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AUTORIZAGAO N.° /f {Z\H 12014

I Pedido

H. Lundbeck A/S notificou & Comissdo Nacional de Protecgdo de Dados (CNPD)} um
tratamento de dados com a finalidade de eiaborar um estudo denominado “START”,
com o intuito de investigar os padrdes de utilizacdo de Selincro® e a frequéncia das

reages adversas medicamentosas na pratica clinica de rotina.

Selincro® & um medicamento indicado para a redug@o do consumo de alcool em
doentes adultos com dependéncia do alcool que apresentem um risco elevado de

beber, sem sintomas fisicos de privacéo e que ndo exijam a desintoxica¢do imediata.

A entidade encarregue do processamento da informagéo é a Inferential, com a qual a
responsavel pelo tratamento celebrard o contrato previsto no artigo 14.° da Lei n.°
67/98, de 26 de outubro (Lei de Protecéo de Dados - LPD).

O estudo tem dois objetivos primarios: descrever padrdes de utilizagdo de Selincro® na
pratica clinica de rotina, tendo em considerag@o os riscas importantes e a informagéo
em falta documentada no Plano de Gestdo do Risco de Selincro® relacionada com
algumas subpopulagBes de interesse (por exemplo, doentes idosos, outros grupos
étnicos que ndo o caucasiano, doentes com comorbilidades psiquiatricas significativas,
mulheres gravidas ou em fase de aleitamento, criangas, entre outros) e descrever a
frequéncia de Reacdes Adversas Medicamentosas (RAM} de interesse especial em
doentes tratados com Selincro® na pratica clinica de rotina, em toda a populagéo do
estudo e nas subpopulagdes de interesse.

O objetivo secundario consistira em descrever a ocorréncia de suspeitas de RAM gue
ndo as de interesse especial definidas no objetivo primario em doentes tratados corn
Selincro® na pratica clinica de rotina, em toda a populagdo do estudo e nas

subpopulagfes de interesse, e por pais.
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Este estudo pretende a inclusdo de cerca de 2000 doentes, seguidos em consulta de
medicina familiar ou por especialista, em 10 paises.
Para Portugal, esta prevista a incluséo de 15 centros, estimando-se que o numero de

participantes por centro seja entre 13 a 15 doentes.

A participagdo no estudo consistira na recolha de dados demograficos e dados
médicos relevantes, bem como dados sobre o consumo de &dlcool, ao longo de 8
entrevistas médicas que coincidirdo com as consultas médicas de rotina. Ser&o

também recolhidos dados das fichas clinicas dos doentes.

Os dados serfo recolhidos num caderno de recoiha de dados em papel e eletrénico,
no qual ndo ha identificagdo nominal do titular, sendo aposto um coédigo de doente. A
chave desta codificagdo s6 pode ser conhecida do médico assistente, investigador no

estudo.

Os destinatarios serdo ainda informados sobre a natureza facultativa da sua

participacdo e garantida confidencialidade no tratamento.

.  Andlise

A CNPD ja se pronunciou na sua Deliberagdo n.° 227/2007 sobre o enguadramento
legal, os fundamentos de legitimidade, os principios orientadores para o correto
cumprimento da LPD, bem como as condigdes gerais aplicaveis ao tratamento de

dados pessoais para a finalidade de estudos de investigagao na area da saude.

Assim, enquadrando-se o caso em aprego no ambito tipificado pela referida
Deliberacéio, porque referentes a salde e a vida privada, os dados recolhidos pela
requerente tém a natureza de sensiveis, razdo pela qual o respetivo tratamento s
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.
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Entende-se por «consentimento expresso, esclarecido e livre do titular», qualquer
manifestacao 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 “declaragéo de consentimento informado ” onde seja utilizada uma linguagem

clara e acessivel.

Nos termos do artigo 10.° da LPD, a declaragéo de consentimento tem de conter a
identificacdo do responsdvel pelo tratamento e a finalidade do tratamento, devendo
ainda conter informac&o sobre a existéncia e as condigdes do direito de acesso e de

retificac@o por parte do respetivo titular.

No caso de participantes menores, terd de haver consentimento a prestar pelos
representantes legais. Impde-se, ainda, que a crianga seja ouvida e em fungdo da
idade, nos termos da lei, ela propria preste a sua anuéncia a recolha de dados
pessoais para participacdo no estudo. O estudo deve ter em conta o superior interesse

da crianga.

Os tifulares dos dados e, sendo o caso, 0s seus representantes legais, de acordo com
a declaracéo de consentimento informado junta aos autos, apdem as suas assinaturas

na mesma, deste modo satisfazendo as exigéncias legais.

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

necessidade invocando o seguinte:

A justificacdo cientifica para a recolha de etnia e relevancia para o estudo.

Conforme mencionado na nofificacdo a Direcgdo de Gestdo do Risco de
Medicamentos (ver pf cdpia em anexo), este estudo FASS estd sendo realizado para
investigar prospectivamente o emprego do Selincro® em populagbes anteriormente
ndo estudadas, ou insuficientemente estudadas, e para fornecer informagdes de
sequranga adicionals para estas populacbes segundo o Plano de Gestdo de Risco
(PGR). Desta forma, este estudo cumpre a exigéncia de um PASS, pois é um estudo
de um medicamento autorizado, realizado com o objelivo de identificar, caracterizar ou

quantificar um risco de seguranga, confirmando o perfil de seguranga do medicarmento
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ou para medir a eficacla das medidas de gestéo de riscos (1 (c artigo) (15) No 2001/83
/ CE, alterada pela Diretiva 2010/84 / UE),

Conforme descrilo no PGR do Selincro®, usar em outros grupos éinicos do que

caucasiano foi listado como falta de informagdo, o que reflecte subgrupos de doentes

que forarm marginalmente representados nos ensaios clinicos de fase Ilf do Selincro®.
Assim, 0 uso e a seguranca do Selincro® nesta populagdo continua a ser investigado

& sera avaliado neste FASS,

Deste modo, pelas razdes supra invocadas, entende a CNPD que é legitima a recolha

e tratamento do dado raga.

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

Assim, apenas poderdo ter acesso aos registos médicos originais 0 médico assistente
e eventualmente um monitor, {nos termos do artigo 11.° da Lei da investigacdo
clinica), e apenas na medida do estritamente necessario, também recaindo sobre este

a obrigagdo de confidencialidade.

A informagéo tratada é recolhida de forma licita (art. 5.9, 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 é o consentimento expresso

do titular dos dadas.

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

I, Conclusao

Nos termos das disposigdes 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 Protecdo de Dados, com as
condigcdes e fimites fixados na referida Deliberacdo n.? 227/2007, que se dao aqui por
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reproduzidos e que fundamentam esta decis@o, autoriza-se o tratamento de dados

supra referido, consignando-se o seguinte:

Responsavel pelo tratamento; H. Lundbeck A/S;

Finalidade: estudo denominado “START”, com o intuito de investigar os padrées de
utiizagdo de Selincro® e a frequéncia das reacdes adversas medicamentosas na
pratica clinica de rotina;

Categoria de Dados pessoais tratados: codigo de participante; dados demograficos
(idade, sexo, raga); historial de dependéncia de dlcool e do seu tratamento; histéria
médica relevante, incluindo comorbilidades psiquiatricas e somaticas; medicagdo;
historial de utilizacdo de Selincro®, historial de apoio psicossocial; resultados de
exames laboratoriais de avaliagéo da fungéo hepatica; estado de saude atual; eventual
gravidez/ateitamento;

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.

Transferéncias de dados para pafses terceiros: Ndo ha.

Prazo de conservagdo: A chave de codificagio 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
Autorizagao decorrem obrigagBes que o responsavel deve cumprir. Deve, igualmente,
dar conhecimento dessas condigbes a todos os intervenientes no circuito de

informacao.

Lisboa, 25 de novernbro de 2014

\)
Luis Barrosmh em substituicac da Presidente)
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