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- COMISSAO NACIONAL
DE PROTECCAO DE DADOS

AUTORIZAGEO N.2 (03192014

CSL Behring GmbH, representada pela Eurotrials, notificou a Comiss&io Nacional de
Protecgéo de Dados (CNPD) de um tratamento de dados pessoais com a finalidade de
gestdo do ensaio clinico, relativo & eficacia do rVIll-SingleChain numa populagio
pediatrica com hemofilia A grave (Protocolo CSL627_3002).

As categorias de dados pessoais tratados do paciente sdo as seguintes; n.° de
participante do estudo, data de nascimento, idade, sexo, etnia, raga; histdria clinica e
cirurgica; histéria de hemofilia A, incluindo tratamento previo com FVIll, grupo
sanguineo e anomalias genéticas; critérios de inclusdo/exclusdo: analise e registo de
medicagBes anteriores (30 dias anteriores); documentagdo de parametros
farmacocingticos de tratamento prévio com FVIII; andlise do questionario de histéria
social da hemofilia e do nivel de atividade fisica; andlise e registo de medicagbes
concomitantes; quimica sérica; hematologia; contagem de linfocitos CD4 (para
participantes VIH); sinais vitais; altura e peso; exame fisico; avaliagio de tolerabilidade
local, atribuicdo da modalidade do tratamento, incluindo participagdo na
farmacocinética (opcional); inibidores do FVIII; anticorpos contra o CSL627; anticorpos
contra células CHOQO; colheita de amostra de retengdo para virologia; recolha de
Acontecimentos Adversos/Acontecimento Adversos Graves; nivel de FVII no plasma
(Farmacocinética que é opcional); distribuicdo e formacdo sobre o didrio eletronico;
analise do diario eletrdnico relativamente a avaliagdes de sangramentos,
administrag&o da dose e tolerabilidade local; registo da avaliacgo pelo investigador da
eficacia do tratamento.

As categorias de dados pessoais tratados dos Investigadores: nome completo, nimero
profissional. Dados de contacto: informagdes de contacto profissionais e/ou pessoais

de telefone, fax, email e contacto preferencial. informacgdes de divulgacdo financeira.
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[. Apreciagio

Notificado para exercer o direito de audigdo que Ihe assistia, nos termos do artigo
100.° do Cddigo do Procedimento Administrativo, o responsavel pelo tratamento
declarou ter procedido as alteragfes requeridas pela CNPD, quanto as informacdes de

natureza financeira dos investigadores e ao consentimento informado.

Quanto a informagdo de divulgacio financeira, dos investigadores participantes neste
ensaio clinico, o responsavel pelo tratamento declarou ser esta uma exigéncia da
regulamentacio (FDA) (21CFRseccio 54), a saber:

«A seguinte informacdo financeira serd recolhida dos Investigadores participantes no
estudo CSLE27_3002:

- Se existe algum acordo financeiro entre o Promotor (CSL Behring) e o Investigador
que possa influenciar os resulfados do estudo;

- Se exisfe um pagamento significativo (> 25.000 ddlares americanos) efetuado pefa
CSL Behring ao Investigador, como por exemplo para invesfigacdo a decorrer ou
equipamento que nao sera utifizado para a condugdo deste estudo;

- Se existe algum interesse proprietario por parte do investigador no produfo a ser
testado neste estudo;

- Se existe algum interesse patrimonial significativo (> 50.000 ddlares americancs} na
CSL Behring ou numa qualquer subsididria da CSL Behring.

Os investigadores terdo que responder a estas questoes com “Sim” ou “Nao”.

Esta informagdo serd recothida pelas seguintes razdes:

Tal como descrifo no requlamento de Divulgagdo Financeira pelos Investigadores
Clinicos da Food and Drugs Administration (FDA) (21 CFR seccdo 54), ftodos os
requerentes que submetam um pedido de auforizacdo de introducio no mercado tém
que submeler um conjunto de informagdo que inclui, enire oufros, os inferesses
financeiros de qualquer investigador clinico que tenha conduzido ensaios clinicos

cobertos por essa requlamentacdoy.

Rua de Sio Bento, 148-3° « 1200-821 LISBOA
Tel: 213928400 Fax:213976832 LIMHA PRIVACIDADE

- Dias dgteis das 1035 13 h
geral@enpd.pt www.cnpd.pt Svides@npd.pt



Processo n.2 10453/2014 | 3

4

COMISSAO NACIONAL
DE PROTECCAO DE DADOS

Atentos os referidos argumentos, que apontam para a necessidade de recolha dos
dados de divulgagdo financeira para comprovar a auséncia de conflitc de interesses
dos investigadores participantes no ensaio, e considerando a razoabilidade de tal
finalidade de verificacdo de garantias de isenc¢éo, admite-se a recolha destes dados

por se revelar adequada, pertinente e ndo excessiva.

No que respeita ao consentimento informado, verifica-se que o responsavel pelo
tratamento acolheu as determinagdes da CNPD, na medida em que sé o Monitor tera

acesso aos registos médicos do titular dos dados.
Deste modo, a CNPD vem converter em Autorizagdo o Projeto supra mencionado.

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

«Estd bem documentado na literatura que o risco de desenvolvimento de inibidores
baseado no subtipo HLA é diferente consoante a raga e a etnia. Ver referéncias
citadas abaixo. O risco mais elevado do desenvolvimenio de inibidores encontra-se
nos negros, seguidos pelos hispanicos e depois os caucasianos. Uma vez que um
objetivo importante deste estudo consiste em avaliar a taxa de forrmagdo de inibidor
para rVill-CadeiaSimples, a recoltha desta informagdo é crucial para este estudo.
Referéncias: Leissinger C, Cooper DL, Solem CT. Assessing the impact of age, race,
ethnicity and inhibifor status on functional limitations of patients with severe and
moderately severe haemophilia A. Haemophilia 2011, 17:884-885.

Miller, CH, Benson J, Ellingsen, J et al F8 and F9 mutations in US haemophilia
patients: correlation with history of inhibitor and race/ethnicily. Haemophifia 2012;
18:375-382.

Carpenter, SL, Soucie, JM, Sterner S el al. Increased prevalence of inhibifors in
Hispanic patients with severe haemophilia A enrolled in the Universal Data Collection
Oatabase. Haemophilia 2012; 18:e260-e265».

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 fungao destes
elementos, admite-se a recolha deste dado por se revelar adequado, pertinente € nao

excessivo face & finalidade.
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O presente ensaio prevé a criagdo de um biobanco.

Nos termos do Decreto-Lei n.° 131/2014, de 29 de agosto (diploma que regulamenta a
Lei 12/2005, de 26 de janeiro), é legitima a criagdo de um biobanco com a finalidade
de prestagdo de cuidados de saude ou de investigagdo em saude, incluindo os
estudos epidemiolégicos e populacionais (n.° 1 do artigo 6.° do referido diploma).
Todavia, sO podem ser aceites amostras biolégicas em resposta a pedidos de médicos
e ndo das préprias pessoas ou seus familiares.

Os titulares dos dados, previamente ao consentimento (que deve ser informado, livre,
escrito e especifico), deverdo ser informados sobre a identidade do responsavel pelo
tratamento, do responsavel pela informacao genetica e; se for caso disso, dos seus
representantes; finalidades; identificagdo dos destinatarios da informacéo; direitos de
acesso e de retificac@o da informacéo; prazo de conservagao da informagao; direito de
retirar o consentimento; riscos e consequéncias do tratamento de informag¢&o genética
(cf. alineas a) a g) do artigo 9.° do Decreto-Lei n.® 131/14, de 29 de agosto).

E ainda obrigatdrio informar o titular da informacéo genética sempre que seja tratada
nova informagéo que lhe diga respeito; no entanto, excetuam-se os casos em que a
informacdo genética e as bases de dados genéticos sejam utilizadas para uma
finalidade diferente da inicialmente prevista, desde que, apds autorizagéo da CNPD,
os dados genéticos sejam previamente anonimizados e ndo conduzam por si sO a
identificacdo pessoal (cf. artigo 6.°, n.? 3, e 9.%, n.° 2, Decreto-Lei n.° 131/14, de 29 de

agosto).

O doente sera identificado apenas pelas suas iniciais e por um numero especifico do
estudo. O registo na base de dados do promotor sera identificade com as suas iniciais
e coédigo 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 condigbes gerais aplicaveis

ao tratamento de dados pessoais para esta finalidade.
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No caso em aprego, a notificagdo enquadra-se no ambito tipificado pela referida
Deliberacdo.

A informacio 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 informacgao recolhida ndo é excessiva.

O fundamento de legitimidade ¢ o consentimento expresso e escrito do titular {cf.
artigo 7.° n.° 2, da LPD), bem como para a criagdo do biobanco.

Sublinha-se que, por estarmos perante um ensaio clinico que envolve menores, deve
ter-se em considerag&o o superior interesse da crianca. Como tal deve ser «...obtido o
consentimento informado do menor com idade igual ou superior a 16 anos e do seu
representante legal ou, no caso de o menor ter idade inferior a referida, do seu
representante legal, o qual deve refletir a vontade presumivel do menor...», nos
termos da alinea a) do artigo 7.° da Lei n.° 21/2014, de 16 de abril (Lei da investigacdo
clinica).

De igual modo, o menor deve receber informacdes sobre o estudo clinico e os
respetivos riscos e beneficios, adequadas & sua capacidade de compreensdo, nos
termos da alinea b) do artigo 7.° da Lei de investigacao clinica.

Pelo que, tratando-se como se trata de um ensaio clinico de menores de 6 anos de
idade, ndo e vélido o consentimento informado (constante nos autos), relative a
criangas deste periodo etario. Deve apenas considerar-se o consentimento informado

do representante legal do menor.

Quanto aos fluxos transfronteiricos, porque a informacdo estd codificada e ndo é
suscetivel de, no destino, se identificar o titular, a comunicagéo ndo configura um fluxo
transfronteirico de dados pessoais.

il. Decisdo
Assim, tendo em atengdo o disposto nas disposicdes combinadas dos artigos 28.°,
n.°1, alinea a), e 30.° da LPD, e as condigdes e limites fixados na referida Deliberacéo,
que se d&o aqui por reproduzidos e que fundamentam esta decisfo, autoriza-se o
tratamento de dados pessoais nos seguintes termos:

Responsavel pelo tratamento: CSL Behring GmbH, representada pela Eurotrials.
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Finalidade: gestdo do ensaio clinico, relativo & eficacia do rVIll-SingleChain numa
populagao pediatrica com hemofilia A grave (Protocolo CSL627_3002).

As categorias de dados pessoais tratados do paciente sdo as seguintes: n.° de
participante do estudo, data de nascimento, idade, sexo, etnia, raga; histéria clinica e
cirargica; histéria de hemofilia A, incluindo tratamento prévio com FVIIl, grupo
sanguineo e anomalias genéticas; critérios de inclusdo/excluséo; andlise e registo de
medicagdes anteriores (30 dias anteriores); documentagdo de pardmetros
farmacocinéticos de tratamento prévio com FVIII; andlise do questionario de histéria
social da hemofilia e do nivel de atividade fisica; andlise e registo de medicagdes
concomitantes; quimica seérica; hematologia; contagem de linfocitos CD4 (para
participantes VIH); sinais vitais; altura e peso; exame fisico; avaliacdo de tolerabilidade
local, atribuicdo da modalidade do tratamento, incluindoe participacdo na
farmacocinética (opcional); inibidores do FVIII; anticorpos contra o CSL627; anticorpos
contra células CHO; colheita de amostra de retengdo para virologia; recolha de
Acontecimentos Adversos/Acontecimento Adversos Graves; nivel de FVIII no plasma
(Farmacocinética que é opcional); distribuicdo e formagio sobre o diario eletronico;
analise do diario eletronico relativamente a avaliagdes de sangramentos,
administragdo da dose e tolerabilidade local; registo da avaliagéo pelo investigador da
eficacia do tratamento.

As categorias de dados pessoais tratados dos Investigadores: nome completo, nimero
profissional; Dados de contacto: informagdes de contacto profissionais efou pessoais
de telefone, fax, email e contacto preferencial; Informagdes de divulgagéo financeira.
Interconexdes de tratamentos: N&o ha.

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

Prazo de Conservagdo: Ensaios Clinicos relativos a medicamentos que tenham obtido
autorizagdo de introdug&o no mercado — Fixa-se o prazo estabelecido no ponto 5-2 do
Anexo | do Decreto-Lei n.° 20/2013, 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 fratamento, ao fim de 5 anos apds o ensaio. O nome do investigador

deve, no mesmo prazo, ser eliminado.
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Dos termos e condiges fixados na Deliberagdo n.® 333/2007 e na presente
Autorizacdo decorrem obrigagdes que o responsével deve cumprir. Deve, igualmente,
dar conhecimento dessas condigbes a todos os intervenientes no circuito de

informaggo.

Lishoa, 4 de novembro de 2014
% dé{/_’

Filipa Calvéo (Presidente)
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