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AUTORIZAGAO N° 1YY 12014

.  Pedido

A Sanofi ~ Produtos Farmacéuticos, Lda. notificou & Comissdo Nacional de Protecéo
de Dados (CNPD) uma alteragdo ao tratamento de dados anteriormente notificado
para o estudo da eficécia do regime de insulina glargina em doentes com diabetes
mellitus tipo 2 na pratica clinica (Estudo LAUREL), objeto da Autorizagdo n.°
8944/2012 de 6 de novembro, no ambito do processo n.° 10022/2012.

A responsavel justifica a necessidade de alteragéo por via de uma adenda (Adenda 1)
ao protocolo original do estudo bem como da alteragdo do caderno de recolha de
dados com base na existéncia de uma obrigagéo decorrente de uma nova legislacdo
europeia de farmacovigilancia (EMA/873138/2011 Ver. 1, Guideline on good
pharmacovigilance practices - GVP) que determina que devem ser registados todos os
acontecimentos adversos ocorridos no dmbito de um estudo observacional, devendo

esse dado ser recolhido pelo investigador e notificado ao promotor do estudo.

A entidade encarregue do processamento da informacdo é a Eurotrials — Scientific
Consultants, S.A., com a qual a responsavel pelo tratamento celebrarda o contrato
previsto no art. 14.° da Lei n.° 67/98, de 26 de Outubro (LPD).

Serdo incluidos no estudo duzentos e vinte individuos com a patologia, maiores de
idade, que iniciem o tratamento em regime de insulina glargina, por comparacgdo com

um grupo de doentes em tratamento com insulina NPH.

Aos participantes no estudo sera pedido que respondam a dois questionarios sobre a
satisfagdo com o tratamento, bem como que o seu médico assistente recolha dados

demograficos, histdria clinica e terapéutica associada a diabetes do processo clinico.
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O médico assistente, investigador no estudo, solicitara consentimento informado, cuja

declaracdo sera arquivada em local de acesso reservado no hospital.
Os dados serdo recolhidos num caderno de recolha de dados em formato eletrénico.

No “cadernc de recolha de dados” ndo ha identificagdo nominal do titular, sendo
aposto um codigo de doente. A chave desta codificacdo sé pode ser conhecida do

médico assistente.

Os destinatarios serdo ainda informados sobre a natureza facultativa da sua

participacéo e garantida confidencialidade no tratamento.

Il.  Andlise

A autorizagdo n.° 8944/2012 que a requerente pretende seja alterada foi proferida com
base em determinados pressupostos. A necessidade de recolha de mais um dado
implica que uma nova apreciagédo e, consequentemente, nova autorizagdo.

Constituindo aquela autorizacdo inicial uma deciséo valida que consubstancia um acto
constitutivo de direitos legalmente protegidos, imp&e-se apreciar, antes de mais, se tal

decisdo pode ser revogada, para dar lugar a nova deciso.

Sobre esta matéria rege o n.° 2 do artigo 140.° do Cdédigo de Procedimento
Administrativo que afirma que os actos constitutivos de direitos ou interesses
legalmente protegidos s&o revogaveis:

- “Na parte em que sejam desfavoraveis aos interesses dos seus destinatarios”
[cf. alinea a)],

- “Quando todos os interessados déem a sua concordéncia a revogacgio do

acto e ndo se trate de direitos ou interesses indisponiveis”.
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Assim, quer porque eventual alteracdo da decisdo seria favoravel aos interesses da
requerente, quer porque esta mais do que dar o seu acordo a essa eventual

modificacao, a solicitou, delibera-se revogar a Autorizagédo n.° 8944/2012.

A CNPD ja se pronunciou na sua Deliberagdo 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 Prote¢do de Dados — LPD),
bem como as condi¢des gerais aplicaveis ao tratamento de dados pessoais para a

finalidade de estudos de investigacao na area da saude.

Assim, enquadrando-se 0 caso em apreco no ambito tipificado pela referida
Deliberacdo, porque referentes a salde e a vida privada, os dados recolhidos pela
requerente tém a natureza de sensiveis, razdo pela qual o respetivo tratamento sé
pode basear-se no consentimento expresso, esclarecido e livre dos titulares dos

dados, nos termos do disposto no n.° 2 do artigo 7.° da LPD.

Entende-se por «consentimento expresso, esclarecido e livre do titular», qualquer
manifestagdo de vontade, livre, especifica e informada, nos termos da qual o titular
aceita que os seus dados sejam objeto de tratamento, o qual deve ser obtido através
de uma “declarac@o de consentimento informado ” onde seja utilizada uma linguagem

clara e acessivel.

Nos termos do artigo 10.° da LPD, a declaragdo de consentimento tem de conter a
identificacdo do responsavel pelo tratamento e a finalidade do tratamento, devendo
ainda conter informacg&o sobre a existéncia e as condi¢cbes do direito de acesso e de

retificacao por parte do respetivo titular.

Os titulares dos dados, de acordo com a declarag@o de consentimento informado junta
aos autos, apbem as suas assinaturas na mesma, deste modo satisfazendo as

exigéncias legais.
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Quanto a necessidade de recolha do dado referente & verificagdo de um
acontecimento adverso, embora ndo tenha sido invocada a legislagdo pertinente,
tendo em conta o objeto do estudo e a legislacdo em vigor, nada obsta a que o0 mesmo
seja recolhido.

Quanto & comunicagé@o da verificagdo de um efeito adverso, na medida em que se
trata de obrigag&o do investigador decorrente da Lei n.° 21/2014, de 16 de abril, e em
que os participantes sao identificados apenas por cédigo insusceptivel de identificacéo
pelo promotor do estudo, considera-se que ndo ha tratamento de dados pessoais nos

termos da LPD, pelo que nada ha a acrescentar & autorizag@o anterior a este respeito.

Assim, a informacédo tratada é recolhida de forma licita (art.? 5.°, n.°1 alinea a) da Lei
n.° 67/98), para finalidades determinadas, explicitas e legitimas (cf. alinea b) do
mesmo artigo) e nédo € excessiva e o fundamento de legitimidade é o consentimento

expresso do titular dos dados.

1. Concluséo

Nos termos das disposi¢bes 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 Protec¢do de Dados, com as
condicbes e limites fixados na referida Deliberacéo n.° 227/2007, que se ddo aqui por
reproduzidos e que fundamentam esta decisdo, autoriza-se o tratamento de dados

supra referido, consignando-se o seguinte:

Responsavel pelo tratamento: Sanofi — Produtos Farmacéuticos, Lda.

Finalidade: Estudo observacional para avaliar a eficacia do regime de insulina glargina
em doentes com diabetes mellitus tipo 2 na prética clinica (Estudo LAUREL).
Categoria de Dados pessoais tratados: codigo do participante; dados
sociodemograficos (sexo, idade); dados antropométricos (peso, altura, PAS); pressdo

arterial; valores de glicemia e HbA1c; histéria clinica e terapéutica actual; insulina
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basal; insulina prandial; antidiabéticos orais; avaliagdo do controlo glicémico; episédios

de hipoglicemia; caracterizagdo do processo de administragdo de insulina e recursos;

nimero de consultas; urgéncias e hospitalizagdes no Ultimo més; comorbilidades e
tratamentos concomitantes; questionario de satisfacdo com o tratamento da diabetes;
efeitos adversos.

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

Formas de exercicio do direito de acesso e retificagdo: Junto do médico assistente.
Interconexdes de tratamentos: N&o ha.

Transferéncias de dados para paises terceiros: Nao ha.

Prazo de conservagdo: A chave de codificacdo dos dados do titular deve ser destruida

um més apods o fim do estudo.

Dos termos e condigSes fixados na Deliberagdo n.° 227/ 2007 e na presente
Autorizag&o decorrem obrigagdes que o responsavel deve cumprir. Deve, igualmente,
dar conhecimento dessas condigbes a todos os intervenientes no circuito de

informacao.

Pela presente Autorizagdo se revoga a Autorizagédo n.° 8944/2012, de 6 de novembro,
proferida no ambito do processo n.° 10022/2012.

Q
Lisboeuf2 de agosto de 2014

~,

Ana Rogque (Relatora)
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