relativos a habitos da vida dos participantes no estudo que possam ter
implicacdes/influéncia no seu estado de salide.

Da parceira gravida (se aplicavel): iniciais do nome, data de nascimento, peso, altura,
efnicidade, histéria clinica, informag&o sobre a gravidez, resultados de meios de
diagnosticos relevantes, informacao sobre o desfecho da gravidez, informagao sobre o
bebeé (data de nascimento, sexo, peso, comprimento).

Do Investigador: nome completo, nimero de cédula profissional, domicilio profissional,
contactos profissionais e/ou pessoais de telefone, email ¢ fax, contacto preferencial,
melhor altura do dia para contacto, especialidade médica, areas de experiéncia, titulo
académico, percurso como investigador, participagao em estudos promovidos pelo
responsavel pelo tratamento ou por outras entidades (concluidos e em curso),
motivagao na participagao 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.
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Prazo de Conservacio: Ensaios Clinicos relativos a medicamentos que tenham obtido
autorizagéo de introdug&o no mercado — Fixa-se 0 prazo estabelecido no ponto 5-2 do
Anexo | do Decreto-Lei n.° 20/2013, 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.

Dos termos e condigbes fixados na Deliberagdo n.° 333/2007 e na presente
Autorizagio decorrem obrigagdes que o responsavel deve cumprir. Deve, iguaimente,
dar conhecimento dessas condigbes a todos os intervenientes no circuito de
informagao.

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

médicos do paciente apenas ao Monitor.
Lisboa, 9 de dezembro de 2014

Luis Barroso (O Vogal em substituigdo da Presidente)
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