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A ABBOT Laboratérios, Lda a notificou & CNPD um tratamento
de dados pessoais com a finalidade de gestdo do ensaio
clinico com medicamentos de uso humano para avaliar a sua
eficdcia em doentes com Colite Ulcerosa (Protocolo M10-

223).

Trata-se de um <«estudo multicéntrico e aberto com o
Anticorpc Monoclonal Anti-TNF..» gque tem como objectivo
«..avaliar a resposta a longo termo, seguranga e

tolerabilidade do adalimumab com Colite Ulcerosa».

Este estudo terd a participagdo de 800 doentes e terada a

duragdo de 240 semanas.

As entidades encarregues de executar o ensaio s3o as

seguintes:

O Hospital Pulido Valente, sendo a Investigadora-
coordenadora a Dr*® Beatriz Costa Neves; Hospitais da
Universidade de Coimbra, cujo Investigador Principal é o
Dr. Francisco Portela; Hospital Professor Doutor Fernando
Fonseca, sendo o Investigador Principal o Dr. Jodo Ramos de
Deus; o Centro Hospitalar de Lisboa (Zona central) do
Hospital dos Capuchos, sendo o Investigador principal o Dr.
Jaime Ramos e o Hospital de Faro que tendo a Dr*® Teresa

Belo como Investigadora principal.
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Os dados recolhidos sdao os seguintes: n.° especifico do
estudo, iniciais do doente, data de nascimento, raca,
sinais vitais, exame fisico, questiondrios sobre a doenca e

nome do investigador.

Refira-se que o dado raga justifica-se porque «..permite
comparar grupos de tratamento em relagdo a raga e etnia
para testar quais as diferengas nestas populacgdes de
participantes. Permite também fazer andlises em sub-grupos
relativamente aos endpoints de eficacia e seguranca. Assim,
podem ser testadas as diferengas entre os grupos de

tratamento dentro de cada sub-grupo de raca e etnia.

O fundamento de legitimidade é o consentimento expresso e
escrito do titular.

A CNPD j& se pronunciou na sua Deliberacdo N.°333/07 o
enquadramento legal, os fundamentos de legitimidade, os
principios orientadores para o correcto cumprimento da Lei
de Protecgdo de Dados, bem como as condigdes gerais
aplicaveis ao tratamento de dados pessoais para esta

finalidade.

No caso em aprego, a notificagdo enquadra-se no &ambito
tipificado pela referida Deliberacio.

A informagdo tratada é recolhida de forma licita (art.®
5.°, n.°1, al. a) da ei 67/98, para finalidades
determinadas, explicitas e legitimas (cf. Al. b) do mesmo

artigo) e a informac@o recolhida n3oc é excessiva.
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Assim, tendo em atengdo o disposto nas disposicgdes
combinadas dos artigos 28.°, n.°1l, alinea a) e 30.° da Lei
n.°67/98, de 26 de Outubro, e as condicdes e limites
fixados na referida Deliberagdo, que se ddo aqui por
reproduzidos e gue fundamentam esta decisd3o, autoriza-se o
tratamento de dados pessoais nos seguintes termos:
Responsavel pelo tratamento: Abbott Laboratdérios, Lda
Finalidade: gestdao do ensaio clinico com medicamentos de
uso humano para avaliar a sua eficdcia em doentes com
Colite Ulcerosa (Protocolo M10-223).

Categoria de Dados Pessoais tratados: n.° especifico do
estudo, iniciais do doente, data de nascimento, racga,
sinais vitais, exame fisico, questiondrios sobre a doenca e
nome do investigador.

Entidades a quem podem ser comunicados: ndo ha

Formas de exercicio do direito de acesso e rectificagdo:
Junto do Investigador.

Interconexdes de tratamentos: Nio se verificam.

Prazo de Conservagdo: O cddigo de doente, porgue permite
tornar os dados identificados, deve ser destruido, quer
pelo médico investigador, quer pelo responsdvel pelo
tratamento, cinco anos apdés o ensaio. O Cédigo do
Investigador deve, no mesmo prazo, ser eliminado.

Dos termos e condigdes fixados na Deliberagdo n.°333/2007 e
na presente Autorizagdo decorrem obrigagdes que o
responsavel deve cumprir. Deve, igualmente, dar
conhecimento dessas condigdes a todos os intervenientes no

circuito de informagdo.
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