COMISSAO NACIONAL
DE PROTECCAO DE DADOS

Processo n.° 3991/2010

AUTORIZAGAO N.° Q¢ >y /2010

A Bristol-Myers Squibb Company, representada pela Bristol-Myers Squibb Farmacéutica, S.A.
notificou @ CNPD um tratamento de dados pessoais com a finalidade de elaborar um estudo
para avaliar o estado dos doentes com Carcinoma Hepatocelular (CHC) e qual a eficacia dos

tratamentos disponiveis.
A entidade encarregue do processamento da informag&o é a Outcome Sciences, Inc (EUA).

Seréo incluidos no estudo doentes com a patologia que frequentem a consulta dos centros
participantes. O médico assistente, investigador no estudo, solicitara consentimento informado,

cuja declaragdo devera ser arquivada no processo clinico do doente.
Os dados serao recolhidos num caderno de recolha de dados em formato Web.

No “caderno de recolha de dados” n&o ha4 identificagdo nominal dos titulares, sendo aposto um
cédigo de doente. A chave desta codificagéo s6 pode ser conhecida do profissional de salde
participante.

Os destinatarios deverao ser ainda informados sobre a natureza facultativa da sua participagéo
e garantida confidencialidade no tratamento.

A CNPD ja se pronunciou na sua Deliberagdo n.° 227 /2007 sobre o enquadramento legal, os
fundamentos de legitimidade, os principios orientadores para o correcto cumprimento da Lei de

Protecgdo de Dados, bem como as condigbes gerais aplicaveis ao tratamento de dados
pessoais para esta finalidade.

No caso em aprego, a notificagdo enquadra-se no ambito tipificado por aquela Deliberago.

A informagéo 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 nao é excessiva.

No que concerne a recolha e tratamento do dado raga, o responsavel pelo tratamento justifica a

sua necessidade do seguinte modo: ” A principal razéo pela qual se pede a recolha da varidvel
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raga (...) deve-se ao facto de existirem respostas clinicas diferentes entre doentes caucasianos
e asiaticos com CHC. Na Unido Europeia, existe uma populagédo de imigrantes asiaticos com
CHC robusta. O objectivo principal deste ensaio clinico é determinar as actuais abordagens
terapéuticas para o CHC, bem como os resultados clinicos que lhe estdo associados. Como a
raga € um factor prognéstico importante para os resultados clinicos, a recolha deste dado
torna-se um factor importante para atingir o objectivo primério deste ensaio clinico. Se a
recolha desta variavel ndo for possivel, existird um enviesamento nos resultados que n&o
podera ser explicado de outra forma ...”

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

Assim, nos termos do artigo 28°, n.°1, alinea d), com as condigdes e limites fixados na referida
Deliberagao, que se déo aqui por reproduzidos e que fundamentam esta decis&o, e ainda com
a condigéo aqui fixada, autoriza-se o acesso aos dados pessoais dos doentes, constantes dos
processos clinicos, para a elaboragao do presente estudo.

Responsavel pelo tratamento: Bristol-Myers Squibb Company, representada pela Bristol-
Myers Squibb Farmacéutica, S.A.

Finalidade: estudo para avaliar o estado dos doentes com Carcinoma Hepatocelular (CHC) e
qual a eficacia dos tratamentos disponiveis.

Categoria de Dados pessoais tratados: codigo do doente, dados demograficos (idade,
genero e raga), estado da doenga, n° de nédulos de CHC, fungao hepatica, fung&o renal, carga
viral, sintomas, co-morbilidades, histéria clinica, tratamentos, resultados de testes laboratoriais,
resultados dos tratamentos e efeitos adversos.

Entidades a quem podem ser comunicados: NZo ha.

Formas de exercicio do direito de acesso e rectificagdo: junto do médico assistente.
Interconexdes de tratamentos: Nzo ha.

Transferéncias de dados para paises terceiros: N3o ha

Prazo de conservagao: o codigo do titular deve ser destruido um més apos o fim do estudo.

Dos termos e condigdes fixados na Deliberagdo n.° 227/ 2007 e na presente Autorizagdo
decorrem obrigagdes que o responsavel deve cumprir. Deve, igualmente, dar

conhecimento dessas condigées a todos os intervenientes no circuito de informagao.
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Lisboa,zgde Junho de 2010

Ana Roque (Relatora), Luis Paiva de Andrade, Vasco Aimeida, Helena Delgado Anténio, Carlos

Campos Lobo, Luis Barroso

Luis Lingnau da Silveira (Presidente)
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