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AUTORIZAGCAO N.° /2014

CSL Behring GmbH., representada pela Eurotrials, Consultores Cientificos, notificou a
Comissdo Nacional de Protecgdo de Dados (CNPD) de um tratamento de dados
pessoais com a finalidade de gestao do ensaio clinico para avaliar a seguranga e a
eficacia do fator VIII de coagulagdo recombinante (...} em doentes com hemofilia A
grave {Protocolo CSL627 _13).

As categorias de dados pessoais ftratados do paciente sdo as seguintes:
Consentimento Informado; Informagao demografica {data de nascimento, idade, sexo,
etnia, raca); histéria médica e cirlrgica; critérios de inclusdo/exclusdo; historia de
Hemofilia A, inciuindo tratamento anterior com FVIII, grupo sanguineo e anomalia
genética; historia social da hemcofilia e nivel de atividade; habitos tabagicos; amostras
de sangue para anomalia genética; quimica seroldgica; hematologia; contagem de
linfocitos CD4 (para participantes HIV); sinais vitais; exame fisico; altura e peso;
recuperacdo incremental; inibidor do FVHI; anticorpos contra as proteinas rVIil-
SingleChain e CHO; amostra de retencgéo para virologia; distribuigéo e formagéo sobre
o diario eletronico do participante; analisar diario eletrénico do participante; recother o
diario eletrénico do participante; registar a avaliagdo do investigador sobre a eficécia
do medicamento; contabilizagdo do medicamento; acontecimentos adversos e
acontecimentos adversos graves, medicagdes concomitantes; previsdo de perda
estimada de sangue intraoperatdria durante a cirurgia; transfusdes previstas durante a
cirurgia; consumo atual de rVII-SingleChain; tipo de cirurgia, relacdo com a hemofilia;
resultados da atividade plasmatica do FVIIl & hora da colheita; perda de sangue
estimada durante a cirurgia; intervencdes hemostaticas adicionais ou transfusdes
administradas; avaliacdo da eficacia hemostatica pelo investigador; presenga e
dimensao de hematomas na ferida cirtrgica; medicao de volume de drenagem através
dos drenos cirurgicos; ocorréncia de eventos tardios de repeticdo da hemorragia; data

da alta.
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As categorias de dados pessoais tratados dos investigadores s3o as seguintes: Dados
de identificagdo: nome completo, nimero profissional. Dados de contacto: informacgdes

de contacto profissionais e/ou pessoais de telefone, fax, e-mail e contacto preferencial.

O Promotor refere, no ambito das categorias de dados pessoais dos participantes, que
recolhe o dado consentimento informado e os critérios de incluséofexclusdo. Ora,
estes elementos sdo um pressuposto da realizagdo do ensaio clinico ndo constituindo,

portanto, dados pessoais.

O Promotor justificou a recotha do dado raca com os seguintes argumentos:

«Esta 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 desenvolvimento de inibidores encontra-se
nos negros, seguidos pelos hispénicos e depois os caucasianos. Uma vez que um
objetivo importante deste estudo consiste em avaliar a taxa de formacéo de inibidor
para rVill-SingleChain, a recolha desta informagdo & crucial para este estudo.
informagdes adicionais para a CNPD - Protocolo CSL627_3001 16 de outubro de
2014 Pagina 4
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Referéncias:

Leissinger C, Cooper DL, Solem CT. Assessing the impact of age, race, ethnicity and
inhibitor status on functional limitations of patients with severe and moderately severe
haemophilia A. Haemophilia 2011; 17:884-889.

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

Carpenter, SL, Soucie, JM, Sterner S et al. Increased prevalence of inhibitors in
Hispanic patients with severe haemophilia A enrolled in the Universal Data Coilection
database. Haemophilia 2012; 18:260-2655. |

Atentos os referidos argumentos, que apontam para a necessidade da recolha do
dado “raca” para aferir o perfil de seguranga e de eficacia em fun¢do destes

elementos, admite-se a recolha deste dado.

Este ensaio prevé a criagdo de biobancos.

Nos termos do Decreto-Lei n.° 131/2014, de 29 de agosto (diploma que reguiamenta a
Lei 12/2005, de 26 de janeiro), é legitima a criacdo de um biobanco com a finalidade
de prestagdo de cuidados de salde ou de investigacdo em salde, incluindo os
estudos epidemioldgicos e populacionais (n.° 1 do artigo 6.° do referido diploma).
Todavia, s6 podem ser aceites amostras biolégicas em resposta a pedidos de médicos

e ndo das proprias 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 genética e; se for caso disso, dos seus
representantes; finalidades; identificacdo dos destinatarios da informacéo; direitos de
acesso e de retificagdo da informacao; prazo de conservacgéo da informacéo; direito de
retirar o consentimento; riscos e consequéncias do tratamento de informacao genética

{cf. alineas a) a g) do artigo 9.° do Decreto-Lei n® 131/14, de 29 de agosto).
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E ainda obrigatério informar o titular da informacéo genética sempre que seja tratada
nova informagéo que lhe diga respeito; no entanto, excetuam-se os casos em qgue a
informagdo genética e as bases de dados genéticos sejam utilizadas para uma
finalidade diferente da inicialmente prevista, desde que, apds autorizagdo da CNPD,
os dados genéticos sejam previamente anonimizados e ndo conduzam por si s6 a
identificagao pessoal (cf. artigo 6° n°3, e 9° n.° 2, Decreto-Lei n.°131/14, de 29 de

agosto).

O consentimento para a conservacdo dos dados no biobanco ndo dispensa a

solicitagao de um consentimento especifico para a participacao num futuro estudo.

O doente sera identificado apenas pelas suas iniciais e por um numero 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 Deliberagdo n.° 333/07 sobre o enquadramento
legal, os fundamentos de legitimidade, os principios orientadores para o correto
cumprimento da Lei de Prote¢do de Dados, bem como as condigbes gerais aplicaveis
ao tratamente de dados pessoais para esta finalidade.

No casc em aprego, a nofificagdo enquadra-se no ambito tipificado pela referida
Deliberacao.

A informacdo tratada € 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 infermacéo recolhida ndo é excessiva.

O fundamento de legitimidade € o consentimento expresso e escrito do titular {cf.
artigo 7.9, n.° 2, da LPD).

Sublinha-se que, por estarmos perante um ensaio clinico que envolve menores, deve
ter-se em consideracao 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 iegal ou, no caso de o menor ter idade inferior a referida, do seu

representante legal, ¢ qual deve refletir 2 vontade presumivel do menor...», nos
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termos da alinea a) do artigo 7.° da Lei n.° 21/2014, de 16 de abril (Lei da investiga¢do
clinica).

De igual modo, o menor deve receber informacdes sobre o estudo clinico e os
respetivos riscos e beneficios, adequadas & sua capacidade de compreensio, nos

termos da alinea b) do artigo 7.° da Lei de investigagéo clinica.

O responsavel declarou a existéncia de interconex&c com o tratamento de
farmacovigilancia. Na medida em que tais tratamentos estao codificados, néo podendo
o responsavel aceder & identidade do titular, o inter-relacionamento da informagéao,

n&o constitui uma interconexdo de dados pessoais.

Quanto aos fluxos transfronteiricos, porque a informacdo estd codificada e ndo e
suscetivel de, no destino, se identificar o titular, a comunicagao nao configura um fluxo

transfronieirico de dados pessoais.

Assim, tendo em atencéo 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,
que se dao aqui por reproduzidos e que fundamentam esta decisao, autoriza-se o
tratamento de dados pessoais nos seguintes termos:

Responsavel pelo tratamento: CSL Behring GmbH., representada pela Eurotrials,
Consuitores Cientificos.

Finalidade: gestao do ensaio clinico para avaliar a seguranga e a eficacia do fator VIii
de coagulagido recombinante (...) em dcentes com hemofilia A grave (Protocolo
CSLB27_13).

As categorias de dados pessoais tratados do paciente s&o as seguintes: Informagao
demografica (data de nascimento, idade, sexo, etnia, raga); historia médica e cirdrgica;
histéria de Hemofilia A, incluindo tratamento anterior com FVIil, grupo sanguineo e
anomalia genética; historia social da hemofilia e nivel de atividade; habitos tabagicos;
amostras de sangue para anomalia genética; quimica seroldgica; hematologia;
contagem de linfocitos CD4 (para participantes HIV); sinais vitais; exame fisico; altura
e peso; recuperacao incremental; inibidor do FVIII; anticorpos contra as proteinas rVill-

SingleChain e CHO; amostra de retengao para virologia; distribuicéo e formacg&o sobre
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o0 diario eletrénico do participante; analisar diario eletrénico do participante; recolher o
diario eletronico do participante; registar a avaliagdo do investigador sobre a eficacia
do medicamento; contabilizagdo do medicamento; acontecimentos adversos e
acontecimentos adversos graves; medicagdes concomitantes; previsdo de perda
estimada de sangue intraoperatéria durante a cirurgia; transfusdes previstas durante a
cirurgia; consumo atual de rVII-SingleChain; tipo de cirurgia, relacdo com a hemofilia;
resultados da atividade plasmatica do FVIl e hora da colheita; perda de sangue
estimada durante a cirurgia; intervengbes hemostaticas adicionais ou transfusdes
administradas; avaliacdo da eficacia hemostdtica pelo investigador; presenca e
dimensao de hematomas na ferida cirurgica; medigdo de volume de drenagem através
dos drenos cirdrgicos; ocorréncia de eventos tardios de repeticdo da hemorragia; data
da alta.

As categorias de dados pessoais dos Investigadores s@o as seguintes: Dados de
identificagdo: nome completo, numero profissional. Dados de contacto: informacdes de
contacto profissionais e/ou pessoais de telefone, fax, email e contacto preferencial.
Interconexdes de tratamentos: Nao ha.

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

Prazo de Conservagéo: Ensaios Clinicos relativos a medicamentos que tenham obtido
autorizagéo de introdugé@o 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 apos 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
Autorizagéo decorrem obrigagbes que o responsével deve cumprir. Deve, igualmente,
dar conhecimento dessas condigbes a todos os intervenientes no circuito de

informacéo.
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Lisboa, 25 novembro de 2014

NP [ —

Luis Barroso (O Vogal em substituicdo da Presidente)
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