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. Pedido

A ZAMBON, S A.U. notificou a Comiss&o Nacional de Protegéo de Dados {CNPD) um
tratamento de dados pessoais com a finalidade de elaborar um estudo sobre a
“Avaliacdo da Tolerabilidade de um Suplemento Alimentar de Ferro Lipossédmico Oral,
Fisiogen Ferro Forte®, na Deficiéncia de Ferro em Individuos com Doenca

inflamatoria [ntestinal”.

Analisado o processo, foi proferido o Projeto de Autorizagdo n.° 46/2014, de 8§ de
agosto de 2014, gue determinava a alteracdo do texto do consentimento informado,
para que, para alédm do investigador, apenas o monitor do responsavel pelo
tratamento tivesse acesso aos ficheiros clinicos originais para efeitos de verificacao

da conformidade da recolha de dados.

Notificada para exercer o direito de audigdo que lhe assistia, nos termos do artigo
100.° do C.P.A., a responsavel pelo tratamenio veio pronunciar-se nos termos

seguintes:

“‘De forma a incorporar todas as condigdes exigidas no projeto de autorizag@o n®
46/2014 foram realizadas as seguintes alteragdes na Folha de Informacgio para
Doente e Declaracdo de Consentimento Informado:

Adicdo da referéncia & nova lei da investigacdo clinica N.° 21/2014 de 16 de
Abril no 2° paragrafo da 22 pagina:
“‘Deve saber que, 0 esfudo € realizado em conformidade com a Legisiacdo
Portuguesa aplicavel sobre Investigagdo Clinica, nomeadamente a lei N.° 21/2074 de
16 de Abril, & de acordo com a Lei da Profegdo de Dados Pessoais, Lei n® 67/98, de
26 de outubro e a Deliberacdo 227/2007, de 28 de Maio, da Comissdo Nacional de
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Protecdo de Dados, serd salvaguardada a confidencialidade dos dados pessoais de
todos os doentes, e toda a informacdo recolhida neste estudo serd manipulada de

forma fotalmente confidencial.

Restricdo do acesso ao processo clinico de acordo com a lei da investigagao

clinica N.° 21/2014 de 16 de Abril (3° paragrafo da 2° pagina):
Durante o estudo, ofs) monitor(es), ofs) auditor(es), autoridades regulamentares, e
Comissées de Etica para Saude e os representantes autorizados pelo Promotor
terdo acesso direto & sua histdria clinica pessoal para poderem verificar que os dados
e procedimentos do estudo estio a ser efetuados de acordo com o protocolo e
requisitos legais, sem com isso violarem a confidencialidade. Por conseguinte, 0s
seus dados poderdo ser auditados por auditor(es) ou inspecionados por inspetor(es),
na presenga e airavés do seu médico do estudo e, se aplicdvel, com o apoio do
monitor que esta autorizado pela Comissdo Nacional de Profe¢do de Dados a aceder

a0s seus dados clinfcos em nome deo promofor.”

Ora, verifica-se que o responsavel pelo tratamento ndo acolheu as indicagbes da
CNPD, pois a declaragdo de consentimento informado mantem referéncia ao acesso
aos dados clinicos pessoais pelo(s) monitor(es), ofs) auditor(es), autoridades
regulamentares e Comissdes de Etica para a Salde.

Como referido no projeto de autorizacéio citado, nos termos da Lei n.° 21/2014, o
acesso a registos médicos originais, ou seja, a dados pessoais identificados, antes da
codificacio devida pelo investigador, s¢ é possivel pelo préprio investigador ou por

um monitor designado pelo promotor do estudo.
Em face do exposto o responsdvel pelo tratamento devera reformular, uma vez mais,
o consentimento informado, no sentido de permitir 0 acesso aos registos medicos do

paciente apenas ao Monitor.

Deste modo, a CNPD vem converter em Autorizag@o o Proieto supra mencionado.
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Sao entidades subcontratadas a Eurotrials- Consultores Cientificos, S.A.. e Alpha
Bioresearch S.L., com as quais a responsavel pelo tratamento celebrara o contrato

previsto no artigo 14.° da Lei n.° 67/98, de 26 de outubro (Lei da Protegéo de Dados).

Serdo incluidos no estudo um total de 100 individuos com Doenga Inflamatoria
Intestinal (Doenca de Crohn ou Colite Ulcerosa) que apresentem deficiéncia de ferro
comprovada analiticamente e que, de acordo com o critério maedico, estejam
susceptiveis a recomendacio de utilizagdo de um suplemento alimentar que
contenha ferro lipossdmico.

Os doentes serdo recrutados em quatro instituigées de Espanha e duas de Portugal,
no minimo 2 doentes por més em cada centro, resultando num periodo de

recrutamento estimado de 9 meses.
O estudo serd realizado ao longo de quatro visitas:

- \Visita de seleccdo, em que investigador no estudo, verifica que o doente
preenche os critérios de inclusdo, regista os dados demograficos do doente,
histéria clinica e medicagdo ufilizada, recolhe uma amostra de sangue,
dispensa Fisiogen Ferro Forte®, preenche dois questionarios de qualidade de
vida, preenche o caderno de recolha de dados e informa o doente de que sera
feito um controlo telefénico apds uma semana de tratamento.

- Um contacto por telefone por parte do investigador ou respetiva equipa de
enfermagem para controlo da toleréncia, existéncia de mal-estar ou efeitos
adversos do tratamento.

- Uma segunda visita apos 4 semanas, nova recolha de sangue, preenchimento
dos campos correspondentes no caderno de recolha de dados.

-~ Uma visita final, 12 semanas apds o inicio da toma em que o investigador
avalia os resultados, recolhe uma amostra de sangue, preenche dois
questionarios de qualidade de vida, preenche as secgdes correspondentes do

caderno de recolha de dados.

-
)
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O investigador no estudo solicitarda consentimento informado, cuja declaragdo sera

arquivada no processo clinico.

Os dados serdo recoihidos num caderno de recolha de dados gue ndo contera
qualquer identificagdo nominal do fitular, sendo aposto um cédigo de doente. A chave

desta codificagdo s6 pode ser conhecida da equipa de investigagéo.

O estudo contara com um maonitor que estabelecera a ligagdo entre o investigador e o

promotor (responsavel pelo estudo}.

Os destinatarios serfo informados sobre a natureza facultativa da sua participacio e

garantia da confidencialidade no tratamenio.

H. 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 de Protegdo de Dados {LFPD), bem como as condicdes gerais
aplicaveis ao tratamento de dados pesscais para a finalidade de estudos de

investigacéo na drea da sadde.

Assim, enquadrando-se o caso em aprego no ambito tipificado pela referida
Deliberagéio, 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 fitulares dos

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

Por esta razao € necessario o «consentimento expresso do titular», entendendo-se por
consertimento qualquer manifestacdo de vontade, livre, especffica e informada, nos

termos da qual o titular aceita que os seus dados sejam objeto de tratamento, o qual
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deve ser obtido através de uma “declaragio de consentimento informado ” onde seja

utilizada uma linguagem clara & acessivel.

Nos termos do artigo 10.° da LPD, a declaragéc de consentimento tem de conter a
identificacdo do responsavel pelo tratamento e a finalidade do tratamento, devendo
" ainda conter informag&o sobre a existéncia e as condicBes do direito de acesso e de

retificag@o por parte do respetivo titular,

Os titulares dos dados, de acordo com a declaragdo de consentimento informado junta
aos autos, apGem as suas assinaturas na mesma, deste modo satisfazendo as

exigéncias legais.

A informacgao tratada é recolhida de forma licita (art.® 5.2, n.°1 alinea a) da LPD), para
finalidades determinadas, explicitas e legitimas {cf. alinea b) do mesmo artigo} e ndo é

axcessiva.,

Com efeito, cabe ao Investigador assegurar a confidencialidade dos dados pesscais e
da informagdo tratada, conforme o estatuido na alinea g) do artigo 10.° da Lei n.°
21/2014, de 16 de abril (Lei da investigagdo clinica).

Assim, sO poderdo ter acesso aos dados médicos originais o investigador e um
representante do Promotor que revista a qualidade de menitor, (nos termos do artigo
11.° da Lei da investigag&o clinica), e apenas na medida do estritamente necessario,

também recaindo sobre este a obrigagio de confidencialidade.

Quanto a recolha da informacio de contacto dos participantes, ressalva-se que a
mesma s pode ser utilizada pelo medico investigador cu membro da respectiva
equipa {profissional de salde obrigado a sigilo profissional) e deve ser conservada
separadamente dos restantes dados recolhidos, assim impossibilitando a identificaco

dos doentes.
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Assinala-se por fim que o tratamento de dados com a finalidade de farmacovigilancia
deve ser objeto de notificacao autdnoma, uma vez gue o mesmo esta sujeito a um
regime legal distinto, podendo apenas no ambito do presente estudo ser registada a

existéncia de uma reacgio adversa.

il. Conclusio

Em face do exposto, a CNPD autoriza o tratamento de dados pessoais supra
apreciado, nos termos do n.° 2 do artigo 7.°, da alinea a) do n.° 1 do artigo 28.° e do
n.% 1 do artigo 30.° da LPD, com as condigGes e limites fixados na referida Deliberacgio
n.e 227/2007, que se dao aqui por reproduzidos e que fundamentam esta deciséo,

consignando-se o seqguinte:

Responsavel pelo tratamento: ZAMBON, S.A.U.;

Finalidade: estudo sobre a “Avaliagio da Tolerabilidade de um Suplemento Alimentar
de Ferro Lipossdmico Oral , Fisiogen Ferro Forte®, na Deficiéncia de Ferro em
Individuos com Doenca Inflamatéria Intestinal”;

Categoria de Dados pessoais fratados: codigo do doente; género; idade; altura; peso;
histéria clinica; data do diagndstico; dados sobre a doenga; dados sobre a deficiéncia
de ferro; medicacdo; amostra de sangue e resultados de analises; questionario sobre a
qualidade de vida; questionario sobre a actividade da doenga; dados de contacto,
Entidades a quem podem ser comunicados: Ndo ha;

Formas de exercicio do direito de acesso e rectificagdo: Junto do médico investigador;
Interconexdes de fratamentos: N&o ha.

Transferéncia de dados para paises terceiros: Néo ha;

Prazo de conservagao: O codigo de doente deve ser destruido no prazo de um més

apos o fim do estudo,
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Consigna-se ainda que a declaragdo de consentimento informado e documentacio

anexa devem ser alteradas nos termos acima estabelecidos.

Dos termos e condigbes fixados na Deliberagdo n.° 227/ 2007 e na presente
Autorizacdo decorrem obrigacdes que o responsavel deve cumprir. Deve, iguaimente,
dar conhecimento dessas condigdes a todos os intervenientes no circuito de

informacao.

Lisboa, 5 de setembro de 2014
// C&/\
/j‘/L/

Filipa Calvdoc {Presidente)
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