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AUTORIZAGAO N.° 12014

A Gilead Sciences international Limited notificou & Comiss@o Nacional de Protegéo
de Dados (CNPD) um tratamento de dados pessoais com a finalidade de elaborar um
estudo observacional sobre o Impacto de Regimes de Comprimido Unico na Adeséo
a Terapéutica e Erros de Prescricdo — Qual a Dimenséo e Relevancia do Problema

em Termos Clinicos e Economicos”.

Analisado o processo, foi proferido o Projeto de Autorizacdo n.° 57/2014, de 16 de
setembro de 2014, que determinava a alteragdo do texto do consentimento
informado, para que, para além do investigador, apenas o monitor do responsavel
pelo tratamento tivesse acesso aos ficheiros clinicos originais para efeitos de
verificagdo da conformidade da recolha de dados e que néo autorizava a recolha e

tratamento dos dados raga e orientagéo sexual.

Notificada para exercer o direito de audigdo que Ihe assistia, nos termos do artigo
100.° do C.P.A., a responsavel pelo tratamento veio pronunciar-se, apresentando
nova declaragdo de consentimento informado, alterada em consonancia com as
objecbes da CNPD. Esclareceu ainda que embora a justificagdo se referisse a ambos
os dados, o dado relativo & crientagéc sexual do participante ndo sers recolhido. A
responsavel acrescentou ainda que o eventual tratamento no ambito de
farmacovigilancia devera ser objeto de notificacdo auténoma e que o estudo tera a
durag@o de pelo menos 2 anos apds o recrutamento e recolha da informacéo do
ultimo doente e que sé depois dessa data sera destruido o cédigo dos participantes.

Quanto a recolha do dado orientagao sexual a responsavel clarificou que nunca tinha
havido inteng&o de o recolher e que a referéncia ac mesmo no processo se devia a

um lapso, confirmando, por fim, que o dado raga néo sera recothido.

Deste modo, uma vez que a responsavel alterou a declaragdo de consentimento

informado, a CNPD vem converter em Autorizagdo o Projeto supra mencionado.
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I Pedido

A Gilead Sciences International Limited notificou & Comissdo Nacional de Protegéo de
Dados (CNPD) um tratamento de dados pessoais com a finalidade de elaborar um
estudo observacional sobre o Impacto de Regimes de Comprimido Unico na Ades#o a
Terapéutica e Erros de Prescricdo — Qual a Dimensao e Relevéncia do Problema em

Termos Clinicos e Econdmicos”.

A entidade encarregue do processamento da informagdo é a Eurotrials, consultores
Cientificos, S.A. e a entidade encarregue com a gestdo do portal eletronico € a
Theorem Clinical Research, 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 Protecdo de
Dados-LPD).

O objetivo do estudo consiste em investigar dois tipos de efros de medicagao em
doentes infetados por VIH-1, um ao nivel do doente (ades&o terapéutica) e um ao nivel
do profissional de salde (erros de prescrigdo) dando assim origem a um estudo

principal e a um subestudo, respetivamente.

O estudo principal pretende avaliar os potenciais beneficios do regime de comprimido
Gnico na ades3o a terapéutica antirretroviral e as suas consequéncias clinicas e
econémicas.

O objetivo do sub-estudo consiste em quantificar os erros de prescri¢éo e identificar os

que podem ser evitados através da adogéo de um regime de comprimido Unico.

O estudo tem ambito europeu & em Portugal decorrerd em dois centros: o Hospital de
Setlbal e o Hospital do Algarve - Portiméao.

A amostra do estudo de adesdo terapéutica serd constituida por aproximadamente
170 doentes adultos infetados por VIH-1 que tenham recebido tratamento
antirretroviral entre 1 de janeiro de 2009 e 31 de dezembro de 2013, durante pelo

menos 90 dias e que estejam a ser acompanhados num dos centros participanies.
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Para o sub-estudo de erros de prescricdo serdo recrutados doentes infetados por VIH-
1 que tenham sido hospitalizados pelo menos 48 horas, entre 1 de janeiro de 2009 e
29 de dezembro de 2013, num total de 40 hospitaliza¢des.

Os participantes recrutados no sub-estudo ndo necessitam estar a participar no estudo

principal.

Os dados serao recolhidos através da revisdo dos processos clinicos dos participantes
e a classificagdo dos tipos de erros, num caderno de recolha de dados em formato
eletronico, que ndo contera qualquer identificagdo nominal do titular, sendo aposto um

cédigo de doente. A chave desta codificagdo sé pode ser conhecida do investigador.

Serd solicitado consentimento informado especifico para cada um dos estudos e os
destinatarios seréo ainda informados sobre a natureza facultativa da sua participacio,

sendo-lhes garantida confidencialidade no tratamento.
[I. Anélise

A CNPD ja se pronunciou na sua Deliberaggo n.° 227/2007 sobre o enquadramento
legal, os fundamentos de legitimidade, os principios orientadores para o correto
cumprimento da Lei de Protecdo de Dados (LPD), bem como as condigBes gerais
aplicaveis ao tratamento de dados pessoais para a finalidade de estudos de

investigacdo na area da satde.

Assim, enquadrando-se o caso em apreco no ambito tipificado pela referida
Deliberagdo, porque referentes a salide 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.

Por esta razéo é necessdrio o «consentimento expresso do titulars, entendendo-se por

consentimento qualquer manifestacdo de vontade, livre, especifica e informada, nos

Rua de S#o Bento, 148-3° = 1200-821 LISBOA
Tel: 213928400 Fax:213976832 LINHA PRIVACIDADE
WWW.CI]pd.pt Dias ateis das 10 as 13 h




Proc.® N.%: 7807/2014 | 4

=

COMISSAO NACIONAL
DEFROTECCAO DE DADOS

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

utilizada uma linguagem clara e acessivel.

Nos termos do artige 10.° da LPD, a declaragdo de consentimento tem de conter a
identificagdo do responsavel pelo tratamento e a finalidade do tratamento, devendo
ainda conter informagdo sobre a existéncia e as condicdes do direito de acesso e de

retificagd@o por parte do respetivo titular.

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

exigéncias legais.

A informagéo fratada & recolhida de forma licita (art.®° 5.2, n.°1 alinea &) da LPD)}, para
finalidades determinadas, explicitas e legitimas (cf. alinea 5) do mesmo artigo) e ndo é

axcessiva.

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

Logo, apenas poderdo ter acesso aos registos medicos originais o investigador e um
monitor, (nos termos do artigo 11.° da Lei da investigagdo clinica), e apenas na
medida do estritamente necessario, também recaindo sobre este a obrigacdo de

confidencialidade.

O fundamento de legitimidade € o consentimento expresso do fitular dos dados.

Hi.  Conclusao

Em face do exposto, a CNPD autoriza o tratamento de dados pessoais supra

apreciado, nos termos do n.° 2 do artigo 7.°, da alinea &) do n.° 1 do artigo 28.° e do
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n.° 1 do artigo 30.° da LPD, com as condi¢des e limites fixados na referida Deliberag&o
n.° 227/2007, que se ddo aqui por reproduzidos e que fundamentam esta decisdo,

consignando-se o seguinte:

Responsavel pelo tratamento: Gilead Sciences International Limited;

Finalidade: estudo observacional sobre o “Impacto de Regimes de Comprimido Unico

na Adesado a Terapéutica e Erros de Prescri¢cdo — Qual a Dimensao e Relevancia do

Problema em Termos Clinicos e Econdomicos”;

Categoria de Dados pessoais tratados:.
para o estudo principal: codigo do doente; sexo; data de nascimento; dados
sobre a infego por VIH-1 (comportamentos de risco, duragdo da infegao, modo
de transmissdo e estado da sida); dados relativos & terapéutica antirretroviral;
dados de histéria médica relevante; resultados de exames laboratoriais; dados
relativos a internamentos e motivos dos mesmos; reagdes adversas.
Para o sub-estudo: codigo do doente; sexo; data de nascimento; dados sobre a
terapéutica concomitante; dados sobre o episddio de internamento; dados
relativos a eventuais erros de prescrigdo; reagdes adversas.

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: Nao ha.

Transferéncia de dados para paises terceiros: Nao ha;

Prazo de conservacdo: o codigo do titular deve ser destruido um més apods o fim do

estudo.

Dos termos e condicbes fixados na Deliberagdo n.° 227/ 2007 e na presente
Autorizacdo decorrem obrigagdes que o responsével deve cumprir. Deve, igualmente,
dar conhecimento dessas condictes a todos os intervenientes no circuito de

informacéo.

lisboa, 14 de outubro de 2014

T
LL K
Filiia Calvio (Presidente)
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