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| - Gilead Sciences Inc., representada por Gilead Sciences, Lda, notificou a CNPD de
um tratamento de dados pessoais com a finalidade de gestdo do ensaio clinico relativo
a eficacia de |delalisib (GS-1101) em combinagdo com Bendamustina e Rituximab
para Leucemia Linfocitica Crénica previamente tratada (Protocolo GS-US-312-0115).
O presente ensaio prevé a realizagdo de um subestudo de investigagdo genética e a

criagdo de um biobanco.

Instruido o processo, foi proferido o Projeto de Autorizagdo n.® 12/2014, de 28 de
janeiro de 2014, no qual se concluiu pela nao autorizagao do tratamento do dade raga,
uma vez que nao foram apresentadas razbes suscetiveis de demonstrar a
necessidade de tal recolha. Alertou-se ainda para a necessidade de alteragao do texto
do consentimento informado, em termos de apenas os monitores do responsavel pelo
tratamento, e ndo o Promotor e seus representantes, poderem ter acesso aos ficheiros

clinicos para efeitos de verificagao da conformidade da recolha de dados.

Notificada para exercer o direito de audigdo que lhe assistia, nos termos do artigo
100.° do C.P.A., a responsavel pelo fratamento veio pronunciar-se, apresentando nova
justificagc@o para a recolha do dado raga.

Juntou novo modelo de formulario de consentimento informado, j& aprovado pela

Comissao de Etica para a Investigacdio Clinica.

Analisada a argumentagdo da requerente, a CNPD vem converter o projeto supra

mencionado em Autorizagio, o que faz nos termos seguintes:

Il - Gilead Sciences Inc., representada por Gilead Sciences, Lda, notificou a CNPD de
um tratamento de dados pessoais com a finalidade de gestao do ensaio clinico relativo
3 eficacia de ldelalisib (GS-1101) em combinagio com Bendamustina e Rituximab
para Leucemia Linfocitica Crénica anteriormente tratada (Protocolo GS-US-312-0115).
O presente ensaio prevé a realizacdo de um subestudo de investigacdo genética e a

criagdo de um biobanco.
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As categorias de dados pessoais tratados: n.° do participante no estudo, data de
nascimento, sexo, raga, histdria médica, dados de exame fisico completo,
eletrocardiograma, exame radioldgico, biopsia medular, sinais vitais, saturacdo de
oxigénio, serologia para LLC, resultados de analises laboratoriais de sangue e urina e
serdo também recolhidas informagdes sobre efeitos adversos e medicacdo

concomitante e nome do investigador.

O Promotor justificou a recolha do dado raga nos seguintes termos:

«A Leucemia Linfocitica Cronica (LLC) apresenta distintas alteracbes a nivel éinico,
com as populagdes origindrias da Asia a mostrarem a incidéncia mais baixa e as
populagbes Africanas e Europefas a registarem os niveis de incidéncia mais elevados.
Estudos em populagdes migrantes, recenfemente publicados, indicaram que essas
diferengas tém, com malor probabilidade, uma base genética do que uma
fundamentacdo ambiental {...).

Oulros estudos sugerem que as diferengas genéticas a nivel da etiologia da doenga
observadas nas diferentes populagdes étnicas podem fer consequéncias importantes
no que respefta a resposta ao tratamento {...).

Neste sentido, a recolha do dado raga no Estudo GS-US-312-0115 poders contribuir
para o conjunto do conhecimento cientifico sobre a distribuicdo étnica desta paftologia
bem como a nivel das diferengas na resposta ao tratamento entre estes grupos étnicos

tanto em termos das lerapéulicas existenies como para o medicarmento experimentaly.

Atentos os argumentos supra transcritos, que apontam para a necessidade da recolha
do dado “raga” para aferir o perfil de seguranga e de eficacia em funcéo destes

elementos, admite-se a recolha deste dado.
O presente ensaio prevé a criagdo de um biobanco.
Nos termos da Lei n.° 12/2005, de 26 de janeiro, € legitima a criacdo de um biobanco

com a finalidade de investigacéo basica ou aplicada a saiade (n.° 3 do artigo 19.° do

referido diploma).
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Todavia, s6 podem ser aceites amostras bioldgicas em resposta a pedidos de médicos
e ndo das proprias pessoas ou seus familiares.

Os destinatarios deverdo ser ainda informados sobre a finalidade do biobanco e ainda
que a utilizagdo para estudos futuros sera sujeita a um consentimento informado
especifico, sendo facultativa a sua participacdo e garantida a confidencialidade no
fratamento.

O consentimento para a conservagdo dos dados no biobanco néo dispensa a
solicitagdo de um consentimento especifico para a participagdo 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 gue
teré de ser feita essa destringa quanto as medidas de seguranga a implementar,
designadamente, na conservacdo da chave da codificacdo, quanto as amostras

codificadas.

O doente sera 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 podera relacionar este codigo ao seu nome.

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

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

Deliberagéo.

A informagéao 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
(¢f. alinea b) do mesmo artigo) e a informagao recolhida ndo & excessiva.

O fundamento de legitimidade é o consentimento expresso e escrito do titular (cf.
artigo 7.°, n.° 2, da LPD).
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Nos termos da Deliberagdo n.° 333/07, cabe ao Investigador assegurar a
confidencialidade dos dados pessoais e da informagéo tratada, cumprindo o estatuido
na alinea g) do artigo 10° da Lei n° 46/2004, de 19 de agosto (Lei dos Ensaios
Clinicos). Como tal, ndo se pode aceitar como vélido um consentimento informado —
ainda que obtido de forma livre e esclarecida — que contemple a possibilidade do
acesso pelo Promotor e seus representantes aos registos médicos dos seus titulares,
salvo se esse representante revestir a qualidade do monitor (nos termos do artigo 11°
da Lei dos Ensaios Clinicos), e apenas na medida do estritamente necessario,

também recaindo sobre este a obrigagao de confidencialidade.

Quanto aos fluxos transfronteiricos para os Estados Unidos da América e Suica,
porque a informag&o esta codificada e ndo € suscetivel de, no destino, se identificar o

titular ndo configura um fluxo transfronteirico de dados pessoais.
Concluséo:

Assim, tendo em atengao o disposto nas disposi¢des combinadas dos artigos 28.° n.°
1, alinea a), e 30.° da LPD, e as condigbes e limites fixados na referida Deliberacgao,
que se dao aqui por reproduzidos e que fundamentam esta decisdo, a CNPD autoriza

o tratamento de dados pessoais nos seguintes termos:

Responsavel pelo tratamento: Gilead Sciences Inc., representada por Gilead
Sciences, Lda.

Finalidade: gestao do ensaio clinico relativo & eficacia de Idelalisib (GS-1101) em
combinagéo com Bendamustina e Rituximab para Leucemia Linfocitica Crénica
anteriormente tratada (Protocolo GS-US-312-0115). O presente ensaio prevé a
realizag&o de um subestudo de investigagdo genética e a criagdo de um biobanco.

As categorias de dados pessoais tratados: n.° do participante no estudo, data de
nascimento, sexo, raga, historia médica, dados de exame fisico completo,
eletrocardiograma, exame radiolégico, biopsia medular, sinais vitais, saturacgo de

oxigénio, serologia para LLC, resultados de andlises laboratoriais de sangue e urina e
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serdo também recolhidas informagdes sobre efeitos adversos e medicagdo
concomitante e nome do investigador.

Interconexdes de tratamentos: ndo ha.

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

Prazo de Conservagdo: Ensaios Clinicos relativos a medicamentos que tenham 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 doente, porque permite tornar os dados
identificados, deve ser destruido, guer pelo medico investigador, quer pelo
responsavel pelo tratamenio, ao fim de 5 anos apods o ensaio. O nome do investigador

deve, no mesmo prazo, ser eliminado.

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

informagéo.
Lisboa, 18 de margo de 2014

Helena Delgado Anténio (Relatora), Luis Barroso, Ana Roque, Carlos Campos Lobo,

Luis Paiva de Andrade e Maria Candida Guedes de Oliveira.
Tl ———

Filipa Calvao (Presidente)
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