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Bristol — Myers Squibb international Corporation, representada pela Bristol-Myers
Squibb S.A., notificou a Comiss&o Nacional de Proteccdo de Dados (CNPD} de um
tratamento de dados pessoais com a finalidade de gestao do ensaio clinico, relativo a
eficacia de Nivolumab (BMS-936558) em doentes com Melanoma de Estadio i
(irressecavel) confirmado histologicamente, ou Melanoma de estadio IV com
Progressao apods fratamento anterior com anticorpo Maonoclonal anti-CTLA-4
(Protocolo CA208-172).

As categorias de dados pessoais tratados do paciente s@o as seguintes: Ano de
nascimento, origem étnica e raga, histdria médica completa e dados clinicos (sinais
vitaig, tais como temperatura corporal, pressao arterial, frequéncia cardiaca, peso e
altura, e resultados laboratoriais & urina e sangue), eventos adversos e medicagao

concomitante e nome do investigador.
. Apreciagio

Notificado para exercer o direito de audicdo que lhe assistia, nos termos do artigo
100.° do Cédigo do Procedimento Administrativo, verifica-se que o responsavel pelo

tratamento nao acolheu as determinacgdes da CNPD.

Com efeito, limita-se a reenviar as mesmas declaragbes de consentimento informado;
nem tdo pouco se pronuncia sobre a recolha do dado raga.

O requerente alega que “o texto informativo ja contempla a salvaguarda de gue o
auditor s tera acesso aos registos médicos mediante aprovagao prévia da CNPD”,
portanto, entende "que os formularios de consentimento j& se engquadram no que e

solicitado no Projeto de Auforizagao”.

Importa esclarecer que ndo esta em causa o0 acesso pelo monitor, pelos

representantes do promotor ou por guaisquer outras entidades, incluindo auditores,
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aos dados do ensaio. Sobre essa matéria a CNPD nada tem a referir, uma vez que
cumprida a obrigacdo de codificagao dos dados identificativos dos titulares, nos termos
estabelecidos na Deliberagdo n.® 333/2007, para esses terceiros os dados ndo sao

pessoais, por ndo estarem identificados e nem serem identificaveis.

A matéria em controvérsia é 0 acesso de terceiros a dados pessoais, identificados, dos

participantes, desighadamente o processo clinico.

Ora, mantem-se que guanto a estes apenas o investigador, ou equipa de investigacao,
pode ter acesso. Mesmo no que toca ao monitor, entende-se que este deve aceder
aos dados sem conhecer em concreto a identidade do titular. No entanto, ndo
existindo, por ora, condicbes praticas que permitam aos monitores aceder a
informacédo clinica dos participantes, aos dados base, devidamente codificados, a
CNPD admitiv uma solugcdo temporaria, na qual se permite o acesso direto aos
monitores, em observancia com as necessarias medidas de protecdo de dados
pessoais, no pressuposto de gue serao desenvolvidos todos os esforgos no sentido de
criar os mecanismos de autenticagdo e validagdo da informagdo, com vista a

monitorizag&o dos dados de forma codificada.

Em face do referido, reafirma-se que o responséavel pelo tratamento devera reformular

o texto do consentimento informado em conformidade com o que acima se expds.
Deste modo, a CNPD vem converter em Autorizagdo o Projeto supra mencionado.

O Promotor justificou a recolha do dado raga com os Com efeito seguintes

argumentos:

«Os dados recolhidos no Ambito deste estudo sdo parte de um programa conjuntc da
UE e dos EUA, e poderdo ser combinados para futuras analises. Para permitir isso, o
Caderno de Registo de Dados (CRF) deve estar alinhado com todas as instrugdes da
FDA (Food and Drug Administration), sendo usado o mesmo formato [em todos 0s

paises participantes]. O CRF foi desenhado de acordo com os padrbes da BMS
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{Empresa promotora do Ensaio Clinico) aos quais se aplicam igualmente os requisitos
da FDA.

No entanto, os Investigadores pedem optar pelo ndo preenchimento da parte do CRF
relativa ao dado da raga. Ndo & necessério no ambito do protocolo, ndo sendo
portantc de caracter obrigatério. Se esta segdo ndo for preenchida pelos
investigadores, isto sera aceite e nenhuma questio serd levantada».

Ao abrigo dos principios de protegao de dados, sé podem ser objeto de tratamento os
dados pessoais que se mostrem necessarios, adequados e ndo 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
situagbes excecionais previstas naquele artigo. Nesse sentido, a Deliberagdo n.°
333/2007, na qual se estabeiecem os principios orientadores para os tratamentos de
dados pessoais finalidade de ensaios clinicos, clarifica que importa que o0s
responsaveis justifiquem, no caso concreto, em obediéncia aos principios da
adequag¢do e necessidade, o tratamento do dado raga. Ora, a justificacao apresentada
para a recolha do dado raga reporta-se a um conjunto de orientagdes e obrigagdes da

Food and Drugs Administration que, como tal, ndo tém aplicacdo noutras jurisdigdes.

Nestes termos, néo se autoriza a recolha do dado raga uma vez que ndo foram
indicadas razdes especificas, ou quaisquer outras, que revelem a necessidade do
conhecimento desta informagdo pessoal com elevado potencial discriminatério para o

concreto ensaio que se pretende realizar.

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 nimeros. Apenas o médico podera relacionar este codigo ao 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 Protegéo de Dados, bem como as condi¢des gerais aplicaveis
ao tratamento de dados pessoais para esta finalidade.

No caso em aprego, a notificacdo enquadra-se no ambito tipificado pela referida

Deliberacdo.
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A informagéo tratada é recolhida de forma licita (art.° 5.9, 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 informagéao recolhida nédo é excessiva.

O fundamento de legitimidade € o consentimento expresso e escrito do titular (cf.
artigo 7.°, n.° 2, da LPD).

I Decisdo

Assim, tende em atenc@o o disposto nas disposicbes combinadas dos artigos 28.°,
n.?1, alinea a), e 30.° da LPD, e as condigbes e limites fixados na referida Deliberacao,
que se déo aqui por reproduzidos e que fundamentam esta decis@o, autoriza-se o
tratamentc de dados pessoais nos seguintes termos:

Responsavel pelo tratamento: Bristol — Myers Squibb international Corporation,
representada pela Bristol-Myers Squibb S.A.

Finalidade: gestao do ensaio clinico, relativo a eficacia de Nivolumab (BMS-936558)
em doentes com Melanoma de Estadio Il (irressecavel) confirmado histologicamente,
ou Melanoma de estadio IV com Progressao apds tratamento anterior com anticorpo
Monoclonal anti-CTLA-4 (Protocolo CA209-172).

As categorias de dados pessoais tratados sdo as seguintes: Ano de nascimento,
historia médica completa e dados clinicos (sinais vitais, tais como temperatura
corporal, pressao arterial, frequéncia cardiaca, peso e altura, e resultados laboratoriais
a urina e sangue), eventos adversos e medicagdo concomitante 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 se verificam.

Prazo de Conservagéo: Ensaios Clinicos relativos a medicamentos que tenham obtido
autorizagéo de introducdo no mercado - Fixa-se o prazo estabelecido no ponto 5-2 do
Anexo | do Decreto-Lei n.¢ 20/2013, de 14 de fevereiro.

Nos restantes casos: O codigo de doente, porque permite tornar os dados

identificados, deve ser destruido, quer pelo médico investigador, quer pelo
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responsavel! pelo tratamento, ao fim de 5 anos ap6s o ensaio. O nome do investigador

deve, no mesmo prazo, ser eliminado.

Lisboa, 16 de dezembro de 2014
OM—-——\

Filipa Calvao (Presidente)
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