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[.  Pedido

A Novartis Farma -~ Produtos farmacéuticos, S.A. notificou &8 Comissdo Nacional de
Protecdo de Dados (CNPD) um tratamento de dados pessoais com a finalidade de
elaborar um estudo observacional denominado “POSITIVE - Estudo Observacional
Portugués de Coorte Paralela para Determinar o Efeito na Adesdo, Qualidade de Vida
e Satisfacdo com o Tratamento na Saude de Doentes com Esclerose Multipla Tratados

com Fingolimod versus Doentes em Tratamento com um DMT de 1.2 Linha”.

A entidade encarregue do processamento da informacé@o € a Eurotrials, Consultores
Cientificos, S.A,, com a qual a responsavel pelo tratamento celebrara o contrato
previsto no art. 14.° da Lei n.° 67/98, de 26 de Outubro (Lei de Protegéo de Dados -
LPD).

O objetivo principal do estudo consiste em determinar a adesdo ao tratamento de
doentes com Esclerose Multipla (EM) tratados com Fingolimod (Gilenya 0,5mg) versus
doentes em tratamento com um DMT de 1?2 linha (outro medicamento prescrito e
aprovado para o tratamento da EM muiltipla de surto-remissao)

Adicionalmente, o estudo tem ainda como objetivos secundarios relevantes a
determinagdo da qualidade de vida e satisfagdo com o tratamento da populacéo

anteriormente referida.

Este estudo prevé a participagao de 12 hospitais, no territério de Portugal continental e
a inclusdo de 152 doentes com esclerose muttipla, que cumpram todos os critérios de
inclusdo e ndo apresentem qualquer critério de exclusdo, durante um periodo de

recrutamento previsto de 12 meses.
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A participacdo no estudo consistira na recolha dos dados pelo médico assistente, no
ambito das consultas realizadas habitualmente, durante aproximadamente 12 meses.

investigador no estudo, e resposta a questionarios no decorrer de trés consultas

Os dados serdo recolhidos num “caderno de recolha de dados” em papel e
posteriormente transcritos par o caderno de recolha de dados em formato electrénico,
no qual ndo ha identificagdo nominal do titular, sendo aposto um cédigo de doente. A

chave desta codificagdo s6 pode ser conhecida do médico investigador.

Os destinatarios sdo ainda informados sobre a natureza facultativa da sua participacéo
e garantida confidencialidade no tratamento, caso decidam participar, recolhendo o

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

Il.  Analise

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 Protegdo de Dados —~ LPD),
bem como as condi¢des gerais aplicaveis ao tratamento de dados pessoais para a
finalidade de estudos de investigagdo na area da satde.

Assim, enquadrando-se o caso em apregco 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 s6
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 qualquer manifestacdo 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 “declaracdo de consentimento

informado ” onde seja utilizada uma linguagem clara e acessivel.
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Nos termos do artigo 10.° da LPD, a declaracdo de consentimento tem de conter a
identificacdo do responsave! pelo tratamento e a finalidade do tratamento, devendo
ainda conter informacdo sobre a existéncia e as condi¢cfes do direito de acesso e de

retificacdo por parte do respetivo titular.

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

exigéncias legais.

Cabe ao Investigador assegurar a confidencialidade dos dados pessoais e da
informacdo tratada, conforme o estatuido na alinea g) do artigo 10.° da Lei n.°
21/2014, de 16 de abril (Lei da investigagao clinica).

Assim, apenas poderao ter acesso aos registos médicos originais o médico assistente
e um monitor, (nos termos do artigo 11.° da Lei da investigagao clinica), e apenas na
medida do estritamente necessario, também recaindo sobre este a obrigacdo de
confidencialidade.

Quanto a comunicacdo da verificagdo de um efeito adverso, na medida em que se
trata de obrigagado do investigador decorrente da Lei n.° 21/2014, de 16 de abril, e em
que os participantes sdo identificados apenas por cddigo insusceptivel de identificacéo
pelo promotor do estudo, considera-se que n&do ha tratamento de dados pessoais nos
termos da LPD.

Assinala-se por fim que o tratamento de dados com a finalidade de farmacovigilancia
deve ser objeto de notificacdo auténoma, uma vez que o mesmo estd sujeito a um
regime legal distinto, podendo apenas no ambito do presente estudo ser registada a

existéncia de uma reaccéo adversa.
A informacdo 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 nao é excessiva.

O fundamento de legitimidade é o consentimento expresso do titular dos dados.
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Itl.  Conclusio

Assim, nos termos das disposicdes conjugadas do n.° 2 do artigo 7.°, n.°1 do artigo 27.
° al. a) do n.° 1 do artigo 28.° e artigo 30.° da Lei de Protecdo de Dados, com as
condigGes e limites fixados na referida Deliberagéo n.° 227/2007, que se d&o aqui por
reproduzidos e que fundamentam esta decisdo, autoriza-se o tratamento de dados

supra referido, para a elaboracgdo do presente estudo, consignando-se o seguinte:

Responsavel pelo tratamento: Novartis Farma — Produtos farmacéuticos, S.A;
Finalidade: Estudo observacional POSITIVE ~ “Estudo Observacional Portugués de
Coorte Paralela para Determinar o Efeito na Adesao, Qualidade de Vida e Satisfagéo
com o Tratamento na Saude de Doentes com Esclerose Multipla Tratados com
Fingolimod versus Doentes em Tratamento com um DMT de 1.2 Linha”;

Categoria de Dados pessoais fratados: coédigo do participante; idade; género;
escolaridade; sinais vitais; habitos tabagicos e alcodlicos; data do diagndstico de EM;
historial da EM; comorbilidades; medicacdo; escala de incapacidade; escala de
qualidade de vida; escala de satisfagdo com o tratamento; questionario de
produtividade laboral de Endicott; acontecimentos adversos; exposi¢cdo a farmaco
durante a gravidez.

Do investigador: hospital,servi¢o e telefone/email.

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

Formas de exercicio do direito de acesso e retificagdo: Junto do médico
assistente/investigador.

Interconexdes de tratamentos: Nao ha.

Transferéncias de dados para paises terceiros: Nao ha.

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

um més apos o fim do estudo.
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Dos termos e condigbes fixados na Deliberagdo n.° 227/ 2007 e na presente

Autorizagdo decorrem obrigagdes que o responsavel deve cumprir. Deve, igualmente,
dar conhecimento dessas condigdes a todos os intervenientes no circuito de

informacéo.

Lisboa, Q& de agosto de 2014

A

Jodo Marques (Reléftor)
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