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AUTORIZAGCAQ N. 12014

. Hoffmann-La Roche Ltd, representada pela Roche Farmacéutica, Lda, notificou a
Comissdo Nacional de Proteccdo de Dados (CNPD) de um tratamento de dados
pessoais com a finalidade de gestdo do ensaio clinico cujo tratamento é orientado por
biomarcadores para o cancro colorretal metastatico de primeira linha. (Protocolo
MO29112).

As categorias de dados pessoais tratados s&o as seguintes:

Do paciente: iniciais do nome, nimero do participante no estudo, pais de origem, data
de nascimento, peso, altura, sexo, raga, etnicidade, histéria clinica e da doenga, dados
recothidos ao longo do estudo, fratamento em estudo, tratamentos concomitantes,
status reprodutivo, (incluindo teste de gravidez), acontecimentos adversos,
acontecimentos adversos graves, casos de gravidez [informacgdo sobre a gravidez,
resultados de meios de diagnodsticos relevantes, informagdo sobre o desfecho da
gravidez, informacéo sobre o bebé (data de nascimento, sexo, peso, comprimento)],
resultados de meios de diagndstico e a terapéutica, informagdo genética, dados
relativos a habitos da vida e atividade profissional dos participantes no estudo que
possam ter implicagdes / influéncia no seu estado de salde.

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

Do Investigador: nome completo, nimero de cédula profissional, domicilio profissional,
contactos profissionais ef/ou pessoais de telefone, e-mail e fax, contacto preferencial,
melhor altura do dia para contacto, especialidade médica, 4reas de experiéncia, titulo
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, curriculum vitae.

Dos membros da Comissdo de Etica para a Investigacdo Clinica: Nome, domicilio

profissional, contactos profissionais de telefone, email e fax.

Rua de Sdo Benio, 148-3° = 1200-821 LISBOA

Tel: 213928400 Fax:213976832 LIMHA PRIVACIDADS
www.cnpd.pt Dias uteis das 10 45 13 h




Processo n.213151/2014 [ 2 f"

COMISSAO NACIONAL
DE PROTECCAO DE DADOS

. Apreciagdo

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

declarou, em sintese, ¢ seguinte:

Quanto & 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
identificag&o dos membros da CEIC. Este parecer é junic a documentacao relativa ao
ensaio; portanto, uma vez que, nos termos da Lei 67/98 de 26 de outubra — LPD, o
mero registo e conservacdo constituem um tratamento de dados pessoais, a
requerente, “de um forma diligente”, entendeu incluir estes dados no pedido de
autorizacdo.

Nos termos do disposto na alinea b), do artigo 3.° da Lei 67/98, de 26 de outubro
define-se tratamento como sendo “qualquer operagdo ou conjunto de operagbes sobre
dados pessoais, efectuadas com ou sem meios automatizados, tais como a recolha, o
registo a organizacdo, a conservagdo, a adaptagdo ou alteracdo, a recuperacgio, a
consulta, a utilizacdo, a comunicagdo por transmissdo, por difusdo ou por qualquer
outra forma de colocagdo a disposigao, com comparagado ou interconexao, bem como
o bloqueio, apagamento ou destruicas”.

Ora, atentos os argumentos apresentados pela requerente, verifica-se gue ndo ha
fugar a qualquer tipo de tratamento de dados, na medida em que n&o ha qualquer
recolha ou registo e conservagéao 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 medicos
do paciente, que quer a CNPD quer a CEIC aceitaram como solugdo temporaria “a
admiss@o do acesso direto condicionade pelos monitores, em observancia com as

necessarias medidas de proteccao de dados pessoais”.
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No que respeita ao acesso pelo auditor aos registos médicos do paciente, o
requerente salientou que ¢ mesmo é realizado, para efeitos de verificagdo do
cumprimento das Boas Praticas Clinicas em ensaios de medicamentos. A este
propdsito 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 praticas clinicas,
aplicaveis & investigagdo em seres humanos”.

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

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

Importa esclarecer que nédo 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 obrigagéo de codificacdo dos dados identificativos dos titulares, nos termos
estabelecidos na Deliberag&o n.® 333/2007, para esses terceiros os dados ndo s3o

pessoais, por ndo estarem identificados e nem serem identificaveis.

A materia em controvérsia € 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 investigacgéo,
pode ter acesso. Mesmo no que toca ao monitor, entende-se gue este deve aceder
aos dados sem conhecer em concreto a identidade do titular. No entanto, ndo
existindo, por ora, condigbes praticas que permitam aos monitores aceder a
informag&o clinica dos participantes, acs dados base, devidamente codificados, a
CNPD admitiu uma solugdo temporéria, na qual se permite o acesso direto aos
monitores, em observancia com as necessarias medidas de protecao de dados
pessoais, no pressuposto de que serdo desenvolvidos todos os esforgos no sentido de
criar os mecanismos de autenticagdo e validagdo da informagao, com vista a

monitorizagao dos dados de forma codificada.
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Quanto as entidades reguladoras, o poder de aceder a informacdo 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 exp0s.

No gue concerne ao prazo de conservagadoc dos dados, o Decreto-l.ei 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 ensalo-

-Ou pelo menos, dois anos apds a concessdo da dffima autorizacdo de infroducdo na
Comunidade Europeia e até ndo haver pendente nem previsto qualquer pedido de
introdugdo no mercado na Comunidade Europeia.

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

- Os processos clinicos dos doenfes devem ser conservados em conformidade com a
legisiacdo aplicavel e de acordo com o perfodo de fempo mé&ximo permifido pelo

hospital, instituicdo ou consultorio particular.

Ora, nos termos do artigo 5.° n?°1, alinea e) da LPD, os dados devem ser
conservados de forma a permitir a identificagéo 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
conservacao dos dados pessoais em func¢do da finalidade, podendo emitir diretivas
para determinados sectores de atividade (arfige 23.°, n.? 1, alinea f) da LPD).

Termos em gue a CNPD, nos ensaios clinicos relativos a medicamentos gue tenham
obtido autorizagéo de introdugéo 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 Autorizagao o Projeto supra mencionado.
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O Promotor fundamentou a recolha do dado raga do seguinte modo:

«A importdncia da recolha do dado raga prende-se, nomeadamente com a relevancia
de associar esta variavel a historia natural da doenga, a resposta do doente ao
fratamenito e ao perfil de seguranga do medicamento.

Os ensaios clinicos, de uma forma geral, prefendem obter dados relativos a eficacia e
sequranca de determinado medicamento experimental. Uma vez que em fases
precoces de desenvolvimento, o perfil de seguranga e de eficdcia do medicamento nao
esta totalmente estabelecido, importa identificar se poderad haver alguma variabilidade,
ou suscetibilidade, em funcdo da raca do sujeifo submetido a tratamenio. Isto ganha
particular relevo quando mujias das novas lerapias em investigacdo sé&o
extremamente diferenciadas e individualizadas, atuando ao nivel dos processos
celulares.

No cancro, tal como em oufras doengas, estdo documentadas algumas diferengas ao
nivel da incidéncia (numero de novos casos), taxas de mortalidade e de resposta a
terapéutica, em populagoes com diferentes otigens racials. Por exemplo, a incidéncia
de cancro da mama é menor em mutheres Afro-Americanas do que em mulheres
Caucasianas (brancas), no enltanto as Afro-Americanas tém maior probabilidade de
morrer devido a esta doenga. As mutheres Afro-Americanas sdo diagnosticadas com
cancro da mama numa idade mais precoce e tém a probabilidade de vir a manifestar
formas da doenca mais agressivas e mais dificeis de frafar(1). Os Homens Afro-
Americanos tém o dobro da probabilidade de morrer devido a cancro da prostata
comparativamente com homens de raca branca.

Estas disparidades ndo sdo observavels apenas enire Afro-Americanos &
Caucasianos. A incidéncia do cancro cervical é cerca de 5 vezes superior enlre as
mulheres americanas de origem vietnamila comparativamente com as mulheres de

raga cavcasiana.

Num estudo realizado em 183,813 adulfos residentes na Califdrnia e no Havai
verificou-se que os Afro-Americanos e nativos do Havai que fumavam menos de um

maco de cigarros por dia, eram em 40 a 55 por cenlo mais susceliveis de desenvolver
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cancro do pulmdo, comparativamente com os Caucasianos. Por sua vez, o0s
Americanos de ascendéncia Latina e Japonesa, que fumavam o mesmo numero de
cigarros, apresentavam um risco 30 a 50 por cento menor.(3)

Relativarmente a incidéncia do cancro colorectal, foi verificado que &as taxas sdo
superiores em homens e mulheres de raca Afro-Americana (71,2% e 54,5%,
respetivamente) comparativamente a homens e mutheres de raga Caucasiana (58,9%
e 43, 2%, respelivamente). Verifica-se ainda uma menor faxa na populagdo de raga
Hispdnica/Latina (47,3% e 32,8% respelivamente para a incidéncia em homens e
mulheres). Embora a taxa de mortalidade devido a esta doenca apresentar valores
bastante inferiores aos das taxas de incidéncia, estes tendem a ser diretamente

proporcionais a taxa de incidéncia nas diferentes ragas mencionadas anferiormentes.

Assim sendo, atentos os referidos argumentos que apontam para a necessidade da
recolha do dado "raga” para aferir o perfil de seguranca e de eficacia em fungéo destes

elementos, admite-se a recolha deste dado.

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 numerocs. Apenas o médico podera relacionar este codigo ao seu nome.

A CNPD j& 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 Proteg8o de Dados, bem como as condicbes gerais aplicaveis
ao tratamento de dados pessoais para esta finalidade.

No caso em aprego, a notificagio enquadra-se no &mbito tipificado pela referida
Deliberacgo.

A informagéo 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 informacgao recolhida ndo é excessiva.

O fundamento de legitimidade € o consentimento expresso e escrito do titular (cf.
artigo 7.°, n.° 2, da LPD).
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Quanto aos fluxos transfronteiricos para a Suica e a India, porque a informagéo esta
codificada e ndo é suscetivel de, no destino, se identificar o titular, a comunicagéo nao

configura um fluxo transfronteirico de dados pessoais.
Il. Deciséo

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

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

Finalidade: gestdo do ensaio clinico cujo tratamento & orientado por biomarcadores
para o cancro colorretal metastatico de primeira linha. (Protocolo MO291 12).

As categorias de dados pessoais tratados s&o as seguintes:

Do paciente: iniciais do nome, ntimero do participante no estudo, pais de origem, data
de nascimento, peso, altura, sexo, raga, etnicidade, historia clinica e da doenca, 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 [informagdo sobre a gravidez,
resultados de meios de diagnosticos relevantes, informagdo sobre o desfecho da
gravidez, informacdo sobre o bebe (data de nascimento, sexo, peso, comprimento)],
resultados de meios de diagndstico e a terapéutica, informagdo genética, dados
relativos a habitos da vida e atividade profissional dos participantes no estudo que
possam ter implicages / influéncia no seu estado de saude.

Da parceira gravida, se aplicavel: iniciais do nome, data de nascimento, peso, altura,
etnicidade, historia clinica, informag&o sobre a gravidez, resultados de meios de
diagnosticos relevantes, informagéo 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 e/ou pessoais de telefone, e-mail e fax, contacto preferencial,

melhor altura do dia para contacto, especialidade médica, areas de experiéncia, titulo
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académico, percurso como investigador, participagdo em estudos promovidos pelo
Responsavel pelo Tratamento ou por outras entidades (concluidos e em curso),
motivagao na participagio 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: Ndo se verificam.

Prazo de Conservacio: Ensaios Clinicos relativos a medicamentos que tenham obtido
autorizacdo de introdugéo no mercado — Fixa-se o 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 meédico investigador, quer pelo
responsavel pelo tratamento, ao fim de 5 anos apos o ensaio. O nome do investigador
deve, no mesmo prazo, ser eliminado.

Dos termos e condigdes fixados na Deliberagdo n.° 333/2007 e na presente
Autorizagao decorrem obrigagdes que o responsavel deve cumprir. Deve, igualmente,
dar conhecimento dessas condigdes 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, 16 de dezembro de 2014

AL —

Filipa Calvao (Presidente)
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