COMISSAO NACIONAL
DE PROTECCAO DE DADOS

Processo n.° 2517/09
AUTORIZAQAO N.° 12009

A Abbott Laboratérios, Lda notificou @ CNPD um tratamento de dados pessoais com
a finalidade de elaborar um estudo observacional post-marketing, com o objectivo de
observar e avaliar a Seguranca e eficacia de adalimumab, durante a utilizacao
prolongada para tratamento de doentes com artrite reumatoide (M03-634).

O presente estudo, internacional e multicéntrico corresponde a um estudo de
seguimento clinico de doentes ja submetidos ao medicamento no ambito do Ensaio
Clinico ja realizado.

Aos doentes que redinam os critérios de inclusdo no estudo, sera solicitado, pelo seu
médico assistente, no ambito da consulta, o consentimento para a sua participagéo no
estudo e consequente recolha de dados pessoais.

As declaracées de consentimento sdo guardadas pelo médico assistente, enquanto
co-investigador.

O estudo teraa duracdo de 5 anos e serio efectuadas visitas trimestrais durante o
primeiro ano e semestrais nos anos seguintes.

No “caderno de recolha de dados” nao ha identificacdo nominal do titular, sendo
aposto um cédigo de doente. A Chave desta codificacdo é apenas conhecida do
médico.

As categorias de dados recolhidos sdo as seguintes: cadigo do doente, iniciais do
doente, data da consulta, dados demograficos (data de nascimento e género), historia
clinica relativa a patologia, co-morbilidades, terapéutica e evolucédo do doente.

A CNPD ja se pronunciou na sua Deliberagdo n.° 227 /2007 sobre o enquadramento
legal, os fundamentos de legitimidade, os principios orientadores para o correcto
cumprimento da Lej de Proteccdo de Dados, bem €omo as condigdes gerais aplicaveis
ao tratamento de dados pessoais para esta finalidade.

No caso em apreco, a notificagéo enquadra-se no ambito tipificado por essa
Deliberacao.

O fundamento de legitimidade sera o consentimento expresso do titular dos dados.
Assim, tendo em atencdo o disposto nas disposicdées combinadas dos artigos 28°,
n.°1, alinea a) e 30° da Lej n.° 67/98, de 26 de Outubro, e as condi¢ées e limites
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fixados na referida Deliberacao, que se dio aqui por reproduzidos e que fundamentam

esta decisao, autoriza-se o tratamento de dados pessoais nos seguintes termos:

Responsavel pelo tratamento: Abbott Laboratérios, Lda

Finalidade: estudo observacional post-marketing, com o objectivo de observar e
avaliar a seguranga e eficacia de adalimumab, durante a utilizagdo prolongada para
tratamento de doentes com artrite reumatoide (M03-634).

Categoria de Dados pessoais tratados: cédigo do doente, iniciais do doente, data da
consulta, dados demogréficos (data de nascimento e género), histéria clinica relativa a
patologia, co-morbilidades, terapéutica e evolugdo do doente.

Entidades a quem podem ser comunicados: nio ha comunicacao.

Formas de exercicio do direito de acesso e rectificacdo: junto do médico
investigador.

Interconexées de tratamentos: Nzo ha.

Transferéncias de dados para paises terceiros: Nzo ha

Prazo de conservacao: o codigo de doente, porque permite tornar os dados
identificados, deve ser destruido, quer pelo médico investigador, quer pelo
responsavel pelo tratamento, apés fim do estudo.

Dos termos e condi¢cées fixados na Deliberagdo n.° 227/ 2007 € na presente
Autorizagdo decorrem obrigagées que o responsavel deve cumprir. Deve,
igualmente, dar conhecimento dessas condi¢ées a todos os intervenientes no
circuito de informagao.

Lisboa, 11 de Maio de 2009
Ana Roque, Carlos Campos Lobo (Relator ), Luis Paiva de Andrade, Helena Delgado

Anténio, Luis Barroso, Vasco Almeida
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