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AUTORIZAGAO N.° 2015

A Ergomed pic notificou a Comissdo Nacional de Protecgio de Dados (CNPD) um
tratamento de dados pessoais com a finalidade de elaborar o estudo “SECURE -
Estudo de Pratica Clinica Observacional de Primeira Linha de Administracdo de

mCRC com Erbitux™ em combinagdo com Quimioterapia”.

Analisado o processo, foi proferido o Projeto de Autorizacdo n.° 24/2015, de 17 de
janeiro de 2015, que determinava que o dado referente & raga ou etnia dos
participantes ndo poderia ser recclido por ndo ter sido apresentada uma justificacao

cientifica bastante no estudo em concreto.

Notificada para exercer ¢ direito de audigdo que lhe assistia, nos termos do artigo 100.
° do C.P.A,, o responsavel pelo fratamento veio pronunciar-se por declaragio de que

aquele dado ndo sera recolhido.

Deste modo, a CNPD vem converter em Autorizagao o Projeto supra mencionado.

. Pedido

A Ergomed plc notificou & Comiss&o Nacional de Proteccdo de Dados (CNPD) um
tratamento de dados pessoais com a finalidade de elaborar o estudo “SECURE -
Estudo de Préatica Clinica Observacional de Primeira Linha de Administracdo de

mCRC com Erbitux™ em combinagao com Quimioterapia”.

A entidade encarregue do processamento da informacio € a MakroCare UK Ltd, com
a gual a responsavel pelo tratamento celebrara o contrato previsto no artigo 14.° da Lei
n.? 67/98, de 26 de outubro {Lei de Protecdo de Dados - LPD).

Rua de S80 Bento, 148-3° = 1200-821 LISBOA

Tel: 213928400 Fax:213976832 LINZA PRIVACIDADE
www.cnpd.pt Dias dteis das 10 45 13 h




Processo N.° 17265/2014 § 2

/C

COMISSAO NACIONAL
DEPROTECCAO DE DADOS

O objetivo principal do estudo consiste em reunir informacio de vida real sobre o
tratamento clinico dos pacientes com cancro colorretal metastético e o seu tratamento

com Erbitux™ {cetuximab) em combinacdo com quimioterapia.

O estudo comporta ainda um sub-estudo, denominado SECURE Il -« ESTUDO DE
Pratica Clinica Observacional Prospectiva na Primeira Linha de Administragdo de
MCRC com Erbitux™ em combinagdo com Quimioterapia”, para participantes que
tenham participado no estudo principal e cujas analises tenham revelado que o tumor

demonstre conter o gene RAS (rat sarcoma viral oncogeng).

O estudo decorrerad no Hospital do Espirito Santo em Evora, No IPO do Porto, no
Hospital Garcia de Orta, hospital de Santa Maria € Centro Hospitalar e Universitario de

Coimbra.

A participac&o no estudo consistird na recolha dos dados pelo médico assistente,

investigador no estudo, no ambito do acompanhamento clinico habitual da doenga.

Os dados serdo recolhidos num “caderno de recolha de dados” em formato eletrénico,
no qual ndo ha identificagdo nominal do titular, sendo aposto um cédigo de doente. A

chave desta codificacio sé pode ser conhecida do médico investigador.

Os destinatarios sao ainda informados sobre a natureza facultativa da sua participagéo
e garantida confidencialidade no tratamento, caso decidam participar, recolhendo o
médico assistente/investigador o seu consentimento informado para o efeito. Sera

solicitado consentimento informado para o sub-estude também.

H.  Analise

A CNPD ja se pronunciou na sua Deliberag@o n.? 227/2007 sobre o enquadramento

legal, os fundamentos de legitimidade, os principios orientadores para o correto
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cumprimenico da LPD, bem como as condigbes gerais aplicaveis ao fratamento de
dados pessoais para a finalidade de estudos de investigag&o na area da saade.
Porque em grande parte referentes a vida privada e também a salde, os dados
recolhidos pela requerente tém a natureza de sensiveis, nos termos do disposto no n.?
1 do artigo 7.° da LPD.

Em regra, o tratamento de dados sensiveis € proibido, de acordo com o dispostc no
n.? 1 do artigo 7.° da LPD. Todavia, nos termos do n.° 2 do mesmo artigo, o fratamento
de dados da vida privada e de satde é permitido, quando haja uma disposigio legal
que consagre esse tratamento de dados, quando por motivos de interesse publico
impertante o tratamento for indispensavel ao exercicio das atribuicdes legais ou
estatutarias do seu responsavel ou quando o titular dos dados tiver prestade o seu

consentimento.

N&o estando preenchidas as duas primeiras condi¢des de legitimidade, o fundamento
de legitimidade s6 pode basear-se no consentimento dos titulares dos dados ou dos

representantes legais, quando os titulares dos dados sejam incapazes.

Assim, € necessario o «consentimento expresso do fitular», entendendo-se por
consentimento qualquer manifestagdo de vontade, livre, especifica e informada, nos
termos da qual o titular aceita que os seus dados sejam objeto de fratamento (cf. artigo
3.9, alinea A), da LPD), o qual deve ser obtido através de uma “declara¢do de
consentimento informado” onde seja utilizada uma linguagem clara e acessivel.

Nos termos do artigo 10.° da LPD, a declaragdo de consentimento tem de conter a
identificacdo do responsével pelo tratamento e a finalidade do tratamento, devendo
ainda conter informagdo sobre a existéncia e as condigdes do direito de acesso e de

retificag@o por parte do respetivo titular.

Os titulares dos dados, de acordo com a declaragéo de consentimento informado junta
aos autos, apbdem as suas assinaturas na mesma, deste modo satisfazendo as

exigéncias legais.
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No que concerne a recolha do dado raga, o responsavel pelo tratamento justifica a sua
necessidade apresentando um artigo publicado pelo CDC -~ Cenfers for Disease
Conlrof and Prevention, intitulado “Colorecial Cancer Rates by Race and Ethnicity’.
Este artigo é composto de varios graficos que mostram quantas pessocas em 100 000
tiveram cancro colorretal de 1999 a 2011, agrupadas por raga e etnia, nos Estados

Unidos da América.

Ao abrigo dos principios de protecio de dados, sO podem ser objeto de tratamento os
dados pessoais que se mostrem necessdrios, adequados e ndc excessivos a
finalidade visada com o tratamento. Por outro lado, o n.® 2 do artigo 7.° da Lei n.°
67/98, de 26 de outubro (LPD) proibe o seu tratamento, apenas o admitindo nas
situagdes excecicnais previstas naquele artigo, como acima referido. Nesse sentido,
entende a CNPD que para os tratamentos de dados pessoais com a finalidade de
estudos clinicos, importa que os responsaveis justifiguem, no caso concreto, em
obediéncia aos principios da adequagfo e necessidade, o tratamento do dado raga.
QOra, a justificacio apresentada para a recolha do dado raga reporta-se a um artigo
que embora referente 4 mesma doenga de que trata o estudo sob apreciagio, apenas
apresenta dados estatisticos, ndo versando sobre as questdes subjacentes a distingdo
dos doentes pela raga.

Nestes termos, ndo se autoriza a recolha do dado raga uma vez gue ndo foram
indicadas razdes especificas que revelem a necessidade do conhecimento desta
informacao pessoal com elevado potencial discriminatdrio para o concreto estudo que

se pretende realizar.

Cabe ao Investigador assegurar a confidencialidade dos dados pessoais e da
informacéo tratada, conforme o estatuido na alinea g) do artigo 10.° da Lei n.°
2112014, de 16 de abril (Lei da investigacio clinica).

Assim, apenas poder@o ter acesso aos registos medicos originais 0 meédico assistente
e um monitor, {nos termos do artigo 11.° da Lei da investigag&o clinica), e apenas na
medida do estritamente necessario, também recaindo scbre este a obriga¢do de

confidencialidade.
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O responsavel declarou a existéncia de comunicagdo, interconexfes e fluxos
internacionais de dados para paises terceiros, mas apenas sdo transmifidos dados

anonimizades, pelo que aqueles ndo se verificam.

A informag8o tratada é recolhida de forma licita (artigo 5.°, n.%1 alinea &) da Lei n.®
67/98), para finalidades determinadas, explicitas e legitimas (cf. alinea £) do mesmo

artigo} e nfo & excessiva.

O fundamento de legitimidade é o consentimento expresso do titular dos dados.

Il.  Conclusao

Em face do exposto, a CNPD autoriza o tratamento de dados pessocais supra
apreciado, nos termos do n.° 2 do artigo 7.°, da alinea a) do n.? 1 do artigo 28.° e do
n.? 1 do artigo 30.° da LPD, com as condigdes e limites fixados na referida Deliberaco
n.? 2272007, que se dio aqui por reproduzidos e que fundamentam esta decisio,

consignando-se 0 seguinte;

Responsdével pelo tratamento: Ergomed Plc;

Finalidade: estudo “SECURE - Estudo de Prética Clinica Observacional de Primeira
Linha de Administracdo de mCRC com Erbitux™ em combinagao com Quimioterapia”;
Categoria de Dados pessoais tratados: codigo do participante; dados demograficos;
historia clinica; dados clinicos sobre a doenca; diagnéstico e caracteristicas da
doenga; dados da cirurgia; resultados de bidpsias; tratamentos; medicacao;
biomarcadores; resultados de exames laboratoriais; efeitos adversos.

Entidades a quem podem ser comunicados: N&o ha.

Formas de exercicio do direito de acesso e retificagdo: Junto do médico
assistentefinvestigador.

Interconexdes de tratamentfos: Nao ha.

Transferéncias de dados para paises terceiros: Ndo ha.
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Prazo de conservagdo: A chave de codificagao dos dados do titular deve ser destruida

um més apos o fim do estudo.

Dos termos e condigSes fixados na Deliberagdo n.® 227/ 2007 e na presente
Autorizagdo decorrem obrigagdes que o responsavel deve cumprir. Deve, igualmente,
dar conhecimento dessas condigfes a fodos os infervenientes no circuito de

informacao.

Lisboa, A7 de maio de 2015
ML

Filipa Calvdo (Presidente)
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