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A Roche Farmacéutica Quimica, Lda notificou & CNPD um
tratamento de dados pessocais com a finalidade de gest3o do
ensaio clinico com medicamentos de uso humano para avaliar
a sua eficacia em doentes com artrite reumatdide.

(Protocolo MA21573) .

Trata-se de um «estudo aberto, multinacional..» gue tem como
objectivo «.avaliar a seguranca, a tolerabilidade e a
eficdcia do tratamento com tocilizumab (medicamento de uso
humano), por wvia intravenosa, de 4 em 4 semanas, em
monoterapia ou em associagdo com medicamentos modificadores
da doenga (DMARDs), em doentes com artrite reumatdide

activa moderada a graves.

Este estudo envolve a participagdo de 1500 doentes, homens
e mulheres com idades iguais ou superiores a 18 anos e tera

a duracao de 24 semanas.

A entidade encarregue do processamento da informacdo é a
Pfase Forward, sita no Reino Unido. Entre o responsavel
pelo tratamento e o subcontratante deve existir um contrato
ou acto juridico que vincule este dltimo ao responsavel

pelo tratamento (cf. n.°3, do artigo 14.° da LPD).

As categorias de dados recolhidos s3o as seguintes: n.° do

participante do estudo, n.° especifico do estudo, data de
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nascimento, pals de origem, sexo, raca, dados de salde e

nome do investigador.

Refira-se que a recolha do dado raga «.prende-se,
nomeadamente, com a relevdncia de associar esta variavel a
histéria mnatural da doenca, & resposta do doente ao
tratamento e ao perfil de seguran¢ga do medicamento em

investigagao».

«Os ensaios clinicos, de uma forma geral, pretendem obter
dados relativos a eficdcia e seguranca de determinado
medicamento experimental. Uma vez que em fases precoces de
desenvolvimento, o perfil de seguranca e de eficdcia do
medicamento nado estad totalmente estabelecido, importa
identificar se poderd haver alguma variabilidade, ou
susceptibilidade, em fungdo da raga do sujeito submetido a
tratamento. Isto ganha relevo gquande muitas das novas
terapias em investigagdo sd@o extremamente diferenciadas e
individualizadas, actuando ao nivel dos processos
celulares».

«Nos Estados Unidos da América foram efectuadas algumas das
pesquisas mais relevantes na &rea da Artrite reumatdide.
Estes estudos revelaram uma elevada prevaléncia da artrite
Reumatdide e de outras doengas do foro reumdtico em grupos
de nativos Americanos..» Em suma «..0s nativos Americanos
apresentam, a nivel mundial, a prevaléncia de Artrite
reumatdide mais elevada, e que esta patologia &, pelo
menos, 2 vezes mals frequente nos nativos Americanos
comparativamente com  Os Norte-americanos de origem

caucasiana».

Rua de Q34 Banta 1AR _ 29 179010 Q1 T TCRAMA 0 Talatama: 12 0% AW Teaw. A1 OV T O™




COMISSAO NACIONAL
DE PROTECCAO DE DADOS

O fundamento de legitimidade & o consentimento expresso e

escrito do titular.

A CNPD j& se pronunciou na sua Deliberac¢do N.°333/07 sobre
o enquadramento legal, os fundamentos de legitimidade, os
principios orientadores para o correcto cumprimento da Lei
de Protecgdo de Dados, bem como as condigcdes gerais
aplicaveis ao tratamento de dados pessoais para esta

finalidade.

No caso em aprego, a notificagdao engquadra-se no Aambito

tipificado pela referida Deliberacéao.

A informagdo tratada é recolhida de forma licita (art.?®
5.°, n.°1, al. a) da Lei 67/98, para finalidades
determinadas, explicitas e legitimas (cf. Al. b) do mesmo

artigo) e a informagdo recolhida n3o é excessiva.

Assim, tendo em atengdo o disposto nas disposicdes
combinadas dos artigos 28.°, n.°1, alinea a) e 30.° da Lei
n.°67/98, de 26 de Outubro, e as condi¢cdes e limites
fixados na referida Deliberagdo, que se d3o aqui por
reproduzidos e que fundamentam esta decisdo, autoriza-se o
tratamento de dados pessoais nos seguintes termos:
Responsdvel pelo tratamento: Roche Farmacéutica Quimica,
Lda

Finalidade: gestdo do ensaio clinico com medicamentos de
uso humano para avaliar a sua eficdcia em doentes com

artrite reumatdide. (Protocolo MA21573).
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Categoria de Dados Pessoais tratados: n.° do participante
do estudo, n.° especifico do estudo, data de nascimento,
pais de origem, sexo, raga, dados de saltde e nome do
investigador.
Entidades a quem podem ser comunicados: n3o ha
Formas de exercicio do direito de acesso e rectificagdo:
Junto do médico Investigador.
Interconexdes de tratamentos: N3o se verificam.
Prazo de Conservagdo: O cddigo de doente, porgue torna os
dados identificados, deve ser destruido, quer pelo médico
investigador, quer pelo responsavel pelo tratamento, 5 anos
apbés o ensaio. O cddigo do investigador deve, no mesmo
prazo, ser eliminado.
Dos termos e condig¢lSes fixados na Deliberagdo n.°333/2007 e
na presente Autorizagdo decorrem obrigagdes que o
responsavel deve cumprir. Deve, igualmente, dar
conhecimento dessas condig¢des a todos os intervenientes no

circuito de informacdo.
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