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I Pedido

A Sanofi — Produtos Farmacéuticos, Lda. notificou 8 Comiss&o Nacional de Protecéo
de Dados (CNPD) um tratamento de dados com a finalidade de elaborar um estudo
denominado “Programa de Registo de Doengas Raras (Gaucher, MPSI, Fabry e

Pompe)”.

Sao entidades encarregues do processamento da informagao  a
PRAHEALTHSCIENCES e Biostat International, Inc., com as quais a responsavel pelo
tratamento celebrara o contrato previsto no artigo 14.° da Lei n.° 67/98, de 26 de

Qutubro (LPD). Ambas as entidades apenas terdo acesso a dados codificados.

O estudo tem como objetivos melhorar a compreensdo da variabilidade, progressao e
historia natural destas doengas, com o objetivo final de melhor crientar e avaliar a
intervenc@o terapéutica; fornecer a8 comunidade médica tratadora destas doengas
recomendactes para monitorizar os doentes e reportar resultados para otimizar o seu
tratamento; e avaliar a eficacia a longo prazo da terapia de substituic8o enzimatica
(TSE).

O estudo decorrera em cerca de quinze centros nacionais, pretendendo registar todos

os doentes que padegam de uma das doengas guatro raras.

A participagdo no estudo consistira, entdo, no registo do doente e na recolha dos seus

dados clinicos.

O medico assistente, investigador no estudo, solicitard consentimento informado, cuja

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

No “caderno de recolha de dados” ndo ha identificagg&o nominal do titular, sendo
aposto um codigo de doente. A chave desta codificagdo sd pode ser conhecida do

médico assistente.

Qs destinatarios serdo ainda informados sobre a natureza facultativa da sua

participacéo e garantida confidencialidade no tratamento.

O estudo comporta ainda um sub-estudo de gravidez, para doentes do sexo feminino
que participem no estudo principal e fiqguem ou tenham estado gravidas. Caso decida
participar sera a participante registada também no sub-estudo e sera a sua informacgéo
médica relevante e, caso aceite, também do filho. Em ambos os casos serd pedido

consentimento informado especifico, para além do consentimento para o estudo geral.

{I.  Analise

A CNPD ja se pronunciou na sua Deliberagdo n.® 227/2007 sobre o enquadramento
tegal, os fundamentos de legitimidade, os principios orientadores para o correto
cumprimento da Lei n.° 67/98, de 26 de cutubro (Lei de Protecdo de Dados -~ LPD),
bem como as condigbes gerais aplicaveis ac tratamento de dados pessoais para a

finalidade de estudos de investigagado na drea da salde.

Assim, enquadrando-se © caso em aprego no ambito tipificado pela referida
Deliberagfo, porque referentes 4 salde e & vida privada, os dados recolhidos pela
requerente t&ém a natureza de sensiveis, razdo pela qual o respetivo tratamento so
pode basear-se no consentimento expresso, esclarecido e livre dos titulares dos

dados, nos termas do disposto ne n.° 2 do artigo 7.° da LPD.

Entende-se por «consentimento expresso, esclarecido e livre do titulars, qualquer

manifestacdo de vontade, livre, especifica e informada, nos termos da qual o titular
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aceita que os seus dados sejam objeto de tratamento, o qual deve ser obtido através
de uma “declaragao 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 informacéo sobre a existéncia e as condigbes do direito de acesso e de

retificacio por parte do respetivo titular.

Os titulares dos dados, de acordo com a declaracéo 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 investigagéo clinica).

Assim, apenas poderdo ter acesso aos registos médicos originais 0 medico assistente
e eventualmente 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.

No que respeita a recoltha da raga, a responsavel pelo tratamento justifica a sua

necessidade invocando o seguinte:

No caderno de recolha dos dados dos doentes é solicitada a informagéo relativa a raga
dos mesmos. A necessidade de distingdo prende-se com o facto da evolugdo da
doenga subjacente & entrada no ensaio clinico (ou seja, a doenga que 08 individuos
tém de ter para serem a populagdo alvo do estudo), ser diferente consoante a raga,
bem como os pardmetros analiticos determinados pelas andlises sanguineas
(incluindo diferentes valores de referéncia), e também a incidéncia e prevaléncia da
palologia. Por outro lado, o metabolismo dos medicamentos é tambem diferente

devido as caracteristicas especificas de cada raga. Assim, anatomo-fisiologicamente,
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o que poderd ser considerado normal para uma raga, € considerado fora dos
pardmetros de referéncia para outra. A ndo distingdo das ragas impedira uma
avaliacdo cientificamente vélida dos resulados, inviabilizando a credibilidade dos

resuftados apurados.”

Assim, a informac@o tratada & 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 ndo é excessiva e o fundamento de legitimidade € o consentimento

expresso do titular dos dados.

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

[t.  Concluséo

Nos termos das disposigdes conjugadas do n.° 2 do artigo 7.°, n.°1 do artigo 27.°,
alinea &) do n.° 1 do artigo 28.° e artigo 30.° da Lei de Protecgio de Dados, com as
condi¢des e limites fixados na referida Deliberag@o n.° 227/2007, que se dao aqui por
reproduzidos e que fundamentam esta decisao, autoriza-se o tratamento de dados

supra referido, consignando-se o seguinte:

Responsavel pelo tratamento: Sanofi — Produtos Farmacéuticos, Lda.

Finalidade: "Programa de Registo de Doengas Raras (Gaucher, MPS|, Fabry e
Pompe}”;

Categoria de Dados pessoais tratados: dados demograficos (sexo, idade, etnia, ragal;
dados sobre diagndstico (data e método); histéria médica do doente, terapéutica
efetuada pelo doente; dados antropométricos e fisicas (sinais vitais, altura, peso, PAS
e PAD, frequéncia cardiaca); informag@o sobre exames laboratoriais;-informacéo
sobre exames complementares de diagnostico; questionarios ao doente (SF-36, BPI
(short form), PedsQL version 4.0},

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

Formas de exercicio do direito de acesso e retificag8o: Junto do médico assistente.
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interconexdes de tratamentos: N&o ha.
Transferéncias de dados para paises terceiros: Nio ha.
Prazo de conservagio: A chave de codificacdo dos dados do titular deve ser destruida

um més apos o fim do estudo.

Dos termos e condigBes fixados na Deliberagdo n.® 227/ 2007 e na presente
Autorizagdo decorrem obrigagbes que o responsavel deve cumprir. Deve, igualmente,
dar conhecimento dessas condigdes a todos os intervenientes no circuito de
informagao.

Lisboa, 7 de outubro de 2014

J

Luis Barroso (o Vagal, em substituicdo da Presidente)
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