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AUTORIZAGAO N ¢ 8{81 oY

Puma Biotechnology Ltd notificou a CNPD de um tratamento de dados pessoais com a
finalidade de gestdo do ensaio clinico relativamente a eficacia e seguranga de
Paclitaxel com Neratinib, ou com Neratinib e Trastuzumab (...} em mulheres com
cancro da mama (Protocolo NSABP FB-7).

As categorias de dados pessoais tratados: n.° do participante no estudo, data de
nascimento, racga, exame fisico (pressdo arterial, peso, altura), ECOG, historia clinica
completa incluindo detalhes do cancro, medicag&o atual e concomitante, analises

clinicas, analises do tumor, ECG, RAC ou RM e nome do investigador.

Apreciagao:

Analisado o processo, foi proferido o Projeto de Autorizagao n.° 13/2014, de 11 de
fevereiro de 2014, emitido com o sentido de ndo ser autorizado o tratamento do dado
raga — uma vez que ndo foram apresentadas razdes suscetiveis de demonstrar a

necessidade de tal recolha no caso em aprego.

De igual modo, alertou-se para a necessidade de alieragdo do texto do consentimento
informado, para que apenas os monitores do responsavel pelo tratamento, e ndo o
Promotor e seus representantes, tivessem acesso aos ficheiros clinicos para efeitos de

verificagdo da conformidade da recolha de dados.

Notificado para exercer o direito de audigdo que lhe assistia, nos termos do artigo
100.° do C.P.A., o responsavel pelo tratamento veio pronunciar-se, alegando, em

sintese, o seguinte:

No que respeita ao dado raga, o Promotor declarou que «...esfa varidgvel ndo serd
recolhida no presente estudo a realizar em Portugal, sendo a mesma removida do

caderno de recolfiida de dadoss.

E declarou, também, gue o consentimento informado foi alterado, indo ao encontro da

decisdo da CNPD. E fé-lo, nos seguintes termos:
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Qutros grupos podem necessitar de ver 0s seus registos médicos e formuldros do
estudo para se certificarem de que a informagao é correta e avaliar a condugdo deste

esfudo de investigagdo. Estes incluem:

e Monitor do estudo (nos termos do artigo 11.° do Decrefo-Lei 176/2006 de 30 de
Agosfo) e apenas na medida do estritamente necessdrio e com a obrigacdo de

conlidencialidade.
o (s audifores, caso 0 centro seja sujeifo a uma auditoria.
o A CEIC gue aprovou este esfudo de investigacdo.

e Agéncias requlamentares dos Estados Unidos como a FDA, o Department of Health

and Human Services and the Office for Human Research Protections.
® As agéncias regulamentares de oulros paises onde esle estudo esid a decorrer.

N&o obstante as alteracBes feitas a referida declaragdo, ela continua a apresentar

termos que ndo sao aceitaveis do ponto de vista da protegéo de dados.

Com efeito, o acesso direto aos registos medicos implica sempre um tratamenio de
dados pessoais, sendo certo que legislador foi claro e inequivoco no que foca a
aspetos relacionados com a protegido de dados pessoais dos participantes nos
ensaios. O artigo 6.°, n.°2 do Decreto-Lei n.°102/2007 dispde que o fratamento de
dados pessoais relativos a ensaios clinicos abrangidos por esse diploma deve
respeitar o disposto na Lei de Protecio dos Dados Pessoais, aprovada pela Lei n.°
67/98, de 26 de outubro.

Assim, a posigdo da CNPD tem sido a de exigir que os investigadores apliquem um

cédigo reversivel aos dados de identificacio dos participanies nos ensaios.

Contudo, a CEIC veio propor, a esta CNFD, uma solugéo temporaria, na qual seja
permitido o acesso direto condicionado pelos monitores, em observancia com as
necessarias medidas de protecdo de dados pessoais. De facto, a CEIC informou ser,
no presente, impossivel proceder a anonimizagdo dos dados de forma a que seja
permitido autenticar a proveniéncia dos processos clinicos eletrénicos e, atenta esta
circunsténcia, propds um perfodo de fransicdo até que sejam implementadas nos

processos clinicos eletrdnicos medidas que incluam a anonimizagéo.
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Pelo que a CNPD, reconhecendo a importancia da investigacdo cientifica e a
necessidade da sua monitorizagao, acolheu, em Abril de 2013, este periodo fransitcrio
(no qual se admite 0 acesso condicionado pelos monitores aos processos clinicos dos
participantes em ensaios clinicos), mas apenas partindo do pressuposto de que serdo
desenvolvidos todos os esforgos no sentido de criar os mecanismos de autenticagéoe e
validagdo da informacgao, com vista a monitorizagdo dos dados de salde de forma

codificada.

Em face do exposto o responsavel pelo tratamento devera reformular, uma vez mais, o
consentimento informado, no sentido de permitir © acesso aos registos médicos do

paciente apenas ao Monitor.
Deste modo, a CNPD vem converter em Autorizagéo o Projeto supra mencionado.

O doente sera identificado apenas pelas suas iniciais e por um numero especifico do
estudo. O registo na base de dados do promotor, sera identificado com as suas iniciais

e codigo de ndmeros. Apenas o médico podera relacionar este cédigo ao seu nome.

A CNPD ja se pronunciou na sua Deliberagdo n.° 333/07 scbre o enguadramento
legal, os fundamentos de legitimidade, os principios orientadores para o correto
cumprimento da Lei de Proteg&o de Dados, bem como as condighes gerais aplicaveis

ao tratamento de dados pessoais para esta finalidade.

No caso em aprego, a nofificagdo enguadra-se no ambito tipificado pela referida

Deliberacgio,

A informacdo fratada 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 informacao recolhida nao € excessiva.

0O fundamente de legitimidade € o consentimento expresso e escrito do titular, previsto
no n.° 2 do artigo 7.° da LPD,

Concluséo:

Assim, tendo em aten¢do o disposto nas disposicdes combinadas dos artigos 28.°,

n.°1, alinea a), e 30.° da LPD, e as condicdes e limites fixados na referida Deliberaggo,
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que se d&o aqui por reproduzidos e que fundamentam esta deciséo, autoriza-se o

tratamento de dados pessoais nos seguintes termos:
Responsavel pelo tratamento: Puma Biotechnology Lid.

Finalidade: gestao do ensaio clinico relativamente a eficacia e seguranga de Paclitaxel
com Neratinib, ou com Neratinib e Trastuzumab (...) em mulheres com cancro da
mama {Protocolo NSABP FB-7).

As categorias de dados pessoais fratados: n.° do participante no estudo, data de
nascimento, exame fisico (pressdo arterial, peso, altura), ECOG, historia clinica
completa incluindo detalhes do cancro, medicagdc atual e concomitante, analises

clinicas, analises do tumor, ECG, RAC ou RM e nome do investigador.
Interconexdes de tratamentos: Nao ha.

Formas de exercicio do direito de acesso e retificagdo: Junto do médico investigador.
Fluxos transfronteiras: Nao ha.

Prazo de Conservagédo: Ensaios Clinicos relativos a medicamentos que fenham obtido
autorizagao de introdugdo no mercado — Fixa-se o prazo estabelecido no ponto 5-2 do
Anexo | do Decreto-Lei n.? 176/2006, 30 de agosto.

Nos restantes casos: O codigo de doenie, porgue permite tornar os dados
identificados, deve ser destruido, quer pelo médico investigador, quer peio
responsavel pelo tratamento, ac fim de 5 anos apds o ensaio. O nome do investigador

deve, no mesmo prazo, ser eliminado.

Dos termos e condigbes fixados na Deliberaggo n.° 333/2007 e na presente
Autorizacdo decorrem obrigagdes que o responsavel deve cumprir. Deve, igualmente,
dar conhecimento dessas condigdes a todos os intervenientes no circuito de

informacio.

O texto informativo deve ser alterado, no sentido de permitir o acesso aos registos
médicos do paciente apenas ao Monitor, vedando essa possibilidade ao Promotor e

seus representantes.
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Lisboa, 11 de margo de 2014

Luis Barroso (Relator), Ana Roque, Carlos Campos Lobo, Luis Paiva de Andrade e
Mari%éndida Guedes de Oliveira.
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Filipa Calvao (Presidente)
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