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I.  Pedido

A Sanofi — Produtos Farmacéuticos Lda. notificou & Comissao Nacional de Proteccgio
de Dados (CNPD} um tratamento de dados pessoais com a finalidade de elaborar um
Estudo de seguranga pds-autorizagio (PASS) prospetivo, multicéntrico, observacional
para avaliar o perfil de seguranga a longo prazo com LEMTRADA® (alemtuzurmab) em

doentes com formas recorrentes de esclerose mdltipla.

O estudo decorrera no Servigo de Neurologia do Centro Hospitalar e Universitario de

Coimbra, estando planeada a inclus@o de 15 doentes.

A participagdo no estudo consistira na recolha dos dados dos doentes pelo seu préprio
médico, investigador no estudo, ndo havendo lugar & realizagdo de quaisquer

procedimentos ou consultas adicionais aos cuidados médicos regulares devidos.

Os dados serfo recolhidos num “cadernc de recclha de dados” no qual ndo ha
identificacdo nominal da titular, sendo aposto um codigo de doente. A chave desta

codificagdo sé pode ser conhecida do médico investigador.

O responsavel pretende recolher os seguintes dados: cédigo do participante, dados
demograficos (sexo, idade, etnia, raga); dados sobre diagnostico {data do diagndstico,
método do diagnéstico); dados sobre histéria médica do doente; terapéutica efetuada
pelo doente; dados antropométricos e fisicos (sinais vitais, altura, peso, PAS e PAD,
frequéncia cardiaca); informacgZo sobre exames laborateriais; informagio sobre

exames complementares de diagndstico.
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Os destinatarios sdo ainda informados sobre a natureza facultativa da sua participag&o
e garantia de confidencialidade no tratamento, caso decidam participar, recolhendo o

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

il. Analise

A CNPD ja se pronunciou na sua Deliberagéo 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, alterada pela Lei n.° 103/2015, de 24
de agosto (Lei de Protegdo de Dados — LPD), bem como as condigles gerais
aplicaveis ao tratamento de dados pessoais para a finalidade de estudos de
investigagdo na area da satde.

Porque em grande parte referentes a vida privada e também a salde, os dados
recolhidos pela requerente tém a natureza de sensiveis, nos termos do disposto no n.°
1 do artigo 7.° da LPD.

Em regra, o tratamento de dados sensiveis & proibido, de acordo com o disposto no
n.° 1 do artigo 7.° da LPD. Todavia, nos termos do n.? 2 do mesmo artigo, o tratamento
de dados da vida privada e de saude é permitido, quando haja uma disposi¢édo legal
que consagre esse tratamento de dados, quando por motivos de interesse publico
importante o tratamento for indispensavel ao exercicio das afribuigbes legais ou
estatutarias do seu responsavel ou quando o titular dos dados tiver prestado o seu

consentimento.

Ngo estando preenchidas as duas primeiras condigdes de legitimidade, o fundamento
de legitimidade s6 pode basear-se no consentimento dos fitulares dos dados ou dos

representantes legais, quando os titulares dos dados sejam incapazes.

Assim, & necessaric o «consentimento expresso do titular», entendendo-se por
consentimento qualquer manifestagdo de vontade, livre, especifica e informada, nos

termos da qual o titular aceita que os seus dados sejam objeto de tratamento (cf. artigo
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3.°, alinea H), da LPD), o qual deve ser obtido através de uma “declaragdo de

consentimento informado” onde seja ufilizada uma linguagem clara e acessivel.

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

retificacdo por parte do respetivo fitufar.

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

exigéncias legais.

No que concerne a recotha do dado raga, o responsavel pelo tratamento justifica a sua

necessidade do seguinte modo:

“Relativamente 8 recolha de dados sobre a origem racial ou étnica, justifica-se da
seguinte foma: No caderno de recolha dos dados dos doentes é solicitada a
informagéo relativa a raca dos mesmos. A necessidade de distingdo prende-se com o
facto da evolugdo da doenga subjacente a entrada no ensaio clinico (ou segja, a doenga
que os individuos tém de ter para serem & populagdo alvo do estudo), ser diferente
consoante a raga, bem como 0s parameltros analiticos determinados pelas analises
sanguineas (incluindo diferentes valores de referéncia), e fambém a incidéncia e
prevaléncia da patologia. Por outro lado, o metabolismo dos medicamentos € também
diferenfe devido &s caracteristicas especificas de cada raca. Assim, anafomo-
fisiologicamente, o que podera ser considerado normal para uma raga, € considerado
fora dos pardmetros de referéncia para outra. A néo distingdo das ragas impedira uma
avaliacdo clentificamente valida dos resultados, inviabilizando a credibilidade dos

resultados apurados.”

Tendo em conta o feor da justificacdo e a pertinéncia das razdes nele invocadas para
o estudo ora em causa, entende a CNPD que é legitima a recolha e tratamento do

dado raca.
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O acessoc aos dados identificados dos participantes deve ser feito no estrito
cumprimento do dispostc na Lei n.® 21/2014, de 16 de abril, com as alteragdes

introduzidas pela Lei n.° 73/2015, de 27 de junho (Lei da investigagéo clinica).

O responsavel declarou a existéncia de fluxos internacionais de dados para paises
terceiros, mas na medida em que apenas sdo transmitidos dados anonimizados,

aqueles ndo se verificam.

A informacéo tratada é recolhida de forma licita (artigo 5.°, n.°1 alinea a) da Lei n.°
67/98), para finalidades determinadas, explicitas e legitimas (cf. alinea 6) do mesmo

artigo) e n&o & excessiva,

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

. Concluséo

Assim, nos termos das disposicdes conjugadas do n.® 2 do artigo 7.°, n.° 1 do artigo
272 alinea a) do n.® 1 do artigo 28.° e artigo 30.° da Lei de Protegio de Dados, com
as condictes e limites fixados na referida Deliberacéo n.® 227/2007, que se ddo aqui
por reproduzidos e que fundamentam esta decisdo, autoriza-se o tratamento de dados

supra referido, consighando-se o seguinte:

Responsavel pelo tratamento: Sanofi - Produtes Farmacéuticos, L.da;

Finalidade: Estudo de seguranca pds-autorizaciio (PASS) prospetivo, multicéntrico,
observacional para avaliar o perfil de seguranga a longo prazo com LEMTRADA®
(alemtuzumab) em doentes com formas recorrentes de esclerose muiiipla.

Categoria de Dados pessoais tratados: codigo do participante; dados demogréficos
(sexo, idade, etnia, raga); dados sobre diagndstico (data do diagnéstico, método do
diagnéstico); dados sobre histéria médica do doente; terapéutica efetuada pelo doente;

dados antropométricos e fisicos (sinais vitais, altura, peso, PAS ¢ PAD, frequéncia
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cardiaca); informacdo sobre exames laboratoriais; informacdo sobre exames
complementares de diagnostico.

Entidades a quem podem ser comunicados: Nao ha.

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

Interconexdes de fratamentos: N&o ha.

Transferéncias de dados para paises terceiros: N&o ha.
Prazo de conservacio: A chave de codificagio dos dados do titular deve ser destruida

um més apds o fim do estudo.

Dos termos e condigbes fixados na Deliberagdo n.° 227/ 2007 e na presente
Autorizacdo decorrem obrigages que o responsdvel deve cumprir. Deve, igualmente,
dar conhecimento dessas condigbes a ftodos os intervenienies no circuito de

informacio.

Lisboa, L% de outubro de 2015
Ad—

Filipa Calvao (Presidente)
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