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Parecer da Autoridade Europeia para a Proteccio de Dados sobre a proposta de Regulamento do

Parlamento Europeu e do Conselho que altera, no que diz respeito a farmacovigilincia dos

medicamentos para uso humano, o Regulamento (CE) n.° 726/2004 que estabelece procedimentos

comunitdrios de autorizacio e de fiscalizacio de medicamentos para uso humano e veterindrio e

que institui uma Agéncia Europeia de Medicamentos, esobre a proposta de Directiva do Parlamento

Europeu e do Conselho que altera a Directiva 2001/83/CE que estabelece um cédigo comunitirio
relativo aos medicamentos para uso humano

(2009/C 229/04)

A AUTORIDADE EUROPEIA PARA A PROTECCAO DE DADOS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia,
nomeadamente o artigo 286.°,

Tendo em conta a Carta dos Direitos Fundamentais da Unido
Europeia, nomeadamente o artigo 8.°,

Tendo em conta a Directiva 95/46/CE do Parlamento Europeu e
do Conselho, de 24 de Outubro de 1995, relativa a proteccio
das pessoas fisicas no que diz respeito ao tratamento de dados
pessoais e a livre circulagdo desses dados (1),

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 45/2001 do Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 18 de Dezembro de 2000,
relativo a protec¢do das pessoas fisicas no que diz respeito ao
tratamento de dados pessoais pelas institui¢des e pelos 6rgdos
comunitdrios e a livre circulagdo desses dados (%), nomeada-
mente o artigo 41.°,

EMITIU O SEGUINTE PARECER:

I. INTRODUCAO
Propostas de alteragdo do actual sistema de farmacovigildncia

1. Em 10 de Dezembro de 2008, a Comissdo adoptou duas
propostas relativas a alteracgdo do Regulamento (CE)
n° 726/2004 e da Directiva 2001/83/CE(®) O
Regulamento (CE) n.° 726/2004 do Parlamento Europeu
e do Conselho (*) estabelece procedimentos comunitérios
de autorizacdo e de fiscalizacgdo de medicamentos para
uso humano e veterindrio e institui uma Agéncia Europeia
de Medicamentos (a seguir denominada EMEA). A Directiva
2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (°) con-
tém regras referentes ao codigo comunitdrio relativo aos
medicamentos para uso humano e trata de processos espe-
cificos a nivel do Estado-Membro As alteragdes propostas
referemse as partes relativas a farmacovigilancia dos medica-
mentos para uso humano constantes de ambos os instru-
mentos.

2. Entende-se por farmacovigilancia a ciéncia e as actividades
de detecgdo, avaliacdo, inteligibilidade e prevencdo dos efei-
tos prejudiciais dos medicamentos (°). O sistema de farma-
covigilancia actualmente em vigor na Europa torna possivel

) L 281 de 23.11.1995, p. 31.

) L 8 de 12.1.2001, p. 1.

%) COM(2008) 664 final e COM(2008) 665 final.
) L 136 de 30.4.2004, p. 1.

) L 311 de 28.11.2001, p. 67.

)

aos doentes e profissionais de satide informarem de reac-
¢des adversas aos medicamentos os organismos publicos e
privados relevantes envolvidos a nivel nacional e europeu.
A EMEA gere uma base de dados a nivel europeu (a base de
dados EudraVigilance) que funciona como ponto centrali-
zado para a gestdo e informagdo sobre reac¢des adversas
a medicamentos.

3. A farmacovigilincia é encarada como um complemento
necessdrio ao sistema comunitdrio de autoriza¢do de medi-
camentos que data de 1965, com a adopgdo da Directiva
65/65/CEE ().

4. Como se depreende das Exposicdes dos Motivos e da Ava-
liagdo do Impacto anexos a proposta, o actual sistema de
farmacovigilancia apresenta vérias deficiéncias, que incluem
a falta de clareza relativamente ao papel e responsabilidade
dos virios agentes envolvidos, os complicados processos de
informacdo das reaccdes adversas aos medicamentos, a ne-
cessidade de uma maior transparéncia e melhor comunica-
¢do sobre a seguranca dos medicamentos, bem como a
necessidade de racionalizagio dos planos de gestdo dos
riscos dos medicamentos.

5. A inten¢do geral das duas propostas é remediar estas defi-
ciéncias e melhorar e reforcar o regime comunitrio de
farmacovigilancia com o objectivo de melhor proteger a
satide publica, assegurar o bom funcionamento do mercado
interno e simplificar as regras e processos em vigor (%).

Dados pessoais na farmacovigildncia e consulta da AEPD

6. O funcionamento geral do actual sistema de farmacovigi-
lancia baseia-se no tratamento de dados pessoais. Esses
dados estdo incluidos nas informagdes sobre reaccdes ad-
versas aos medicamentos e podem ser considerados como
dados relativos a satide das pessoas em causa («dados de
satde»), uma vez que revelam informacdes sobre a utiliza-
¢do de medicamentos e os problemas de satde com ela
associados. O tratamento de tais dados estd sujeito as rigo-
rosas regras de proteccdo de dados estabelecidas no
artigo 10.° do Regulamento (CE) n.° 45/2001 e no
artigo 8.° da Directiva 95/46/CE (°). A importancia da pro-
tecgdo desses dados foi recentemente reiterada pelo Tribu-
nal Europeu dos Direitos do Homem no contexto do
artigo 8.° da Convencdo Europeia dos Direitos do Homem:
a protecgdo dos dados pessoais, em particular dos dados

() JO 22 de 9.2.1965, p. 369.

(%) Ver as Exposicdes dos Motivos, p. 2.

(°) Ver defini¢do dos dados relativos & satde constante do parecer da
AEPD, de 2 de Dezembro de 2008, sobre a proposta de directiva
relativa a aplicagdo dos direitos dos doentes em matéria de cuidados
de satide transfronteirios, pontos 15-17, disponivel em http://www.
edps.europa.cu


http://www.edps.europa.eu
http://www.edps.europa.eu
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10.

11.

Ver CEDH, de

(')

médicos, é de importancia fundamental para o gozo dos
direitos que qualquer pessoa tem a vida privada e familiar
garantido pelo artigo 8.° da Convengdo (19).

. Apesar disso, ndo foi incluida qualquer referéncia a protec-

¢do de dados no texto actual do Regulamento (CE)
n.° 726/2004 e da Directiva 2001/83/CE, com excepg¢do
de uma referéncia especifica no regulamento, que serd dis-
cutida adiante no ponto 21 e seguintes.

. A Autoridade Europeia para a Protec¢do de Dados (AEPD)

lamenta que os aspectos de proteccdo de dados ndo sejam
considerados nas alteragdes propostas e lamenta também
ndo ter sido formalmente consultada sobre as duas propos-
tas de alteracdo como previsto no n.° 2 do artigo 28.° do
Regulamento (CE) n.° 45/2001. O parecer actual baseia-se,
pois, no n.° 2 do artigo 41.° do mesmo regulamento. A
AEPD recomenda que no predmbulo de ambas as propostas
seja incluida uma referéncia ao presente parecer.

. A AEPD regista que, embora a proteccio de dados ndo seja

suficientemente considerada nem no quadro juridico actual
da farmacovigilancia nem nas propostas de alteracdo, a
aplicacdo prética do regime central comunitdrio EudraVigi-
lance levanta claramente questdes nesta matéria. Assim, o
actual regime EudraVigilance foi notificado pela EMEA a
AEPD em Junho de 2008 para uma andlise prévia com
base no artigo 27.° do Regulamento (CE) n.° 45/2001.

O presente parecer e as conclusdes pela AEPD relativa-
mente a andlise prévia (cuja publicagdo se aguarda para
mais tarde neste ano) incluirdo necessariamente algumas
repeti¢des. No entanto, ¢ diferente o enfoque de ambos
os documentos: enquanto o presente parecer se centra no
quadro juridico geral subjacente ao sistema, tal como de-
corre do Regulamento (CE) n.° 726/0224 e da Directiva
2001/83/CE e das alteragdes propostas a estes instrumen-
tos, a andlise prévia constitui uma andlise pormenorizada
da proteccio de dados com enfoque na forma como as
regras actuais foram desenvolvidas nos instrumentos subse-
quentes (p. ex. decisdes e directrizes) emitidos pela EMEA
ou, conjuntamente, pela Comissio e pela EMEA, e a forma
como o regime EudraVigilance funciona na pratica.

O presente parecer prosseguird, em primeiro lugar, com
uma explicagdo simplificada do sistema de farmacovigilan-
cia. na UE tal como decorre do Regulamento (CE)
n.° 726/2004 e da Directiva 2001/83/CE na sua forma
actual. Subsequentemente, serd analisada a necessidade de
processar os dados pessoais no contexto da farmacovigilan-
cia. Em seguida, serdo discutidas as propostas da Comissdo
para melhorar o quadro juridico actual e previsto, e serdo
feitas recomendagdes sobre a forma como garantir e me-
lhorar os padrdes de proteccdo de dados.

17 de Julho de 2008, Finlandia (pedido
n.° 20511/03), ponto 38 e CEDH, de 25 de Novembro de 2008,
Armonas v. Litudnia (pedido n.° 36919/02), ponto 40.

12.

13.

14.

II. O SISTEMA DE FARMACOVIGILANCIA DA UE: TRATA-
MENTO DE DADOS PESSOAIS E CONSIDERACOES EM
MATERIA DE PROTECCAO DE DADOS

Agentes envolvidos na recolha e divulgagio da informagio

Virios agentes estdo envolvidos na recolha e divulgacdo da
informacdo sobre os efeitos prejudiciais dos medicamentos
na Unido Europeia. A nivel nacional, os dois principais
agentes sdo os Titulares de Autoriza¢do de Introdugio no
Mercado (companhias que estio autorizadas a introduzir
medicamentos no mercado) e as Autoridades Nacionais
Competentes (autoridades responsdveis pela autoriza¢ido
de mercado). As Autoridades Nacionais Competentes auto-
rizam os medicamentos através de procedimentos a nivel
nacional, que incluem o «procedimento de reconhecimento
mutuo» e o «procedimento descentralizado» ('!). No que se
refere aos medicamentos autorizados através do chamado
«procedimento centralizado», a Comissdo Europeia pode
actuar também como Autoridade Competente. Outro
agente importante a nivel europeu é a EMEA. Uma das
tarefas desta agéncia é assegurar a divulgacdo da informa-
¢do sobre reacgdes adversas a medicamentos autorizados na
Comunidade, através de uma base de dados que é a ja
referida base de dados EudraVigilance.

Recolha e armazenamento de base de dados pessoais a nivel
nacional

A Directiva 2001/83/CE menciona, em termos gerais, a
responsabilidade dos Estados-Membros em manter um sis-
tema de farmacovigilancia em que s3o recolhidas informa-
¢do uteis em matéria de vigilincia dos medicamentos
(artigo 102.°). Com base nos artigos 103.° ¢ 104.° da
Directiva 2001/83/CE [ver também os artigos 23.° e 24.°
do Regulamento (CE) n.° 726/2004], os Titulares de Auto-
rizagdo de Introducdo no Mercado devem ter montado o
seu proprio sistema de farmacovigilancia a fim de assumi-
rem a responsabilidade pelos medicamentos que introdu-
zem no mercado e assegurarem que as medidas adequadas
sejam tomadas quando necessdrio. A informagdo é reco-
lhida directamente dos profissionais de satide e dos doentes.
Todas as informacdes relevantes para o balango
risco-beneficio de um medicamento tém de ser comunica-
das por via electronica pelo Titular de Autorizagdo de In-
trodugdo no Mercado a Autoridade Competente.

A Directiva 2001/83/CE propriamente dita ndo é muito
precisa acerca do tipo de informagio sobre reac¢des adver-
sas que deve ser recolhida a nivel nacional, a forma como
deve ser armazenada ou como deve ser comunicada. Os
artigos 104.° e 106.° s6 se referem as «comunica¢des»
que tém de ser elaboradas. Nas directrizes emitidas pela
Comissdo apds consulta da EMEA, dos Estados-Membros
e das partes interessadas, podem ser encontradas regras
mais pormenorizadas sobre estas comunicacdes. Nestas di-
rectrizes sobre farmacovigilncia de medicamentos para uso
humano (adiante designadas por «directrizes») é feita refe-
réncia as chamadas «otificacdes de seguranga sobre casos
individuais» (adiante: ICSR), que sdo comunicag¢des dos efei-
tos prejudiciais dos medicamentos relativamente a um

(") Ver a Avaliagdo do Impacto, p. 10.
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doente especifico (1?). Decorre das directrizes que um dos
elementos da informacdo minima exigida pelo ICSR é «wm
doente identificavel» (13). £ indicado que o doente pode ser
identificado pelas iniciais, pelo nimero de doente, data de
nascimento, peso, altura e sexo, nimero de registo hospi-
talar, informacdo sobre a histéria clinica do doente, infor-
magdo sobre os progenitores do doente ('4).

Ao salientar a identificabilidade do doente, o tratamento da
informacdo faz claramente parte do ambito das regras de
protecgdo de dados estabelecidas na Directiva 95/46/CE. Na
verdade, embora o doente nio seja nomeado, é possivel,
juntando as diversas informagdes (p. ex., hospital, data de
nascimento, iniciais) e em condicdes especificas (p. ex., em
comunidades fechadas ou em terras pequenas) identificd-lo.
Por conseguinte, a informacdo tratada no contexto da far-
macovigilancia deve, em principio, ser considerada como
relativa a uma pessoa fisica identificivel na acepgio da
alinea a) do artigo 2.° da Directiva 95/46/CE ('°). Embora
isto ndo esteja claro nem no regulamento nem na directiva,
¢ reconhecido na directiva quando declara que a informa-
¢do deve ser tio completa quanto possivel, atendendo a
legislacdo comunitdria sobre protec¢do de dados (19).

E preciso salientar que, apesar das directrizes, a comunica-
¢do de efeitos prejudiciais a nivel nacional estd longe de ser
uniforme. Isto serd discutido mais a frente nos pontos 24
e 25.

Base de dados EudraVigilance

A base de dados EudraVigilance, mantida pela EMEA, de-
sempenha um papel essencial no sistema de farmacovigi-
lancia da UE. Como ja foi dito, a EudraVigilance é uma rede
de tratamento de dados centralizada e um sistema de gestio
dos dados centralizado relativos a comunicacio e avaliagdo
de reacgdes adversas suspeitas tanto durante o desenvolvi-
mento de autoriza¢des de introdugdo de medicamentos no
mercado como depois dessa introdugdo na Comunidade
Europeia e nos paises que fazem parte do Espaco Econd-
mico Europeu. O fundamento juridico da base de dados
EudraVigilance pode ser encontrado na alinea d) do n.° 1
do artigo 57.° do Regulamento (CE) n.° 726/2004.

Ver volume 9A das regras que regem os produtos farmacéuticos na

Unido Europeia: directrizes sobre farmacovigilancia de medicamen-
tos para uso humano, que se encontram em http://ec.europa.euf
Jenterprise/pharmaceuticals/eudralex/vol-9/pdffval9a_09-2008.pdf
Ver directrizes, p. 57.

Ver a nota de rodapé 13.

A alinea a) do artigo 2.° da Directiva 95/46/CE define «dados
pessoais» como «qualquer informacdo relacionada com uma pessoa
fisica (“titular do dado”); é considerado identificavel todo aquele que
possa ser identificado, directa ou indirectamente, nomeadamente
por referéncia a um ntimero de identificagio ou a um ou mais
elementos especificos da sua identidade fisica, fisioldgica, psiquica,
econdmica, cultural ou social.» O considerando 26 especifica ainda:
«.. que, para determinar se uma pessoa ¢ identificdvel, importa
considerar o conjunto dos meios susceptiveis de serem razoavelmente
utilizados, quer pelo responsdvel pelo tratamento dos dados quer por
qualquer outra pessoa, para identificar a referida pessoa». Para uma
analise mais aprofundada, ver o parecer 4/2007 do Comité do
artigo 29.° sobre o conceito de dados pessoais (documento WP
136), adoptado em 20 de Junho de 2007 e disponivel em http://
Jec.europa.eufjustice_home/fsj/privacy/index_enhtm Isto ¢é igual-
mente relevante para o Regulamento (CE) n.° 45/2001.

Ver a nota de rodapé 13.

18.

19.

20.

21.

22.

A actual base de dados EudraVigilance consiste em dois
compartimentos, nomeadamente: 1. a informagio resul-
tante dos ensaios clinicos (realizados antes da colocagio
do medicamento no mercado, ou seja, no periodo de
préautorizagdo), e 2. a informagdo proveniente da comuni-
cagio de reaccOes adversas (recolhidas depois, por conse-
guinte, no periodo pds-autorizacdo). O presente parecer
centra-se no periodo pds-autoriza¢do, uma vez que as alte-
ragdes propostas dizem respeito a esta parte.

A base de dados EudraVigilance contém dados sobre doen-
tes provenientes de ISCR. As Autoridades Nacionais Com-
petentes enviam ISCR a EMEA [ver artigo 102.° da Direc-
tiva 2001/83/CE e artigo 22.° do Regulamento (CE)
n.° 726/2004] e, em alguns casos, os Titulares de Autori-
zacdo de Introdugdo no Mercado fazem-no também direc-
tamente [ver artigo 104.° da Directiva 2001/83/CE e
artigo 24.° do Regulamento (CE) n.° 726/2004].

A énfase do presente parecer ¢ colocada no tratamento da
informacdo pessoal acerca dos doentes. No entanto, é de
notar que a base de dados EudraVigilance contém também
informacdes pessoais acerca das pessoas que trabalham para
a Autoridade Nacional Competente ou para os Titulares de
Autorizagdo de Introdugdo no Mercado quando estes co-
municam as informagdes as bases de dados. O nome com-
pleto, o endereco, os contactos, os elementos dos docu-
mentos de identificagdo dessas pessoas constam do sistema.
Outra categoria de informagdes pessoais sdo os dados sobre
as chamadas pessoas qualificadas responséveis pela farma-
covigilancia, que sdo nomeadas pelos Titulares de Autori-
zacdo de Introducio no Mercado de acordo com o
artigo 103.° da Directiva 2001/83/CE. Obviamente, os di-
reitos e obrigacdes decorrentes do Regulamento (CE)
n.° 45/2001 aplicam-se plenamente ao tratamento destas
informagdes.

Acesso d base de dados EudraVigilance

A alinea d) do n.° 1 do artigo 57.° do Regulamento (CE)
n.° 726/2004 determina que a base de dados deveria ser
permanentemente acessivel a todos os Estados-Membros.
Os profissionais de satde, os Titulares de Autorizagio de
Introducdo no Mercado e o ptiblico devem ainda dispor de
niveis de acesso apropriados a esta base de dados, com a
garantia da proteccio dos dados de caracter pessoal. Como
dito anteriormente no ponto 7, esta é a tnica disposigio,
tanto no regulamento como na Directiva 2001/83/CE, que
faz referéncia a proteccio de dados.

A alinea d) do n.° 1 do artigo 57.° conduziu ao seguinte
regime de acesso. Logo que a EMEA recebe ICSR, a infor-
macdo ¢é directamente introduzida na plataforma EudraVi-
gilance, que é plenamente acessivel a EMEA, as Autoridades
Nacionais Competentes e a Comissdo. Depois de a infor-
macdo ICSR ter sido validada (verificada quanto a autenti-
cidade e singularidade), pela EMEA, a informacdo ¢é trans-
ferida para a base de dados propriamente dita. Tanto a
EMEA como as Autoridades Nacionais Competentes e a
Comissdo tém pleno acesso a base de dados, enquanto os
Titulares de Autorizacio de Introducdo no Mercado sé tém
acesso a base de dados sob determinadas condi¢des, ou


http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/eudralex/vol-9/pdf/vol9a_09-2008.pdf
http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/eudralex/vol-9/pdf/vol9a_09-2008.pdf
http://ec.europa.eu/justice_home/fsj/privacy/index_en.htm
http://ec.europa.eu/justice_home/fsj/privacy/index_en.htm
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seja, acesso apenas aos dados que eles proprios comunica-
ram a EMEA. A informacio agregada proveniente de ICSR é
finalmente colocada na péagina web da EudraVigilance a que
tem acesso o publico em geral, incluindo profissionais de
satde.

23. Em 19 de Dezembro de 2008, a EMEA publicou um pro-
jecto de politica de acesso na sua pdgina web para consulta
ptblica (7). O documento mostra como a EMEA tenciona
aplicar a alinea d) do n° 1 do artigo 57.° do
Regulamento (CE) n.° 762/2004. A AEPD voltard a esta
questdo a partir do ponto 48 adiante.

Pontos fracos do actual sistema e falta de salvaguardas em ma-
téria de protecgdo de dados

24. A Avaliagio do Impacto da Comissdo aponta um certo
nimero de pontos fracos no actual regime comunitirio
de farmacovigilancia, que é considerado complexo e pouco
claro. A complicacdo do sistema de recolha, armazena-
mento e partilha de dados pelos diversos agentes a nivel
nacional e europeu é apresentado como uma das principais
deficiéncias. Esta situacdo é ainda mais complicada pelo
facto de existirem disparidades na forma como a Directiva
2001/83|CE ¢ aplicada pelos Estados-Membros ('8). Por
conseguinte, tanto as Autoridades Nacionais Competentes
como a EMEA sio frequentemente confrontadas com co-
munica¢des de casos de reacgdes adversas aos medicamen-
tos incompletas ou duplicadas ().

25. Isto deve-se ao facto de, embora ser facultada uma descri-
¢do do conteddo ICSR nas directrizes anteriormente men-
cionadas, ¢ deixada ao critério dos Estados-Membros a de-
cisio sobre a forma como estas comunicacdes sio feitas a
nivel nacional. Isto inclui tanto os meios de comunicacio
utilizados nas comunicacdes dos Titulares de Autorizagio
de Introducdo no Mercado as Autoridades Nacionais Com-
petentes como as informagdes efectivamente incluidas nos
relatérios (ndo sio utilizados formuldrios normalizados
para a comunica¢do de informagdes na Europa). Além
disso, algumas das Autoridades Nacionais Competentes po-
derio aplicar critérios de qualidade especificos a admissibi-
lidade dos relatérios (consoante o seu contetido, quantidade
de informagdo, etc.), enquanto que em outros paises poderd
nio ser o caso. E ébvio que a abordagem utilizada a nivel
nacional para a comunicagdo de informagdes e a avaliagdo
qualitativa do ICRS tem um impacto directo na forma
como as informag()es sdo comunicadas 3 EMEA, por exem-
plo, na base de dados EudraVigilance.

26. A AEPD gostaria de salientar que as deficiéncias atrds apon-
tadas ndo s6 causam inconvenientes praticos como também
constituem uma considerdvel ameaca a protec¢do dos da-
dos relativos a satide dos cidaddos. Embora, tal como se
indicou nos pontos anteriores, o tratamento dos dados

(1) Ver projecto de politica de acesso aos medicamentos para uso
humano, de 19 de Dezembro de 2008, em http://ec.europa.euf
Jenterprisepharmaceuticals/eudralex/vol9/pdffvol9a_092008.pdf

(18) Ver Avaliagdo do Impacto, p. 17.

(1) Ver a nota de rodapé 18.

27.

28.

29.

30.

31.

(20

relativos a saide se realiza em varias fases do processos
da operacdo de farmacovigilancia, ndo existem actualmente
quaisquer disposi¢des para a proteccdo de tais dados. A
tinica excepgdo ¢ a referéncia geral a protecdo de dados
constante da alinea d) do n.° 1 do artigo 57.° do Regula-
mento (CE) n.° 726/2004, que diz respeito unicamente a
tltima fase do tratamento de dados, nomeadamente a aces-
sibilidade dos dados constantes da base de dados EudraVi-
gilance. Além disso, a falta de clareza em relagdo aos papéis
e responsabilidades dos diversos actores envolvidos no tra-
tamento, bem como a falta de normas especificas para o
tratamento propriamente dito constitui uma ameaca a con-
fidencialidade e também a integridade e responsabilizagdo
pelos dados pessoais tratados.

Por conseguinte, AEPD quer salientar que a auséncia de
uma andlise exaustiva da proteccio de dados, reflectida
no quadro juridico que constitui a base do sistema de
farmacovigilancia na UE deve também ser encarada como
uma deficiéncia do actual sistema. Esta deficiéncia deve ser
remediada através de alteragdes a actual legislacdo.

IlI. FARMACOVIGILANCIA E NECESSIDADE DE DADOS
PESSOAIS

Como ponto preliminar e geral, a AEPD pretende levantar
aqui a questdo de saber se o tratamento de dados relativos
a satde de pessoas fisicas identificdveis ¢ efectivamente
necessdrio em todas as fases do sistema de farmacovigilancia
(tanto a nivel nacional como a nivel europeu).

Tal como explicado acima, no ICSR o doente nio indicado
pelo seu nome e, como tal, ndo ¢ identificado. No entanto,
o doente pode ainda ser identificivel em certos casos atra-
vés da combinagio de vérios elementos de informagdo
constantes do ICSR. Como decorre das directrizes em certas
circunstancias, ¢ dado um ndmero de doente especifico, que
implica que o regime, na sua totalidade, permite a rastrea-
bilidade da pessoa envolvida. No entanto, nem a directiva
nem o regulamento fazem referéncia a rastreabilidade da
pessoa como parte do objectivo do sistema de farmacovigi-
lancia.

A AEPD insta pois o legislador a esclarecer se se pretende
que a rastreabilidade sirva um objectivo da farmacovigilan-
cia a varios niveis do tratamento e, mais especificamente,
no ambito da base de dados EudraVigilancia.

A este respeito, ¢ instrutiva a comparagdo como o regime
previsto para a doagdo e transplantacio de 6rgdos (*°). No
contexto da transplantacdo de 6rgdos, a rastreabilidade de
um 6rgdo para o dador bem como para o receptor é de
importincia fundamental, especialmente nos casos de even-
tos ou reacgdes adversos.

Ver proposta da Comissdo para a Directiva do Parlamento Europeu

e do Conselho relativa a normas de qualidade e seguranca dos
6rgios humanos destinados a transplantacio, COM(2008) 818
final. Ver parecer da AEPD, de 5 de Marco de 2009, em
http:/[www.edps.curopa.eu


http://ec.europa.eu/enterprisepharmaceuticals/eudralex/vol9/pdf/vol9a_092008.pdf
http://ec.europa.eu/enterprisepharmaceuticals/eudralex/vol9/pdf/vol9a_092008.pdf
http://www.edps.europa.eu
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32. Todavia, no contexto da farmacovigilancia, a AEPD ndo Competentes e a EMEA) acompanhar e controlar o con-

dispde de indicacdes suficientes para concluir que a rastrea-
bilidade é, efectivamente, sempre necessdria. Farmacovigi-
lancia significa comunicar os efeitos prejudiciais de medi-
camentos que estdo a ser usados, ou irdo ser usados por (na
maioria dos casos) um nimero desconhecido de pessoas.
Existe portanto — pelo menos no periodo pds-autorizagio
— uma relacio menos automdtica e individual entre a
informacdo sobre os efeitos prejudiciais e a pessoa em
questdo do que no caso da informagdo sobre os érgdos e
os individuos envolvidos na transplantacio de um orgdo
especifico. E 6bvio que os doentes que tenham utilizado
um determinado medicamento e tenham comunicado os

tetido de um ICSR (p. ex., verificar duplicagdes). Embora a
AEPD veja a necessidade de tal controlo, ndo estd conven-
cida de que, por si so, justifique manter os dados identifi-
céveis em todas as fases do processo de farmacovigilancia e,
em especial, na base de dados EudraVigilance. Através de
uma melhor reestruturacio e coordenagio do sistema de
informagdo, por exemplo, através de um sistema descen-
tralizado tal como adiante discutido no ponto 42 e adiante,
a duplicagdo pode ser evitada ja a nivel nacional.

seus efeitos prejudiciais tem Inferesse em conhecer os re- 35. A AEPD reconhece que, em circunstincias especiais, é im-
sultados de qualquer avaliagdo subsequente. No entanto, possivel anonimizar os dados. Isto €, por exemplo, o caso
isto ndo implica que a informagdo comumcac}lz.i deva em de certos medicamentos usados por um ndmero muito
todos os casos ser associada a €ssa pessoa espec1f1'ca atraves limitado de individuos. Para esses casos especificos, devem
de todo O processo de farmaco‘{lgllanc1a.~ Em muitos casos, ser instauradas salvaguardas especiais para cumprir as ob-
deveria ser suficiente associar a informagdo sobre os efeitos rigacdes decorrentes da legislacio de proteccio de dados.
prejudiciais com o préprio medicamento, o que permite
aos agentes envolvidos, eventualmente através de profissio-
nais de satde, informarem os doentes em geral das conse-
uéncias de tomarem ou terem tomado um determinado . . .
quen 36. Para concluir, a AEPD duvida seriamente do facto de a
medicamento. " s .
rastreabilidade ou a utilizacdo de dados relativos a doentes
identificaveis ser necessiria em cada fase do processo de
farmacovigilancia. A AEPD estd ciente de que pode nio ser
o ) o » possivel excluir o tratamento de dados identificiveis em
33. Se apesar disso ¢ mantida a possibilidade de rastreabilidade, cada fase, especialmente a nivel nacional, quando se faz a
a AEPD gostaria de recordar a andlise que fez no seu recolha da informagdo sobre os efeitos prejudiciais propria-
parecer sobre a proposta .da Comissao para a d1{ectlva mente dita. No entanto, as regras de protec¢io de dados
relativa a normas de qualidade e seguranca dos 6rgaos exigem que o tratamento de dados relativos a satide s6 seja
humanos <.iest1nados a transplantagao.. Neste parecer, a feito quando ¢ estritamente necessdrio. A utilizagdo de da-
AEPD explicou a relagdo entre rastreabilidade, fonimato dos identificdveis deve por conseguinte ser reduzida o mais
e confidencialidade dos dados. A identificabilidade ¢ um possivel e impedida ou suspendida quando nio é conside-
1 1 3 3 21 , . . . .
termo crucial na legislagdo sobre a protecgao de dados (*!). rada necessaria. A AEPD insta pois o legislador a voltar a
As regras da proteccdo de dados aplicam-se aos dados analisar a necessidade de utilizar essa informagdo a nivel
referentes a pessoas que sdo identificadas ou identificd- europeu, bem como a nivel nacional.
veis (?2). A rastreabilidade dos dados para uma pessoa espe-
cifica pode ser entendida como identificabilidade. Na legis-
lagdo da protecgdo de dados, o anonimato é o oposto de
identificabilidade e, por conseguinte, de rastreabilidade. S6 . .
; PR 37. Note-se que, nos casos em que existe uma real necessidade
se for impossivel identificar (ou retracar) a pessoa com a e
ual os dados se relacionam. € que os dados sio conside- de processar dados identificiveis ou sempre que os dados
d PR Lam, € que o ( ndo possam ser anonimizados (ver ponto 35 acima), deve-
rados an6nimos. A nogdo de «anonimato» ¢, por conse- : PRt . identifi
uinte. diferente da forma como ¢ normalmente entendida riam ser exploradas as possibilidades técnicas de identifica-
guime, diie S ~ ¢do indirecta dos titulares dos dados, por exemplo, através
no dia-a-dia, nomeadamente que um individuo nio pode . PSR
A ; . de mecanismos de pseudonimizacio (23).
ser identificado a partir dos dados enquanto tais, por exem-
plo, porque o seu nome foi retirado. Nestas circunstancias,
¢ costume referir a confidencialidade dos dados, signifi-
cando que a informacdo s6 ¢é (plenamente) acessivel as ) )
pessoas autorizadas a ter acesso a ela. Enquanto que a 38. A AEPD recomendao pois  que se 1ntroduz'a no
rastreabilidade e o anonimato nio podem coexistir, a ras- Regulamento  (CE) n.° 726/2004 e mna Directiva

34.

treabilidade e a confidencialidade podem.

Aparte a rastreabilidade, outra justificativa para manter os
doentes identificdveis durante todo o processo de farmaco-
vigilancia poderia ser o bom funcionamento do sistema. A
AEPD entende que quando a informagdo se refere a um
individuo identificdvel e, como tal, dnico, é facil para as
autoridades competentes (ou seja, as Autoridades Nacionais

2001/83/CE um novo artigo que determine que o disposto
no Regulamento (CE) n.° 726/2004 e na Directiva
2001/83/CE nio prejudicam os direitos e obrigagdes decor-
rentes das disposicdes do Regulamento (CE) n.° 45/2001 e
da Directiva 95/46/CE, respectivamente, com especial refe-
réncia ao artigo 10.° do Regulamento (CE) n.° 45/2001 e
ao artigo 8.° da Directiva 95/46/CE, respectivamente. A isto
deve ser aditado que os dados relativos a satde que sdo

(**) A pseudonimizagdo é um processo que pode ser utilizado para

disfarcar a identidade do titular dos dados, mantendo simultanea-
mente a rastreabilidade dos dados. Existem diversas possibilidades

(?') Ver parecer da AEPD, pontos 11-28.
(*?) Ver alinea a) do artigo 2.° da Directiva 95/46/CE e do Regulamento
(CE) n.° 45/2001 e explicacdo constante da nota de rodapé 13.

técnicas, por exemplo, a conservagdo, em seguranca, de listas entre
as identidades verdadeiras e os pseudénimos, a utilizagdo de algo-
ritmos criptograficos biunivocos, etc.
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39.

40.

41.

42.

43.

identificdveis s6 serdo processados quando estritamente ne-
cessdrio, e as partes envolvidas devem avaliar essa necessi-
dade em cada uma das fases do processo de farmacovigi-
lancia.

IV. ANALISE PORMENORIZADA DA PROPOSTA

Embora a protecgio de dados mal seja tomada em consi-
deragdo nas alteracdes propostas, uma andlise mais porme-
norizada continua a ser instrutiva uma vez que demonstra
que as alteragdes consideradas reduzem o impacto e os
subsequentes riscos para a protecgdo de dados.

A intencdo geral das duas propostas é melhorar a coeréncia
das regras, introduzir clareza quanto as responsabilidades,
simplificar o regime de comunicagio da informacio e re-
forgar a base de dados EudraVigilance (>4

Clareza quanto as responsabilidades

E 6bvio que a Comissio procurou melhorar a clareza
quanto as responsabilidades através da alteracdo das dispo-
sicdes em vigor, de forma a que a legislagdo propriamente
dita seja explicita sobre quem deve fazer o qué. Certo que
introduzir clareza quanto aos agentes envolvidos e as res-
pectivas obrigacdes no que se refere a comunicagio de
efeitos prejudiciais melhora a transparéncia do regime e,
por conseguinte, ¢ uma evolugdo positiva também do
ponto de vista da proteccio de dados. Em termos gerais,
os doentes devem poder compreender, a partir da legisla-
¢do, como, quando e por quem os seus dados pessoais
estdo a ser tratados. No entanto, a clareza proposta em
matéria de obrigacdes e responsabilidades deveria também
ser relacionada, de um modo explicito, com as obrigagdes e
responsabilidades decorrentes da legislagdo sobre a protec-
¢do de dados.

Simplificacdo do regime de informagdo

A simplificagdo do regime de informagio deve ser alcan-
cada através da utilizacdo de portais informdticos de segu-
ranca dos medicamentos a nivel nacional, ligados ao portal
informdtico de seguranca dos medicamentos a nivel euro-
peu [ver a recente proposta de artigo 106.° da Directiva
2001/83|CE e de artigo 26.° do Regulamento (CE)
n.° 726/2004]. Os portais informaticos nacionais incluirdo
formuldrios disponibilizados ao ptiblico para comunicagio
de suspeitas de reac¢des adversas, por parte de profissionais
de satide e doentes [ver a recente proposta de n.° 3 do
artigo 106.° da Directiva 2001/83/CE e de artigo 25.° do
Regulamento (CE) n.° 726/2004]. Também o portal infor-
matico europeu incluird informacdo sobre a forma de co-
municar a informacdo, incluindo formuldrios normalizados
para a comunicagio da informacdo por via informdtica
pelos doentes e profissionais de satde.

A AEPD pretende salientar que, embora a utilizacdo desses
portais e formuldrios normalizados melhore a eficicia do
regime de informacdo, aumenta a0 mesmo tempo o risco
do regime em matéria de proteccdo de dados. A AEPD insta

(**) Ver Exposicdo dos Motivos, p. 2-3.

44,

45.

46.

47.

(ZS

)

o legislador a sujeitar o desenvolvimento de tal regime de
informacdo aos requisitos da legislagio em matéria de pro-
teccdo de dados. Isto implica, como jd foi indicado, que a
necessidade de tratamento de dados pessoais deve ser cor-
rectamente avaliada relativamente a cada fase do processo.
Isto deve reflectir-se na forma como a comunicag¢do da
informacdo é organizada a nivel nacional, bem como a
comunica¢io da informagdo a EMEA e a base de dados
EudraVigilance. Num sentido mais lato, a AEPD recomenda
vivamente que sejam desenvolvidos formuldrios uniformes
a nivel nacional, o que impediria que surgissem praticas
divergentes conducentes a vdrios niveis de protec¢do de

dados.

O regime proposto parece implicar que os doentes podem
informar directamente a EMEA, ou talvez directamente a
propria base de dados EudraVigilance. Isto significaria que,
na actual aplicagdo da base de dados da EudraVigilance, a
informacdo serd colocada no portal EMEA que, como foi
explicado atrds nos pontos 2122, ¢ plenamente acessivel a
Comissdo e as autoridades competentes.

Em termos gerais, a AEPD defende com vigor um regime de
informagdo descentralizado. A comunicagdo para o portal in-
formatico europeu deve ser coordenado através da utiliza-
¢do de portais informdticos nacionais, sob a responsabili-
dade das Autoridades Nacionais Competentes. A comunica-
¢do indirecta pelos doentes, por exemplo, através de profis-
sionais de satide, (através da utilizacdo de portais informa-
ticos ou ndo) deveria também ser usada em vez da possi-
bilidade de comunicacdo directa pelos doentes, especial-
mente para base de dados EudraVigilance.

Um sistema de comunica¢do da informacio através de por-
tais informaticos exige, de qualquer forma, regras estritas de
seguranca. A esse respeito, a AEPD gostaria de remeter para
o seu parecer atrds referido sobre a proposta de directiva
relativa aos cuidados de satde transfronteiricos, especial-
mente a parte relativa a seguranca dos dados nos
Estados-Membros e a privacidade nas aplicacdes de satide
em linha (¥°). Neste parecer, a AEPD jd salientou que a
privacidade e a seguranca deviam fazer parte da concepcio
e implementagdo de qualquer aplicagdo de sadde em linha
(«privacidade na concepcio») (2°). O mesmo se aplica aos por-
tais informdticos em apreco.

A AEPD recomendaria pois que se incluisse na proposta de
novos artigos 25.° e 26.° do Regulamento (CE)
n.° 726/2004 e 106.° da Directiva 2001/83/CE, que tratam
do desenvolvimento de um sistema de comunicacio de
efeitos prejudiciais através de portais informadticos, uma
obrigagdo de incorporar medidas correctas de privacidade
e seguranga. Os principios da confidencialidade, integridade,
responsabilizagdo e disponibilidade dos dados podiam tam-
bém ser mencionados como os principais objectivos em

Ver parecer da AEPD referido na nota de rodapé 7 sobre a proposta

de directiva relativa aos direitos dos doentes em matéria de cuida-
dos de satide transfronteiricos, pontos 32-34.

(*6) Ver ponto 32 do parecer.



23.9.2009

Jornal Oficial da Unido Europeia

C 229/25

48.

49.

50.

51.

52.

matéria de seguranga, que deveriam ser garantidos ao
mesmo nivel em todos os Estados-Membros. Pode ser ainda
acrescentada a utilizacdo de normas e meios técnicos apro-
priados, tal como cifragem e assinatura digital reconhecida.

Reforco da base de dados EudraVigilance: melhor acesso

O proposto artigo 24.° do Regulamento (CE) n.° 726/2004
trata da base de dados EudraVigilance. O artigo esclarece
que o reforco da base de dados implica um maior uso da
mesma pelas diversas partes envolvidas, em termos de dar e
ter acesso a base de dados. Dois niimeros do artigo 24.°
sdo de particular interesse.

O n.° 2 do artigo 24.° diz respeito a acessibilidade da base
de dados. Substitui a actual alinea d) do n° 1 do
artigo 57.° do Regulamento (CE) n.° 729/2004, que ja
foi discutida antes como sendo a tnica disposi¢do que
actualmente se refere a protec¢do de dados. A referéncia
a proteccdo de dados mantém-se, mas o nimero de agentes
a ela sujeitos é reduzido. Enquanto o actual texto indica que
deverdo ser dados niveis adequados de acesso a base de
dados aos profissionais de sadde, aos Titulares de Autori-
zacdo de Introdugdo no Mercado e ao publico, com pro-
teccdo de dados pessoais, a Comissdo propde agora trans-
ferir os Titulares de Autorizacdo de Introducdo no Mercado
desta lista e darl-hes acesso «na medida do necessario para
poderem cumprir as suas obrigagdes de farmacovigilancia»,
sem qualquer referéncia a protec¢do de dados. As razdes
para isto ndo sdo claras.

O terceiro nimero do artigo 24.° estabelece ainda as regras
de acesso ao ICSR. O acesso pode ser solicitado pelo pad-
blico e serd concedido no prazo de 90 dias «a menos que
tal comprometa o anonimato dos sujeitos das comunica-
¢des». A AEPD apoia a ideia subjacente a esta disposigdo,
nomeadamente que s6 dados anénimos podem ser dispo-
nibilizados. No entanto, a AEPD gostaria de salientar, tal
como anteriormente explicado, que o anonimato deve ser
entendido como a completa impossibilidade de identificar a
pessoa que comunicou os efeitos prejudiciais (ver também
o ponto 33).

A acessibilidade do sistema EudraVigilance deveria, em ge-
ral, voltar a ser avaliada a luz das regras de protec¢io de
dados. Isto tem igualmente consequéncias directas para o
projecto de politica de acesso publicado pela EMEA em
Dezembro de 2008, mencionado atrds no ponto 23 (¥).
Na medida em que a informagdo constante da base de
dados EudraVigilance se relaciona necessariamente com
pessoas fisicas identificdveis, o acesso a esses dados deve
ser tdo restritivo quanto possivel.

A AEPD recomenda pois a inclusdo no proposto n.° 2 do
artigo 24.° do Regulamento (CE) n.° 726/2004 de uma
frase que explicite que a base de dados EudraVigilance
serd regulamentada em conformidade com os direitos e
obrigagdes decorrentes da legislagdo comunitdria em maté-
ria de protecgdo de dados.

(*’) Ver também a nota de rodapé 15.

53.

54.

55.
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Direitos dos titulares dos dados

A AEPD gostaria de salientar que, uma vez tratados os
dados identificaveis, a parte responsdvel por tal tratamento
deveria cumprir todos os requisitos da legislacio comuni-
tiria em matéria de proteccio de dados. Isto implica, no-
meadamente, que a pessoa em causa ¢ bem informada do
destino que serd dado aos seus dados e quem os tratard,
além de qualquer outra informacdo adicional requerida com
base no artigo 11.° do Regulamento (CE) n.° 45/2001 e/ou
no artigo 10.° da Directiva 95/46/CE. A pessoa em questdo
deverd além disso poder invocar o seu direito de acesso
[artigo 12.° da Directiva 95/46/CE e artigo 13.° do
Regulamento (CE) n.° 45/2001], o direito a levantar objec-
¢des [artigo 18.° do Regulamento (CE) n.° 45/2001 e
artigo 14.° da Directiva 95/46/CE], etc.

A AEPD recomendaria pois que fosse aditado ao proposto
artigo 101.° da Directiva 2001/83/CE um niéimero que
explicitasse que, em caso de tratamento de dados pessoais,
o individuo deve do facto ser correctamente informado em
conformidade com o artigo 10.° da Directiva 95/46/CE.

A questdo do acesso a informagdo que diz respeito ao
proprio, constante da base de dados EudraVigilance nio é
tratada na legislacdo actual e proposta. Importa salientar
que, nos casos em que é considerado necessdrio manter
dados pessoais na base de dados, como acabdmos de dizer,
o doente em questdo deveria poder invocar o seu direito a
aceder aos seus proprios dados em conformidade com o
artigo 13.° do Regulamento (CE) n.° 45/2001. A AEPD
poderia pois recomendar o aditamento de um ndmero ao
proposto artigo 24.° explicitando que serdo tomadas medi-
das que garantam que os titulares dos dados podem exercer
o seu direito de acesso aos dados pessoais que lhe dizem
respeito, nos termos do artigo 13.° do Regulamento (CE)
n.° 45/2001.

V. CONCLUSAO E RECOMENDACOES

A AEPD ¢ de opinido que a falta de uma correcta avaliagio
das implicacdes em matéria de protec¢do de dados na far-
macovigilancia constitui uma das deficiéncias do actual qua-
dro juridico constituido pelo Regulamento (CE)
n.° 726/2004 e pela Directiva 2001/83/CE. A actual alte-
ragio a este regulamento e a esta directiva deve ser vista
como uma oportunidade para introduzir a proteccdo de
dados como um elemento importante e de pleno direito
na farmacovigilancia.

Uma questdo geral que deve ser tratada é a verdadeira
necessidade de tratamento de dados pessoais relativos a
satide em todas as fases do processo de farmacovigilancia.
Como ja foi dito neste parecer, a AEPD duvida seriamente
desta necessidade e insta o legislador a voltar a avalid-la nos
diversos niveis do processo. E muito claro que o objectivo
da farmacovigilancia pode, em muitos casos, ser alcangado
através da partilha de informagdes sobre os efeitos prejudi-
ciais de uma forma andénima na acep¢do da legislagio da
protec¢io de dados. A duplicagdo da comunicagio
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de informacdes pode ser evitada através de procedimentos
de comunica¢do de dados bem estruturados jd a nivel na-
cional.

As alteragdes propostas tém por objectivo um regime de
comunica¢do da informacdo simplificado e um reforco da
base de dados EudraVigilance. A AEPD explicou que estas
alteragdes conduzem a maiores riscos para a protec¢io de
dados, especialmente quando envolvem a comunicagdo di-
recta de informacdes pelos doentes para a EMEA ou para a
base de dados EudraVigilance. Neste contexto, a AEPD de-
fende vivamente um regime de comunicagdo de informagio
indirecta  descentralizado segundo o qual a comunicagio
para o portal informdtico europeu é coordenado através
da utilizagdo dos portais informdticos nacionais. A AEPD
sublinha ainda que a privacidade e a seguranca devem fazer
parte da concepgdo e da implementacdo de um regime de
comunicac¢do da informacdo através da utilizagdo de portais
informdticos («privacidade na concepgio).

A AEPD salienta ainda que, uma vez que os dados relativos
a satde de pessoas fisicas identificadas ou identificdveis sdo
tratados, a pessoa responsdvel pelo tratamento deve cum-
prir os requisitos da legislacdo comunitdria em matéria de
protecgdo de dados.

Mais especificamente, a AEPD recomenda:

— A inclusdo de uma referéncia a este parecer no predm-
bulo de ambas as propostas;

— A inclusdo, tanto no Regulamento (CE) n.° 726/2004
quanto na Directiva 2001/83/CE, de um considerando
que explicite a importancia da protec¢do de dados no
contexto da farmacovigilancia, com referéncias a rele-
vante legislagio comunitaria;

— a inclusdo, tanto no Regulamento (CE) n.° 726/2004
quanto na Directiva 2001/83/CE, de um novo artigo de
cardcter geral que explicite que:

— as disposi¢des do Regulamento (CE) n.° 726/2004 e
da Directiva 2001/83/CE ndo prejudicam os direitos
e obrigacdes decorrentes das disposi¢des do
Regulamento (CE) n.° 45/2001 e da Directiva
95/46/CE, com especial referéncia ao artigo 10.°

do Regulamento (CE) n.° 45/2001 e ao artigo 8.°
da Directiva 95/46/CE,

— os dados relativos a satde identificdveis s6 podem
ser objecto de tratamento quando estritamente ne-
cessario, e as partes envolvidas devem avaliar a sua
necessidade em cada uma das fases do processo de
farmacovigilancia;

A inclusio no proposto n.° 2 do artigo 24.° do
Regulamento (CE) n.° 726/2004 de uma frase que ex-
plicite que a acessibilidade da base de dados EudraVigi-
lance deve ser regulamentada em conformidade com os
direitos e obriga¢des decorrentes da legislacio comuni-
tiria em matéria de protecgdo de dados;

O aditamento ao proposto artigo 24.° de um nimero
que explicite que serdo instauradas medidas para asse-
gurar que os titulares dos dados podem exercer o seu
direito de acesso aos dados pessoais que lhes dizem
respeito, como previsto no artigo 13.° do
Regulamento (CE) n.° 45/2001;

O aditamento ao proposto artigo 101.° da Directiva
2001/83/CE de um ntmero que explicite que, em
caso de tratamento de dados pessoais, a pessoa seja
do facto informada nos termos do artigo 10.° da Di-
rectiva 95/46/CE;

A inclusio nos propostos artigos 25.° e 26.° do
Regulamento (CE) n.° 726/2004 e no artigo 106.° da
Directiva 2001/83/CE, que tratam do desenvolvimento
de um regime de comunicagdo de efeitos prejudiciais
através de portais informdticos, uma obrigacdo de in-
corporar medidas correctas de privacidade e seguranga
ao mesmo nivel em todos os Estados-Membros, to-
mando em consideragdo os principios bésicos da con-
fidencialidade, integridade, responsabilizagdo e disponi-
bilidade dos dados.

Feito em Bruxelas, em 22 de Abril de 2009.

Peter HUSTINX
Autoridade Europeia para a Protecgio dos Dados




