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Autorizagdo n.° 5539/ 2018

GlaxoSmithKline Research & Development Limited , NIPC --, notificou a Comissao
Nacional de Proteccao de Dados (CNPD) um tratamento de dados pessoais com a
finalidade de realizar um Estudo Clinico com Intervengcdo, denominado Estudo
aleatorizado, em dupla ocultacdo e tripla simulacdo de fase IV com a duragdo de 12
semanas para comparar a terapéutica tripla com inalador unico de furoato de
fluticasona/umeclidinio/vilanterol (FF/UMEC/VI) com a terapéutica com multiplos
inaladores (budesonida/formoterol mais tiotrépio) com base na fungédo pulmonar e nos
sintomas em participantes com doencga pulmonar obstrutiva crénica , com o Protocolo
n.° 207609.

A investigagdo é multicéntrica, decorrendo, em Portugal, nos centros de investigacéo

identificados na notificagao.
Existe servico externo de processamento de informacao devidamente identificado.

Do estudo resulta a criacdo de um biobanco, sendo respeitados os requisitos do artigo
19.° da Lei n.° 12/2005, de 26 de janeiro.

Existe justificacdo especifica, validada pela Comissdo de Etica Competente (CEC),

para o tratamento do dado pessoal raga/etnia.

O participante ¢é identificado por um cédigo especificamente criado para este estudo,
constituido de modo a nao permitir a imediata identificacdo do titular dos dados;
designadamente, ndo sao utilizados cédigos que coincidam com os numeros de
identificagao, iniciais do nome, data de nascimento, numero de telefone, ou resultem
de uma composicao simples desse tipo de dados. A chave da codificagdo s6 é

conhecida do(s) investigador(es).
E recolhido o consentimento expresso do participante ou do seu representante legal.
A informacao é recolhida diretamente do titular e indiretamente do processo clinico.

As eventuais transmissdes de informacgao sao efetuadas por referéncia ao cédigo do

participante, sendo, nessa medida, anénimas para o destinatario.
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A CNPD ja se pronunciou na Deliberagcédo n.° 1704/2015 sobre o enquadramento legal,
os fundamentos de legitimidade, os principios aplicaveis para o correto cumprimento
da Lei n.° 67/98, de 26 de outubro, alterada pela Lei n.° 103/2015, de 24 de agosto,
doravante LPD, bem como sobre as condi¢des e limites aplicaveis ao tratamento de

dados efetuados para a finalidade de investigagao clinica.

No caso em apreco, o tratamento objeto da notificagdo enquadra-se no ambito
daquela deliberacdo e o responsavel declara expressamente que cumpre os limites e
condigdes aplicaveis por forca da LPD e da Lei n.° 21/2014, de 16 de abril, alterada
pela Lei n.° 73/2015, de 27 de junho — Lei da Investigagido Clinica —, explicitados na
Deliberagéo n.° 1704/2015.

O fundamento de legitimidade € o consentimento do titular.

A informacao tratada é recolhida de forma licita, para finalidade determinada, explicita

e legitima e nao é excessiva — cf. alineas a), b) e ¢) do n.° 1 do artigo 5.° da LPD.

Assim, nos termos das disposicdes conjugadas do n.° 2 do artigo 7.°, da alinea a) do
n.° 1 do artigo 28.° e do artigo 30.° da LPD, bem como do n.° 3 do artigo 1.° e do n.°9
do artigo 16.° ambos da Lei de Investigacdo Clinica, com as condi¢gdes e limites
explicitados na Deliberagdo da CNPD n.° 1704/2015, que aqui se dao por
reproduzidos, autoriza-se o presente tratamento de dados pessoais nos seguintes

termos:
Responsavel - GlaxoSmithKline Research & Development Limited

Finalidade — Estudo Clinico com Intervengao, denominado Estudo aleatorizado, em
dupla ocultacao e ftripla simulacao de fase IV com a duracdo de 12 semanas para
comparar a terapéutica tripla com inalador Unico de furoato de
fluticasona/umeclidinio/vilanterol (FF/UMEC/VI) com a terapéutica com multiplos
inaladores (budesonida/formoterol mais tiotrépio) com base na fung¢ao pulmonar e nos
sintomas em participantes com doenga pulmonar obstrutiva crénica , com o Protocolo
n.° 207609

Categoria de dados pessoais tratados — Cddigo do participante; idade/data de

nascimento; género; raca/etnia; dados antropométricos; sinais vitais; dados da histéria
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clinica; dados dados de exame fisico; dados de meios complementares de
diagnoéstico; medicagao prévia concomitante; genéticos; dados de qualidade de

vida/efeitos psicoldgicos; eventos adversos

Exercicio do direito de acesso — Através dos investigadores, presencialmente/ por

escrito

Comunicagoes, interconexdes e fluxos transfronteiricos de dados pessoais

identificaveis no destinatario — Nao existem

Prazo maximo de conservagdo dos dados — A chave que produziu o cdédigo que
permite a identificacao indireta do titular dos dados deve ser eliminada 5 anos apos o

fim do estudo.

Da LPD e da Lei de Investigacao Clinica, nos termos e condigdes fixados na presente
Autorizagdo e desenvolvidos na Deliberagdo da CNPD n.° 1704/2015, resultam
obrigagdes que o responsavel tem de cumprir. Destas deve dar conhecimento a todos

0s que intervenham no tratamento de dados pessoais.

Lisboa, 24-04-2018

A Presidente

Fh

Filipa Calvao



