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AUTORIZAGAO N.° /( 2 23< 12011
L. Do Pedido

A Abbot Laboratérios, Lda. notificou @ CNPD um tratamento de dados pessoais com a
finalidade de elaborar um estudo observacional para avaliar a efectividade e satisfagéo do
tratamento com Humira® (Adalimumab) em doentes com Artrite Reumatéide (Estudo OPERA).

Serdo incluidos no estudo os doentes com diagnostico de Artrite Reumatdide moderada a
grave, que tenham tido uma resposta insuficiente a um ou mais farmacos anti-reumaticos
modificadores da doenga, a quem tenha sido prescrito Humira®, e que frequentem a consulta
dos centros participantes.

O estudo terd a duragéo de dezoito meses e o médico assistente, investigador no estudo,
solicitara consentimento informado, cuja declaragdo serd arquivada no processo clinico do
doente.

Os dados serao recolhidos num caderno de recolha de dados em formato papel.

No “caderno de recolha de dados” ndo ha identificagdo nominal do titular, sendo aposto um

codigo de doente. A chave desta codificagdo sé pode ser conhecida do médico assistente.
Os destinatarios serdo ainda informados sobre a natureza facultativa da sua participagéo e
garantida confidencialidade no fratamento.

Il. Da Analise
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 Lei de
Protecgéo de Dados, bem como as condigbes gerais aplicaveis ao tratamento de dados

pessoais para esta finalidade.

No caso em apreco, a notificacéo enquadra-se no @mbito tipificado por aguela Deliberagéo.
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A informagdo 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 nfo é excessiva.

No que concerne ao tratamento do dado raga, o responsavel justifica a sua necessidade do
seguinte modo: “Sabe-se que as populagdes racialmente homogéneas partitham muitos genes,
constituindo a raga um indicador da heranga genética partilhada e em particular gostaria de
salientar que, para além das diferengas raciais na susceptibilidade para doencas tais como a
Doenca de Crohn, varias neoplasias e outras, hd muito reconhecidas, em geral estdo pouco
investigadas as diferengas raciais no que diz respeito a resposta terapéutica e a segurancga.
Por exemplo, tem sido recorrentemente reportado que os negros sdo mais susceptiveis a
faléncia terapéutica com hipertensores do que os caucasianos, quando fratados com beta-
blogueadores ou com inibidores ECA (Brewster LM, van Montfrans GA, Kleijjnen J. Systematic
review: antihypertensive drug therapy in black patients. Ann Intern Med. 2004 Oct 19;141
(8):614-27.).

Assim, é importante para o objectivo primario deste estudo, o facto da influéncia da raga na
toleréncia terapéutica ter sido pouco ou nada estudada para uma vasta gama de
medicamentos mas que podera ter impacto sobre a ocorréncia de efeitos adversos, como
recentemente comunicado para a terapéutica cardiovascular em individuos negros na meta-
anélise efectuada por McDowell e colaboradores. Este estudo revefou um risco trés vezes
maior de angioedema em negros em comparagdo com nao negros, em doentes submetidos a
IECAs, assim como um risco duas vezes maior de hemorragia intracraniana em doentes
submetidos a terapéutica trombolitica (McDowell SE, Coleman JJ, Ferner RE. Systematic
review and meta-analysis of ethnic differences in risks of adverse reactions to drugs used in
cardiovascular medicine. BMJ 2006,332: 1177-80.).
Assim, o conhecimento sobre uma maior predisposicdo para determinados eventos adversos
em determinados grupos raciais podera resultar numa maior consciencializagdo dos médicos

com uma melhoria significativa na seguranga terapéutica nos doentes afectados.”

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

. Da Concluséo

Assim, nos termos conjugadas do n.° 2 do artigo 7.°, n.°1 do artigo 27°, al. a) do n.° 1 do artigo

28° e art. 30° da Lei de Protecgdo de Dados, com as condigdes e limites fixados na referida
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Deliberagdo n.° 227/2007, que se ddo aqui por reproduzidos e que fundamentam esta deciséo,
e ainda com a condi¢gdo aqui fixada, autoriza-se o0 acesso aos dados pessoais dos doentes,
constantes dos processos clinicos, para a elaborag&o do presente estudo.

Termos do tratamento:

Responsavel pelo tratamento: Abbot Laboratérios, Lda.

Finalidade: estudo observacional para avaliar a efectividade e satisfagdo do tratamento com
Humira® (Adalimumab) em doentes com Artrite Reumatéide (Estudo OPERA).

Categoria de Dados pessoais tratados: codigo do doente, perfil sécio-demogréafico (data de
nascimento, sexo, peso, altura e raga/etnia), histéria médica, sinais vitais, habitos tabagicos e
de consumo de alcool, resultados de analises laboratoriais, efectividade de Humira®, efeitos
adversos de interesse e medicagao concomitante.

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

Formas de exercicio do direito de acesso e rectificagdao: Junto do medico assistente.
Interconexdes de tratamentos: Nao ha.

Transferéncias de dados para paises terceiros: Nao ha

Prazo de conservacao: A chave de codificacdo dos dados do titular deve ser destruida um

més apos o fim do estudo.

Dos termos e condigées fixados na Deliberagao n.° 227/ 2007 e na presente Autorizagéo
decorrem obrigagcbes que o responsavel deve cumprir. Deve, igualmente, dar

conhecimento dessas condigdes a todos os intervenientes no circuito de informacgéao.
LisboaQQ de Novembro de 2011

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