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Gilead Sciences Inc., representada pela Gilead Sciences, Lda, notificou a CNPD de
um tratamento de dados pessoais com a finalidade de gestdo do ensaio clinico de
Idelalisib em combinacdo com Rituximab em doentes com leucemia linfocitica
(Protocolo GS-US-312-0133).

As categorias de dados pessoais tratados sdo as seguintes: n.° de participante no
estudo, data de nascimento, sexo, origem étnica e raga, histdria medica, dados de
exame fisico completo, eletrocardiograma, exame radiologico, TAC ou ressonancia
magnética, biopsia medular, sinais vitais, saturagéo de oxigénio, serologia para LLC,
teste de confirmagdo para a delegdo 17p, resultados de andlises laboratoriais de
sangue e urina e serdo também recolhidas informacdes sobre efeitos adversos e

medica¢do concomitante e nome do investigador.

APREGIACAO:

Analisado o processo, foi proferido o Projeto de Autorizagao n.° 41/2014, de 29 de
julho, onde se determinava a necessidade de alteracdo do texto do consentimento
informado, para que apenas os monitores do responsavel pelo tratamento, € ndo os
representantes das agéncias governamentais e representantes autorizados com a
finalidade de verificar os dados recolhidos para o estudo, tivessem acesso aos

ficheiros clinicos para efeitos de verificagio da conformidade da recolha de dados.

Notificado para exercer o direito de audigdo, nos termos do artigo 100.° do C.P.A., o

responsavel pelo tratamento veio alegar, em sintese, o seguinte:

Que a regulamentagédo global das guidelines das Boas Praticas Clinicas (GCP)

determina que o Promotor monitorize apropriadamente os locais de ensaio, bem como
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a documentacgao relativa aos dados gerados para suportar este ensaio. O promotor
devera ter acesso aos registos do estudo no proprio local de ensaio de modo a
assegurar a monitorizagio apropriada do ensaio, a seguranga do doente e a validade
intrinseca dos dados

Acresce que, atento o facto de a Lei de investigagéo clinica em vigor em Portugal,
referir que todos os estudos clinicos devem ser concebidos, realizados, registados e
notificados e os seus resultados revistos e divulgados de acordo com as boas praticas
clinicas pressupde que as auforidades regulamentares (INFARMED) supervisionam a
realizacdo do estudo clinico e a manutengdo das condigbes avaliadas, nas respetivas
dreas de competéncia.

Pelo que propde alfterar o formuldrio do consentimenfo informado nos seguinltes

termos:

“As autoridades regulamentares, a comiss@o de ética local e representantes do
Promotor (monitores e auditores), também podem precisar de aceder acs seus
registos médicos e aocs registos do estudo com a finalidade de verificar os dados
recolhidos para o estudo. O promotor e os seus representantes autorizados so6
poderdo ter acesso aos seus registos médicos sob a supervisdo do médico do estudo.

Ao assinar o formulario de consentimento, esta a autorizar este acesso”.

Importa esclarecer que n&o estd em causa o acesso pelo monitor, pelos
representantes do promotor ou por quaisquer outras entidades aos dados do ensaio.
Sobre essa matéria a CNPD nada tem a referir, uma vez que cumprida a obrigagéo de
codificagdo dos dados identificativos dos titulares, nos termos estabelecidos na
Deliberacdo n.° 333/2007, para esses terceiros os dados ndo séo pessoais, por néo

serem identificados nem identificaveis.

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

participantes, designadamente o processo clinico.
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Ora, mantem-se que quanto a estes apenas o investigador, ou equipa de investigagao,
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, n&o
existindo, por ora, condigbes praticas que permitam aos monitores aceder a
informac&o clinica dos participantes, aos dados base, devidamente codificados, a
CNPD admitiu uma solucdo tempordria, na qual se permite o acesso direto aos
monitores, em observancia com as necessarias medidas de protegdo de dados
pessoais, no pressuposto de que serdo desenvolvidos todos os esforgos no sentido de
criar os mecanismos de autenticagdo e validagdo da informagéo, com vista a

monitorizacao dos dados de forma codificada.

Quanto as entidades reguladoras, o poder de aceder a informagéo decorre da lei e nao

do consentimento do titular, que apenas deve ser informado dessa possibilidade.

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

o texto do consentimento informado em conformidade com o que acima se expds.
Deste modo, a CNPD vem converter em Autorizacdo o Projeto supra mencionado.
O Promotor justificou a recolha do dado raga nos seguintes termos:

«Dentro do programa de desenvolvimento ciinico esta planeado efectuar uma
avaliaggo com © objectivo de descrever a relagdo entre os efeifos na dose,
farmacocindtica e farmacodinamica numa populacdo de doentes e a sua variabilidade
quantitativa. Isto permite derivar co-varidvels imporiantes que necessitam de ser
consideradas de forma a optimizar o tratamento no que diz respeito a seguranga e
eficacia. A raca e os fatores intrinsecos (como as diferengas genéticas na expressao
de enzimas metabolizantes ou transportadores) sdo co — varidvels que podem afelar a
farmacocinética, eficdcia e seguranga do medicamento experimental testado neste
estudo e contribui para a variabilidade global na resposta a terapéutica com o farmaco.
A identificacdo e quantificacdo dos efeifos da raga e elnia sdo atingidos pelo uso da

andfise da populacdo PK. O resultado de tal andlise PopPk é um factor major que
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contribui para a avaliagdo do récio risco-beneficio numa populagdo especifica de
doerfes.

O estudo proposto ird ser conduzido em diversos paises Europeus bem como nos
Estados Unidos da América; como tal é expectdvel a inclusdo de uma populagdo
multiétnica de doentes. Como é boa pratica cientifica testar todas as potenciais co-
varidveis no desenvolvimento de modelos de farmacocinética e como a influéncia da
etnia na eficicia e seguranga de este medicamento experimental ndo deve ser
descartado prematuramente, a colheita de este dado no presente ensaio clinico €
considerado relevante para fornecer-nos informagdo especifica sobre a resposta de
cada grupo de doentes ao farmaco e 0s efeitos na segurangaxs.

Assim sendo, atentos os referidos argumentos gue apontam para a necessidade da
recolha do dado “raga” para aferir o perfil de seguranga e de eficacia em fungéo destes
elementos, admite-se a recolha deste dado por se revelar adequado, pertinente e nao

excessivo face a finalidade.

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 cadigo ao seu nome.

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

No caso em apreco, a notificagdo enguadra-se no ambito tipificado pela referida
Deliberagéo.

A informacgao 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 informagao recolhida ndo é excessiva.

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

Assim, tendo em atencdo o disposto nas disposigdes combinadas dos artigos 28.°

n.°1, alinea a), e 30.° da LPD, e as condigdes e limites fixados na referida Deliberagao,
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que se dio aqui por reproduzidos e que fundamentam esta decisdo, autoriza-se o
tratamento de dados pessoais nos seguintes termos:

Responsavel pelo tratamento: Gilead Sciences Inc., representada pela Gilead
Sciences, L.da.

Finalidade: gestdo do ensaio clinico de idelalisib em combinagdo com Rituximab em
doentes com leucemia linfocitica (Protocolo GS-US-312-0133).

As categorias de dados pesscais tratados sdo as seguintes: n.° de participante no
estudo, data de nascimento, sexo, origem étnica e raca, histdria médica, dados de
exame fisico completo, eletrocardiograma, exame radiolégico, TAC ou ressonancia
magnética, biopsia medular, sinais vitais, saturacéo de oxigénio, serologia para LLC,
teste de confirmacdo para a delegdo 17p, resultados de analises laboratoriais de
sangue e urina e serdo também recolhidas informagdes sobre efeitos adversos e
medicac¢io concomitante e nome do investigador.

Interconexdes de tratamentos: Ndo ha.

Formas de exercicio do direito de acesso e retificagio: Junto do médico investigador.
Fluxos transfronteiras: Nao se verificam.

Prazo de Conservagdo: Ensaios Clinicos relativos a medicamentos que tenham obtido
autorizag@o de introdugdo 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 cédigo 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 apés o ensaio. O nome do investigador
deve, no mesmo prazo, ser eliminado.

Dos termos e condigdes fixados na Deliberagdo n.° 333/2007 e na presente
Autorizagdo decorrem obrigagtes que o responsavel deve cumprir. Deve, iguaimente,
dar conhecimento dessas condigdes a todos os intervenientes no circuito de
informacao.

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

termos acima expostos.
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Lisboa,fé setembro de 2014
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N
Luis Barroso (O \>ogal, em substituicao da Presidente)
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