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AUTORIZAGAO N.° £3 VS/ LWIM

Novartis Pharma Services AG notificou a CNPD de um tratamento de dados pessoais
com a finalidade de gestdo do ensaio clinico para avaliar a eficacia e seguranga de
MEK162 com dacarbazina em doentes com melanoma (Protocolo CMEK162A2301).

Este ensaio prevé a realizagdo de um sub-estudo e a cria¢do de um biobanco.

As categorias de dados pessoais tratados do paciente sao:

Nldmero de participante do doente no estudo, nacionalidade, data de nascimento,
idade, peso, altura; raga, Dados de saude: histdria clinica e dados recolhidos ao longo
do estudo, medicagdo, resultados de meios complementares de diagndstico e
terapéutica; Outros: dados relativos a habitos da vida privada e atividade profissional
dos participantes no estudo que possam ter implicacdes / influéncia no seu estado de

salde, histéria clinica familiar.
Apreciagao

Analisado o processo, foi proferido o Projeto de Autorizagéo n.° 27/2014, de 29 de
abril, que ndo autorizava o tratamento do dado raga - uma vez que n&o foram
apresentadas razbes suscetiveis de demonstrar a necessidade de tal recolha no caso
em apreco.

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

verificagdo da conformidade da recotha de dados.

Notificada 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
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sintese, que «...num outro ensaio clinico promovido pela Novartis (Processo n.°
4441/2014) com a mesma populagio de doentes (Melanoma avangado), foi enviada a
mesma justificagdo para a recolha do dado raga, tendo sido obtida a autorizagdo
n.°4022/2014».

Em 22 de abril de 2014 foi, efetivamente, emitida a Autorizagdo n.° 4022/2014, relativa
ao tratamento de dados pessoais da responsabilidade de Novartis Pharma Services
A.G., representada pela Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, SA.

Por lapso, aceitou-se como vélida a justificagéio para o dado raga, apresentada pelo
Promotor, ndo obstante ndo terem sido indicadas raz&es especificas que revelassem a
hecessidade da recolha deste dado. Por que tal facto consubstancia um erro quanio a
elementos essenciais da Autorizagdo, revogou - se a referida autorizagao, nos termos
do artigo 141.° do CPA (vide Autcrizagéo n.°5337/2014, de 3de junho).

Por outro lado, o responsavel, nesta sede, ndo logrou demonstrar a
imprescindibilidade da necessidade da recolha deo dado raga. Com efeito limitou-se a
remeter para uma autorizagio da CNPD, j& revogada. Essa revogacgdo foi
devidamente notificada ac responsavel pelo tratamento.

Nestes termos, ndo se autoriza a recolha do dado raga uma vez que néo sao referidas

razBes suscetiveis de demonstrar a necessidade de tal recolha no caso em apreco.

Deste modo, a CNPD vem converter em Autorizagdo o Projeto supra mencionado, nos

seguintes termos:

Estd previsto um sub-estudo de biomarcadores que pretende «...obler mais

informagdes sobre o cancro € 0 modo de atuagdo de MEK 162...».

O presente ensaio prevé a criagdo de um biobanco.

Nos termos da Lei n.° 12/2005, de 26 de janeiro, & legitima a criagao de um biobanco
com a finalidade de investigagdo basica ou aplicada a satde (n.° 3 do artigo 19.° do
referido diploma).

Todavia, s6 podem ser aceites amostras bioldgicas em resposta a pedidos de médicos

e ndo das proprias pessoas ou seus familiares.
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Os destinatarios deverao ser ainda informados sobre a finalidade do biobanco e ainda
que a utilizagdo para estudos futuros serd sujeita a um consentimento informado
especifico, sendo facultativa a sua participagéo e garantida a confidencialidade no
tratamento.

O consentimento para a conservagdo dos dados no biobanco n3o dispensa a
solicitacdo de um consentimento especifico para a participagao num futuro estudo.

O biobanco sera composto por amostras irreversivelmente anonimizadas, para as
quais ndo foi recolhido consentimento - e observadas que sejam as situagdes
especiais, previstas no n.° 6 do artigo 19.° da Lei n.® 12/2005, de 26 de janeiro — e por
amostras codificadas, para as quais foi recolhido o consentimento informado, pelo que
terd de ser feita essa destringa quanto as medidas de seguranga a implementar,
designadamente, na conservagdo da chave da codificagéo, quanto as amostras

codificadas.

O doente serd 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 nimeros. Apenas o médico poderd relacionar este cddigo ac seu nome.

A CNPD ja se pronunciou na sua Deliberagdo n.° 333/07 sobre o enquadramento
legal, os fundamentos de legitimidade, os principios orientadores para o correto
cumprimento da Lei de Protegéio de Dados, bem como as condigdes gerais aplicaveis
ao tratamento de dados pessoais para esta finalidade.

No caso em apreco, a nofificagdo enquadra-se no ambito tipificado pela referida
Deliberacao.

A informagao 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 informag&o recolhida néo excessiva.

O fundamento de legitimidade é o consentimento expresso e escrito do titular {cf.
artigo 7.°, n.° 2, da LPD) e bem como para o subestudo e para a criagao do bichanco.
Todavia, o texto informativo constante da declara¢do de consentimento informado néo
esta em conformidade com os principios de protegéo de dados, na parte relativa ao

acesso aos registos médicos.
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De facto, a Deliberacdo geral dos ensaios clinicos prevé que cabe ao Investigador
assegurar a confidencialidade dos dados pessoais e da informagéo tratada,
cumprindo, assim, o estatuido na alinea g) do artigo 10.°, da Lei n.® 21/2014, de 16 de
abril (Lei da investigagdo clinica). Pelo que, ndo se pode aceitar como valido um
consentimento informado ~ ainda que obtido de forma livre e esclarecida — que
contemple a possibilidade do acesso, pelo Promotor ou seus representantes, aos
registos médicos dos seus titulares, salvo se esse representante revestir a qualidade
do monitor, (nos termos do artigo 11.° da Lei da investiga¢éo clinica), e apenas na
medida do estritamente necessario, também recaindo sobre este a obrigagido de
confidencialidade.

O responsavel declarou a existéncia de interconexdao com o tratamento de
farmacovigilancia. Na medida em que tais tratamentos estfo codificados, ndo podendo
o responsavel aceder a identidade do titular, o inter-relacionamento da informagao,

nao constitui uma interconexao de dados pessoais.

Quanto aos fluxos transfronteiricos para os Estados Unidos da América, Argentina,
Brasil, Republica da Coreia, Tailandia e Turquia, porgue a informagao esta codificada
e nao é suscetivel de, no destino, se identificar o titular ndo configura um fluxo
transfronteirico de dados pessoais.

Assim, tendo em atencio o disposto nas disposicbes combinadas dos artigos 28.°,
n.°1, alinea a), e 30.° da LPD, e as condi¢des e limites fixados na referida Deliberagéo,
que se dao aqui por reproduzidos e que fundamentam esta decisdo, autoriza-se o
tratamento de dados pessoais nos seguintes termos:

Responsavel pelo tratamento: Novartis Pharma Services AG.

Finalidade: gestdo do ensaio clinico para avaliar a eficacia e seguranga de MEK162
com dacarbazina em doentes com melanoma (Protocolo CMEK162A2301). Este
ensaio prevé a realizacdo de um sub-estudo e a criagdo de um biobanco.

As categorias de dados pessoais tratados sdo os seguintes: Nimero de participante
do doente no estudo, nacionalidade, data de nascimento, idade, peso, altura; Dados
de salde: histdria clinica e dados recolhidos ac longo do estudo, medicagao,
resultados de meios complementares de diagndstico e terapéutica; Outros: dados

relativos a habitos da vida privada e atividade profissional dos participantes no estudo
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que possam ter implicagdes / influéncia no seu estado de salde, histdria clinica
familiar.

Interconexdes de tratamentos: Nao ha.

Formas de exercicio do direito de acesso e retificagdo: Junto do medico investigador.
Fluxos transfronteiras: N&o se verificam.

Prazo de Conservagdo: Ensaios Clinicos relativos a medicamentos que tenham obtido
autorizacgéo 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 doente, porque permite tornar os dados
identificados, deve ser destruido, quer pelo médico investigador, quer pelo
responsavel pelo tratamento, ao fim de 5 anos apds o ensaio. O nome do investigador
deve, no mesmo prazo, ser eliminado.

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

informacéo.

Lisboa A de julho de 2014

Filipa Calvao (Presidente)
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