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AUTORIZACAO N.¢ 396012014

BioMarin Pharmaceutical Inc., representada pela BioMarin Europe Limited — Sucursal
em Portugal, notificou a Comissdo Nacional de Protecgio de Dados — CNPD de um
tratamento de dados pessoais com a finalidade de gestédo do ensaio clinico de BMN
701 (GAA humana recombinante marcada com GILT) em doentes com doenca de
Pompe. (Protocolo 701-301).

As categorias de dados pessoais tratados do paciente sdo as seguintes: N.° de
participante no estudo, data de nascimento, sexo e raga, historia médica, sinais vitais e

sangue.

As categorias de dados pessoais dos Investigadores s&o as seguintes: Dados de
identificagio: nome completo, nimero do investigador no estudo, numero de licenga
profissional, dados de contacto: domicilio profissional, contactos profissionais efou
pessoais de telefone, e-mail e fax Outros: fungbes que desempenham no
Ensaio/Estudo, data de envolvimento no Ensaio/Estudo, dados relacionados com a
eventual existéncia de interesses financeiros no Promotor e outros dados constantes
do curriculum vitae entregue pelo investigador ou outro membro da equipa de

investigacao ao Promotor.

Analisado o processo, foi proferido o Projeto de Autorizagé@o n.® 44/2014, de 29 de
julho, onde se manifestava a intengdo de ndo autorizar o tratamento do dado raga -
uma vez que ndo foram apresentadas razfes suscetiveis de demonstrar a

necessidade de tal recolha no caso em apreco.

De igual modo, alertou-se para a necessidade de alteracéo do texto do consentimento

informado, para que apenas os monitores do responsavel pelo tratamento, € ndo o
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BioMarin Pharmaceutical inc., representada pela BioMarin Europe Limited — Sucursal
em Portugal, notificou a Comiss&o Nacional de Protecgdo de Dados — CNPD de um
tratamento de dados pessoais com a finalidade de gestao do ensaio clinico de BMN
701 (GAA humana recombinante marcada com GILT) em doentes com doenga de
Pompe. {(Protocolo 701-301).

As categorias de dados pessoais tratados do paciente s&@o as seguintes: N.° de
participante no estudo, data de nascimento, sexo e raca, histéria médica, sinais vitais e

sangue.

As categorias de dados pessoais dos Investigadores sdo as seguintes: Dados de
identificagdo: nome completo, nimero do investigador no estudo, namero de licenca
profissional, dados de contacto: domicilio profissional, contactos profissionais efou
pessoais de telefone, e-mail e fax'- Outros: funcdes que desempenham no
Ensaio/Estudo, data de envolvimenio no Ensaio/Estudo, dados relacionados com a
eventual existéncia de interesses financeiros no Promotor e outros dados constantes
do curriculum vifae entregue pelo investigador ou oufro membro da equipa de

investigac&o ao Promotor.

Analisado o processo, foi prc)i‘erido o Projeto de Autorizacdo n.° 44/2014, de 29 de
julho, onde se manifestava a intengdo de ndo autorizar o tratamento do dado raga -
uma vez que ndo foram apresentadas razdes suscetiveis de demonstrar a

necessidade de tal recotha no caso em aprego.

De igual modo, alertou-se para a necessidade de alteragdo do texto do consentimento

informado, para que apenas os monitores do responsavel pelo tratamento, e ndo o
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Promotor e seus representantes, tivessem acesso aos ficheiros clinicos para efeitos de

verificagéo da conformidade da recolha de dados.

Notificado para exercer o direito de audicdo que lhe assistia, nos termos do artigo
100.? do C.P.A., verifica-se que o responsavel pelo tratamento veio pronunciar-se

acolhendo todas as recomendacdes da CNPD.
O responsavel pelo tratamento veio justificar a recolha do dado raca:

«A Racga / efnia sdo recolhidas para determinar variacdo de valores de percentagem
normais previstos para o fteste respiratdrio realizado como parte do estudo 301. O
endpoint primario, 0s valores normais de pressdo inspiratdria méxima, tendem a ser
menores para certos grupos etnicos, em comparagdo com outros. Os doenfes
Japoneses tendem a ter valores normais de pressao inspiratoria maxima, que sdo 82%
dos norte-americanos caucasianos do sexo masculino. Nishimura Y, Maeda H, Tanaka
K, Hashimoto A, Yokoyama Y, Fukuzaki H. The effect of aging on respiratory muscle
function. Jpn J Thorac Dis 1991,29:795-807.

Por isso, como parte do estudo 301 € necessario recolher o dado raga / efnia na nossa
base de dados para determinar se 0s doentes sdo elegiveis para entrar no estudo e

lambém para avaliar as mudancas nos parémelros respiratdrios ao longo do tempo».

Assim sendo, atentos os referidos argumentos que apontam para a necessidade da
recolha do dado "raga” para aferir o perfil de seguranca e de eficacia em fungio destes

elementos, admite-se a recolha deste dado.

O responsavel pelo tratamento acolheu a recomendacédo da CNPD para alterar o
consentimento informado do paciente no sentido de somente o monitor ter acesso aos
registos médicos do seu titular, bem como autoridades regulamentares nos termos da
Lei.

Finalmente, no que respeita ao pedido de esclarecimentos quanto aoc comentario

“Todavia, s6 podem ser aceites amostras biolégicas em resposta a pedidos de
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médicos e ndo das prdprias pessoas ou seus familiares”, informamos que se trata da
norma constante do n.° 4 do artigo 19.° da Lei 12/2005, de 26 de janeiro.

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

titular, a comunicag&o nédo configura um fluxo transfronteirigo de dados pessoais.

O doente sera identificado apenas pelas suas iniciais e por um ndmero 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 cédigo 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 Protecdo de Dados, bem como as condicdes gerais aplicaveis

ao tratamento de dados pessoais para esta finalidade.

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

Responsavel pelo tratamento: BioMarin Pharmaceutical Inc., representada pela
BioMarin Europe Limited — Sucursal em Portugal.

Finalidade: gestdo do ensaio clinico de BMN 701 (GAA humana recombinante
marcada com GILT) em doentes com doenga de Pompe. (Protocolo 701-301).

As categorias de dados pessoais tratados do paciente sfo as seguintes: N.° de
participante no estudo, data de nascimento, sexo e racga, histéria médica, sinais vitais e
sangue.

As categorias de dados pessoais tratados do investigador sdo as seguintes: Dados de
identificag&o: nome completo, nimero do investigador no estudo, nuimero de licenca
profissional, dados de contacto: domicilio profissional, contactos profissionais efou
pessoais de telefone, e-mail e fax Ouftros: fungbes que desempenham no

Ensaio/Estudo, data de envolvimento no Ensaio/Estudo, dados relacionados com a
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eventual existéncia de interesses financeiros no Promotor e outros dados constantes
do curriculum vitae entregue pelo investigador ou outro membro da equipa de
investigac&o ao Promotor.

Interconexdes de tratamentos:; Nao ha.

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

Prazo de Conservag&o: 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 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 Deliberacdo n. 333/2007 e na presente
Autorizagdo decorrem obrigagfes que o responsavel deve cumprir. Deve, igualmente,
dar conhecimento dessas condigbes a todos os intervenientes no circuito de

informacgéo.

Lisboa, 30 de setembro de 2014
/—-

'S
o

Filipa Calvao {Presidente)
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