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F.Hoffman-La Roche Lid, representada pela Roche Farmacéutica Quimica, Lda,
notificou & Comissaoc Nacional de Protec¢do de Dados (CNPD) de um tratamento de
dados pessoais com a finalidade de gestdo do ensaio clinico do Lampalizumab
guando administradc por injegdo intravitrea em doentes com atrofia geogréfica

secundaria a degenerescéncia macular relacionada com a idade {(Protocelo GX29176).

As categorias de dados pessoais tratados sao as seguintes:

Do paciente: 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
recolhidos ao longo do estude, tratamento em estudo, fratamentos concomitantes,
siafus reprodutive (incluindo teste de gravidez), acontecimentos adversos,
acontecimentos adversos graves, casos de gravidez (informagao sobre a gravidez,
resultados de meios de diagnostico relevantes, informagéo sobre o desfecho da
gravidez, informac&o sobre 0 bebé - data de nascimento, sexo, peso, comprimento),
resultados de meios de diagndstico e a terapéutica, informacio genética, dados
relativos a habitos da vida dos participantes no estudo gque possam fter
implicacbes/influéncia no seu estado de salde.

Da parceira gravida (se aplicavel): iniciais do nome, data de nascimento, peso, altura,
etnicidade, histéria clinica, informacao sobre a gravidez, resultados de meios de
diagnosticos relevantes, informacgac sobre o desfecho da gravidez, informagao 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 meédica, areas de experiéncia, titufo
académico, percurso como investigador, participagdo em estudos promovidos pelo
responsavel pelo tratamento ou por outras entidades (concluidos e em curso},
motivagao na participagdo no ensaio/estudo como investigador, curricuium vitae.

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

profissional, contactos profissionais de telefone, email e fax.
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I. Apreciagdo

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

declarou, em sintese, o seguinte:

Quanto & recolha dos dados dos membros da CEIC: o responsave! pelo tratamento
declarou que esta recolha cbedece, ao cumprimento de um conjunto de requisitos, de
entre 0s quais se destaca, para este caso, o parecer favoravel da CEIC com a
identificacéo dos membros da CEIC. Este parecer é junto & documentacdo relativa ao
ensaio; portanto, uma vez que, nos termos da Lei 67/98 de 26 de outubro — 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 operacao ou conjunto de operacdes sobre
dados pessoais, efectuadas com ou sem meios automatizados, tais como a recoltha, o
registo a organizagdo, a conservacdo, a adaptagdo ou alteracdo, a recuperacio, a
consulta, a utilizagdo, a comunicagdo por transmissdo, por difusdo ou por qualquer
outra forma de colocagéo a disposigdo, com comparagdo ou interconexdo, bem como
o blogueio, apagamento ou destruic&o”.

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

exigidos.

Por outro lado alega, relativamente ao acesso pelos monitores aos registos médicos
do paciente, que quer a CNPD quer a CEIC aceitaram como solugdo temporéria “a
admiss&o do acesso direto condicionado pelos monitores, em observancia com as

necessarias medidas de proteccdo de dados pessoais”.
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No que respeita ao acesso pelo auditor aos registos meédicos do paciente, o
requerente salientou que o mesmo € 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 o0s
estudos clinicos devem ser concebidos, realizados, registados e notificados e os seus
resultados revistos e divulgados de acordo com os principios de boas praticas clinicas,
aplicaveis a investigagado em seres humanos”.

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

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

Importa esclarecer que n&o estd em causa 0 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 obrigacao de codificacao dos dados identificativos dos titulares, nos termos
estabelecidos na Deliberacdo n.® 333/2007, para esses terceiros os dados ndo 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 o investigador, ou equipa de investigacao,
pode ter acesso. Mesmo no que toca ao moenitor, entende-se que este deve aceder
aos dados sem conhecer em concreto a identidade do titular. No entanto, ndo
existindo, por ora, condi¢bes praticas que permitam aos monitores aceder a
informagac clinica dos participantes, aos dados base, devidamente codificados, a
CNPD admitiv uma solugdo temporéaria, 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 esforgos no sentido de
criar os mecanismos de autenticacdo e validagdo da informacgdo, com vista a

monitoriza¢ao dos dados de forma codificada.
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Quanto as entidades reguladoras, o poder de aceder a informagéo decorre da lei e ndo
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 informado em conformidade com o que acima se expds.

No que concerne ao prazo de conservagdo dos dados, o Decreto-Lei n.° 20/2013, de
14 de fevereiro, (que estabelece o regime juridico dos medicamentos de usc 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 diptoma):

- Duranie, pefo menos 15 anos apds a concius&o ou inferrupcdo do ensalo-

-Ou pelo menocs, dois anos apés a concessdo da Ultima autorizagdo de introducdo na
Comunidade Europeia e até ndo haver pendente nem previsto qualquer pedido de
infroducdo no mercado na Comunidade Europeia.

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

- Os processos clinicos dos doentes devem ser conservados em conformidade com a
legislagao aplicavel e de acordo com o periodo de tempo méximo permifido pelo

hospital, instifuicdo ou consultdrio particular.

Ora, nos termos do artigo 5.°, n.°1, alinea e) da LPD, os dados devem ser
conservades de forma a permitir a identificacdo dos seus titulares apenas durante o
periodo necessario para a prossecucido das finalidades da recotha ou do tratamento
posterior. O tempo de conservacao deve, pois, ser norteado pelos principios da
finalidade e da pertinéncia. E compete em especial &8 CNPD, fixar o tempo de
conservagdo dos dados pessoais em fungado da finalidade, podendo emitir diretivas
para determinados sectores de atividade (artigo 23.°, n.° 1, alinea f) da LPD).

Termos em que a CNPD, nos ensaios clinicos relativos a medicamentos que tenham
obtido autorizag&o de introdugédo no mercado, fixa o prazo estabelecido no ponto 5.2

do anexo | do Decreto-Lei n.° 20/2013, de 14 de fevereiro.
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Quanto aos fluxos transfronteiros, para a Suigca e os E.U.A., o requerente declarou que

os dados estdo devidamente codificados.
Deste modo, a CNPD vem converter em Autorizagéo o Projeto supra mencionado.
O Promotor justificou a recolha do dado raga nos seguintes termos:

«A importéncia da recolha do dado raga prende-se, nomeadamente com a relevancia
de associar esta variavel a historia natural da doenca, a resposta do doente ao

tratamento e ao perfil de segurang¢a do medicamento.

« Os ensalos clinicos, de uma forma geral, pretendem obter dados relativos & eficdcia e
seguranca de determinado medicamento experimental Uma vez que em fases
precoces de desenvolvimento, o perfil de sequranga e de eficdcia do medicamento ndo
esta tolalmente estabelecido, importa identificar se poderd haver alguma variabifidade,
ou suscetibiliidade, em fungdo da raga do sujeifo submetido a tratamento. Isto ganha
particular relevo quando muilas das novas terapias em investigagdo s&o
extremamente diferenciadas e individualizadas, actuando ao nivel dos processos
celulares.

A raca e um dos pardmetros demograficos geralmente incluido nos ensaios clinicos,
para que os dados possam ser revisios e/ou analisados por raga, sendo esta andlise
do Inferesse de alguns paises.

Na alrofia geogrdfica, uma forma de degenerescéncia macular relacionada com idade
seca, esldo documeniadas algumas diferencas ao nivel da incidéncia (nimero de
novos casos) em populagdes com diferentes origens racials. Por exemplo, a incidéncia
de alrofia geogrdfica nos hispdnicos é menor do que nos caucasianos, sendo
desconhecida a razdo desta diferenga.

Esta ainda documentado que a atrofia geogréfica é menos frequente nos africanos do
que nos caucasianos. Os esfudos mostram que a prevaléncia da atrofia geografica
difere significalivamente enire os diferentes grupos racials, bem como entre as

diferentes paries do mundos.
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Assim sendo, atentos os referidos argumentos que apontam para a necessidade da
recolha do dado “raga” para aferir o perfil de seguranga e de eficacia em fun¢do destes

elementas, admite-se a recalha deste dado.

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

ter-se em considerago 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 numerocs. Apenas 0 médico podera relacionar este codigo ac seu nome.

A CNPD ja se pronunciou na sua Deliberag¢do n.® 333/07 sobre o enquadramento
legal, os fundamentos de legitimidade, os principios orientadores para o correto
cumprimento da l.ei de Protegado de Dados, bem como as condi¢des gerais aplicaveis
ao tratamento de dados pessoais para esta finalidade.

No caso em aprego, a notificagdo enquadra-se no ambito tipificado pela referida
Deliberacdo.

A informacao 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 informacgdo recolhida néo e excessiva.

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

Quanto aos fluxos transfronteiricos para os Estados Unidos da América, porgque a
informacao esta codificada e ndo & suscetivel de, no destino, se identificar o titular, a

comunicac¢io ndo configura um fluxo transfronteirico de dados pessoais.
. Decisdo

Assim, tendc em atencdo o disposto nas disposigbes combinadas dos artigos 28.°,
n.°1, alinea a), 7.°, n.° 2 e 30.° da LPD, e as condi¢bes e limites fixados na referida
Deliberacao, que se dao agui por reproduzidos e que fundamentam esta deciséo,

autoriza-se o tratamento de dados pessoais nos seguintes termos:
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Responsavel peio tratamento: F.Hoffman-La Roche Ltd, representada pela Roche
Farmacéutica Quimica, Lda.

Finalidade: gestdo do ensaio clinico do Lampalizumab quando administrado por
injegéo intravitrea em doentes com atrofia geografica secundéria a degenerescéncia
macular relacionada com a idade (Protocolo GX29176).

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, raca, etnicidade, histéria clinica e da doencga, dados
recolhidos ao longo do estudo, fratamento em estudo, tratamentos concomitantes,
status reprodutivo (incluindo teste de gravidez), acontecimentos adversos,
acontecimentos adversos graves, casos de gravidez (informacdo sobre a gravidez,
resultados de meios de diagnostico relevantes, informac@io sobre o desfecho da
gravidez, informag@o sobre o bebé — data de nascimento, sexo, peso, comprimento},
resultados de meios de diagndstico e & terapéutica, informacao genética, dados
relativos a habitos da vida dos participantes no estudo que possam ter
implicagbes/influéncia no seu estado de satde.

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

Do Investigador: nome completo, numero de cédula profissional, domicilio profissional,
contactos profissionais e/ou pessoais de telefone, email e fax, contacto preferencial,
melhor altura do dia para contacto, especialidade médica, areas de experiéncia, titulo
academico, percurso como investigador, participacdo em estudos promovidos pelo
responsavel pelo tratamento ou por outras entidades (concluidos e em curso),
motivagao na participagéo no ensaio/estudo como investigador, curricufum 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 Conservagdo: 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.
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Nos restantes casos: O cédigo 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
Autorizacdo decorrem obrigagdes que o responséavel deve cumprir. Deve, igualmente,
dar conhecimento dessas condigdes a todos os intervenientes no circuito de
informacéo.

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

médicos do paciente apenas ao Monitor.

Lisboa, 16 de dezembro de 2014
.@M

Filipa Calvao (Presidente)
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