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Synageva BioPharma Corp notificou & Comiss&o Nacional de Protecgdo de Dados
(CNPD) um tratamentoc de dados pessoais com a finalidade de elaborar um estudo
para identificacdo da frequéncia de deficiéncia de lipase Acida lisossomal em

populacdes de pacientes em risco.

A deficiéncia de lipase 4cida lisossomal (LALD) & uma doenga que provoca a
acumulagéo de gordura (lipidos) no figado e noutras partes do organismo, ¢ que por
sua vez pode ser causador de outros problemas de satde.

O objetivo principal do estudo consiste, entdo, em analisar se determinados fatores

podem prever se uma pessoa esta em risco de LALD.

O estudo decorrera no Centro Hospitalar Alto Ave (Hospital de Guimaraes, Centro
Hospitalar do Porto (Hospital de Sto. Antonio), Centro Hospitalar Universidade de
Coimbra (CHUC), Hospital Beatriz Angelo — L.oures e Centro Hospitalar Lisboa Norte
(Hospital de St Maria), e em Portugal o nimero de recrutamentos devera rondar os

500 participantes.

A participag&o no estudo consistird na recolha de dados demograficos e historial
médico pelo médico assistente, investigador no estudo. Sera colhida uma amostra de

sangue para exames laboratoriais.

Os dados serdo recolhidos num “caderno de recolha de dados” no qual ndo ha
identificagdo nominal do titular, sendo aposto um cédigo de doente. A amostra de
sangue sera obieto da mesma codificagcdo. A chave desta codificagdo s6 pode ser

conhecida da equipa de investigacio.
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Os destinatarios sdo ainda informados sobre a natureza facultativa da sua participagao
e garantida confidencialidade no tratamento, caso decidam participar, recolhendo o

médico assistente/investigador o seu consentimento informado para o efeito.

1.  Analise

A CNPD ja se pronunciou na sua Deliberacdo n.° 227/2007 sobre o enquadramento
legal, os fundamentos de legitimidade, os principios orientadores para o correto
cumprimento da Lei n.° 67/98, de 26 de outubro (Lei de Protecdo de Dados — LPD),
bem como as condicdes gerais aplicaveis ao tratamento de dados pessoais para a
finalidade de estudos de investigacéo na area da salde.

Assim, enquadrando-se o caso em aprego no ambito tipificado pela referida
Deliberacg&o, porque referentes & salde e a vida privada, os dados recolhidos peia
requerente tém a natureza de sensiveis, razéo pela qual o respetivo tratamento 80
pode basear-se no consentimento expresso, esclarecido e livre dos titulares dos
dados, ou dos seus representantes legais, nos termos do disposto no n.° 2 do artigo
7.°da LPD.

Entende-se por consentimento qualquer manifestacdo de vontade, livre, especifica e
informada, nos termos da qual o titular aceita que os seus dados sejam objeto de
tratamento, o gual deve ser obtido através de uma “declaracio de consentimento

informado ” onde seja utilizada uma linguagem clara e acessivel.

Nos termos do artigo 10.° da [.PD, a declaragdo de consentimento tem de conter a
identificacdo do responsavel pelo tratamento e a finalidade do tratamento, devendo
ainda conter informac&o sobre a existéncia e as condigbes do direito de acesso e de

retificacao por parte do respetivo titular.
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Os titulares dos dados, de acordo com a declaragdo de consentimento informado junta
aos autos, apdem as suas assinaturas na mesma, deste modo satisfazendo as

exigéncias legais.

No que concerne & recolha do dado raga, o responsavel pelo tratamento justifica a sua

necessidade do seguinte modo:

“Scientific justification for the ethnic racial dafa on the CRF of the STUDY TO
IDENTIFY THE FREQUENCY OF LYSOSOMAL ACID LIPASE DEFICIENCY IN AT-
RISK PATIENT POPULATIONS.

Lysosomal Acid Lipase Deficiency (LAL D) in patients greater than 2 years old, i.e. the
population under study for this protocol has an estimated prevalence of 1:40,000 to
1:300,000 lives’?. This is a wide range and this study will hopefully provide some
grealer precision lo that estimale.

The frequency of this variety of LAL [ in different populations is unknown, but it is
genarally thought that the disease is often unrecognized3. The siudy by Scott
concluded that LAL D may be underdiagnosed in Caucasian ahd Hispanic poptiations
or mistaken for another disease®. As a result patients may nof receive vailuable
freatment options for a serious iflness due fo reduced awareness and other population
groups in whom the disease is under represented may require more sophisticated
techniques for identification.

This study is reviewing 10,000 patients with specific criferia considered to be high risk
for identification of LAL D. Further identification of specific population groups will add fo
the knowledge base of the disease epidemiology and could potentially provide useful

clues for valuable public health inferventions in at-risk population groups.”

i Grabowski GA, et al, Lysosomal acid lipase deficiencies: the Wolman disease/cholesteryl ester storage disease
spectrum, in C Scriver et al {eds): Metabolic & Molecuiar Bases of Inherited Disease — OMMBID. www.ommbid.com,
New York, McGraw-Hill, Chap. 142, Updated, March 2012,

2 pMuntoni S, et. al. Prevalence of cholestery! ester storage disease. Arterioscler Thromb Vasc Biol. 2007;27:1866-68.

* Scott SA, et al. Frequency of the Cholesteryl Ester Storage Disease Common LIPA E8SJM Mutation (c.894G>A} in

Various Racial and Ethnic Groups. Hepatelogy. 2013 Seplember ; 58(3): 958-865.
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Tendo em conta o teor da justificac8io e a pertinéncia das razbes nele invocadas para
o estudo ora em causa, entende a CNPD que é legitima a recolha e tratamento do

dado raga.

Cabe ao Investigador assegurar a confidencialidade dos dados pessoais e da
informag&o tratada, conforme o estatuido na alinea g) do artigo 10.° da Lei n.?
21/2014, de 16 de abril (Lei da investigagdo clinica). Assim, apenas poderdo ter
acesso aos registos medicos originais o médico assistente e um monitor, (nos termos
do artigo 11.° da Lei da investigag&o clinica), e apenas na medida do estritamente

necessario, também recaindo scbre este a obrigagfo de confidencialidade.

A informagao tratada é recolhida de forma licita (artigo 5.°, n.° 1 alinea &) da LPD),
para finalidades determinadas, explicitas e legitimas (cf. alinea &) do mesmo artigo) e

nao € excessiva.

O fundamento de legitimidade & o consentimento expresso do titular dos dados.

[H. Conclusdo

Assim, nos termos das disposigdes conjugadas do n.° 2 do artigo 7.%, n.° 1 do artigo
27.°, alinea a) do n.° 1 do artigo 28.° e artigo 30.° da Lei de Protegio de Dados, com
as condigdes e limites fixados na referida Deliberagao n.° 227/2007, que se dao aqui
por reproduzidos e que fundamentam esta decis&o, autoriza-se o tratamento de dados

supra referido, consignando-se o seguinte:

Responsavel pelo tratamento: Synageva BioPharma Corp;
Finalidade: estudo para identificacdo da frequéncia de deficiéncia de lipase acida

lisossomal em populagdes de pacientes em risco;
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Categoria de Dados pessoais tratados: codigo do participante; dados demograficos
(idade, sexo, raga. etnia); hisidria medica, amostra de sangue e resultados

laboratoriais.

Entidades a quem podem ser comunicados: N&o ha.

Formas de exercicio do direite de acesso e retificacdo: Junto do médico assistente,
investigador no estudo.

Interconexdes de tratamentos: N&o ha.

Transferéncias de dados para pafses terceiros: Nao ha.

Prazo de conservagéo: A chave de codificag@o dos dados do titular deve ser destruida

um més apds o fim do estudo.

Dos termos e condicBes fixados na Deliberag@o n. 227/ 2007 e na presente
Autorizagdo decorrem obrigagtes que o responsavel deve cumprir. Deve, igualmente,
dar conhecimento dessas condigBes a todos os intervenientes no circuito de

informagéo.

Lisboa, 9 de dezembro de 2014

J

Luis Barroso {0 Vagat, em substituicdo da Presidente)
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