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A Sociedade Portuguesa de Reumatologia notificou @ CNPD um tratamento de dados pessoais
com a finalidade de elaborar estudos cientificos na area da saude relacionados com doengas

reumaticas a serem tratados com terapéuticas bioldgicas.

Seré&o incluidos no estudo os doentes com a patologia seguidos nas consultas externas dos
centros participantes. O médico assistente, investigador no estudo, solicitara consentimento

informado, cuja declaragao devera ser arquivada no processo clinico do doente.
Os dados serao recolhidos num caderno de recolha de dados em formato Web.

No “caderno de recolha de dados” ndo ha identificagdo nominal do titular, sendo aposto um
cédigo de participante. A chave desta codificagéo s6 pode ser conhecida do médico assistente,
ou do grupo de investigadores.

Os destinatarios deverao ser ainda informados sobre a natureza facultativa da sua participacéo
e garantida confidencialidade no tratamento.

A CNPD ja se pronunciou na sua Deliberagéo n.° 227 /2007 sobre o enquadramento legal, os
fundamentos de legitimidade, os principios orientadores para o correcto cumprimento da Lei de
Protecgdo de Dados, bem como as condigbes gerais aplicaveis ao tratamento de dados

pessoais para esta finalidade.
No caso em aprego, a notificagéo enquadra-se no ambito tipificado por aquela Deliberagao.

A informagéo tratada é recolhida de forma licita (art.° 5°, n.°1 al. a) da Lei 67/98), para

finalidades determinadas, explicitas e legitimas (cf. al. b) do mesmo artigo) e ndo é excessiva.

No que concerne ao tratamento do dado raca, o responsavel justifica a sua necessidade do
seguinte modo:

“

a. A raga / etnia é um elemento fundamental na descri¢do demograéfica das
populagdes estudadas. O interesse destes registo é internacional e as publicagbes dos
estudos cientificos resultantes destes dados serad a nivel internacional, pelo que a
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descrigdo das populagbes estudadas é um garante para médicos e decisores de outros
paises que os resultados dos estudos sdo aplicaveis (ou ndo) nos seus préprios
paises. De facto, colocara dificuldades acrescidas de aceitagdo dos nossos estudos em
publicagbes internacionais a incapacidade de descrever a raga dos doentes
observados, que € considerada tdo fundamental como a idade ou o sexo destes, e
podera determinar a rejeigdo das nossas publicagées.

b.  Este aspecto ndo decorre da praxis ou tradi¢do de investiga¢cdo, mas da
ampla evidéncia de que a raga / etnia é um factor associado aspectos médicos
fundamentais para a boa pratica médica. Existem numerosos estudos em que a raga
encontra-se associada a efectividade de certos esquemas terapéuticos, a
susceptibilidade para certas reac¢bes adversas, a decisdo médica para o diagnéstico
ou para a proposta terapéutica, a oferta de cuidados preventivos, etc. Uma pesquisa
rapida na Medline (base de dados de publicagbes médicas) indica que existem,
actualmente, 531 publicagbes de estudos em doentes com artrite reumatéide em que a
etnia foi um dado relevante. Em concreto, no que diz respeito a area de estudo em que
este registo se insere, exemplifico com as seguintes publicagées em revistas de grande
impacto internacional, a importéncia da variavel raga /etnia para o estudo:

i Health status disparities in ethnic minority patients with rheumatoid
arthritis: a cross-sectional study. J Rheumatol. 2007 Jul:34(7):1475-9.
ii. — The Association of Race and Ethnicity with Disease Expression in Male
US Veterans with Rheumatoid Arthritis. J Rheumatol. 2007 Jul:34(7):1480-1484.
iii. — Differences in clinical status measures in different ethnic/racial groups
with early rheumatoid arthritis: implications for interpretation of clinical trial data. J
Rheumatol. 2007 Feb;34(2):311-5.
iv.  Patient's ethnicity and use of therapies in rheumatoid  arthritis. J
Rheumatol. 2007 Jan;34(1):233;
V. Effect of race and ethnicity on outcomes in arthritis and rheumatic
conditions. Curr Opin Rheumatol. 1999 Mar;11(2):98-103.
vi.  Epidemiology and impact of rheumatic disorders in the United States
Hispanic population. Curr Opin Rheumatol. 2001 Mar;13(2):104-10.
Vi, Tumor necrosis factor-alpha promoter -308 A/G polymorphism and
rheumatoid arthritis susceptibility: a metaanalysis.J Rheumatol. 2007 Jan;34(1):43-9.
viii.  Inclusion of patients in randomized controlled trials. J Rheumatol.
2006 Nov;33(11):2366
ix. European population substructure: clustering of northern and
southern populations. PLoS Genet. 2006 Sep 15;2(9):e143.

c. ~ Sem o registo da raga / etnia (anonimizado e publicado como estatisticas),
estaremos impedidos de levantar e estudar hipéteses como se factores
genéticos poderdo contribuir para a eficéacia dos farmacos, ou para os seus
efeitos adversos, se o cuidado médico é independente da raga, se os
resultados dos estudos internacionais sdo generalizéveis aos doentes
portugueses, e muitas outras questées. Em muitas outras situagées, estes
estudos levaram a recomendagbes para boas préticas médicas. Estaremos,
sobretudo, limitados na descoberta de possiveis associagbes genéticas ou
sociais com o diagnostico, eficacia terapéutica, prognéstico ou susceptibilidade
para os efeitos adversos (mesmo com novos farmacos em introdugdo recente)
que irdo prejudicar o conhecimento médico e a sua finalidade, o tratamento
personalizado de todos os individuos.”

O fundamento de legitimidade é o consentimento expresso do titular dos dados.
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No que respeita aos estudos que venham a ser elaborados com suporte na base de dados em
analise constituem tratamentos de dados auténomos, pelo que, nos termos do disposto no
artigo 27° da LPD, tém de ser notificados de per si e obtido o respectivo consentimento do

titular.

Assim, tendo em ateng&o o disposto nas disposigdes combinadas dos artigos 28°, n.°1, alinea
a) e 30° da Lei n.° 67/98, de 26 de Outubro, e as condigdes e limites fixados na referida
Deliberagéo, que se ddo aqui por reproduzidos e que fundamentam esta decis&o, autoriza-se o
tratamento de dados pessoais nos seguintes termos:

Responsavel pelo tratamento: Sociedade Portuguesa de Reumatologia

Finalidade: elaborar estudos cientificos na area da saude relacionados com doengas
reumaticas a serem tratados com terapéuticas biolégicas.

Categoria de Dados pessoais tratados: codigo do doente, dados sécio-demograficos (data
de nascimento, sexo e ragaletnia), diagnéstico da patologia subjacente & prescricdo de
biolégico, classificagéo do centro, dados de prescrigcdes de biolégicos, escolaridade, profisséo,
situagé@o no emprego, IMC, consumo de élcool, tabagismo, patologias pré-existentes, inicio da
patologia em estudo, terapéutica, imagiologia, exames laboratoriais, actividade da doenga,
questionario de qualidade de vida, terapéutica, rastreio de tuberculose, problemas clinicos,
efeitos adversos.

Entidades a quem podem ser comunicados: N&o ha.

Formas de exercicio do direito de acesso e rectificagao: junto do médico assistente.
Interconexdes de tratamentos: Nao ha.

Transferéncias de dados para paises terceiros: N3o ha

Prazo de conservagdo: o codigo de doente, porque permite tornar os dados identificados,
deve ser destruido, quer pelo médico investigador, quer pelo responsavel pelo tratamento,
apods o obito do doente.

Dos termos e condigdes fixados na Deliberagdo n.° 227/ 2007 e na presente Autorizagao
decorrem obrigagdes que o responsavel deve cumprir. Deve, igualmente, dar

conhecimento dessas condigdes a todos os intervenientes no circuito de informacgao.

Lisboa, _W_L de Junho de 2010

Ana Roque, Luis Paiva de Andrade, Vasco Almeida (Relator), Helena Delgado Anténio, Carlos
Campos Lobo, Luis Barroso
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Luis Lingnau da Silveira (Presidente)
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