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I Do Pedido

A Associacdo para o Desenvolvimenio da Dermatologia notificou &8 CNPD um
tratamento de dados pessoais com a finalidade de elaborar um estudo observacional
denominado “IDS Psoriase - Monitorizagdo da Adesdo Terapéutica no controlo da
psoriase”.

O objetivo do estudo é comparar a adesdo a terapéutica tdpica em doentes com
psoriase sujeitos a telefonema de motivagao vs doentes nao sujeitos a motivagao, ao

fim de cerca de 24 semanas.

Os médicos participantes, no ambito da sua pratica clinica, incluem consecutivamente
todos os doentes que acorram a sua consulta (ambulatorio) e cumpram os critérios de
inclus&o para o estudo.

Os doentes deverio ser incluidos nhum dos dois grupos de estudo de acordo com a

lista de aleatorizagao.

O medico devera preencher os questionarios aplicaveis a cada doente incluido — Q1 a
todos os doentes; Q2 apenas aos doentes com terapéuiica topica para couro
cabeludo; Q3 apenas aos doentes com terapéutica sistémica.

E esperada a recolha de informacgao durante 24 semanas e 1 semana de seguimento,
estimando-se 2 visitas por doente, considerando que na pratica clinica normal os

doentes com psoriase sdo vistos a cada 6 meses.

Serdo incluidos no estudo todos os doentes diagnosticados com psoriase, em
terapéutica tdpica ha pelo menos uma semana, seguidos na consuita de dermatologia
do Hospital de Santa Maria, candidatos & prescrigdo de produtos bicldgicos ou que ja

se encontrem em tratamento.

Havera telefonemas aos doentes alocados ao grupo sujeito a motivagao. O telefonema
sera feito por meio de um guido motivacional elaborado especificamente para este

estudo, igual para todos os doentes a quem seja aplicavel. Naoc havera recolha de
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informacao associada a esta motivacdo. Apenas se devera registar se o telefonema de
motivacdo foi conseguido. Os telefonemas de motivacdo deverdo ocorrer a semana 2,
semana 8 e semana 16 de estudo, para todos os doentes incluidos no grupo sujeito a
telefonema de motivacao.

O telefonema devera ser considerado efetivo desde que o doente atenda a chamada
telefénica e o enfermeiro transmita que 'E importante cumprir com regularidade a
medicacao que lhe foi prescrita pelo médico.’

Se o telefonema de motivagdo nio for atendido pelo doente incluido no estudo, o

mesmo ndo devera ser considerado efetivo.

O medico assistente, investigador no estudo, solicitara consentimento informado, cuja
declaragdo sera conservada no processo clinico do utente. Os destinatarios serdo
ainda informados sobre a natureza facultativa da sua participacdo e de garantia de
confidencialidade no tratamento.

No “caderno de recolha de dados” ndo ha identificacdo nominal do titular, sendo
aposto um caédigo de doente. A chave desta codificagdo s¢ pode ser conhecida do

médico assistente ou do coordenador do centro.

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 correto
cumprimento da Lei n.® 67/98, de 26 de outubro (Lei de Protecao de Dados — LPD),

bem como as condigdes gerais aplicaveis ao tratamento de dados pessoais para esta
finalidade.

No caso em apreco, a nolificagdo enguadra-se no ambito tipificado por aquela
Deliberagao.

Rua de S#o Bento, 148-3° = 1200-821 LISBOA

Tel: 213928 400 Fax: 213976832 LINHA PRIVACIDADE

WwWw.cnpd. Dias titeis das 10 as 13 h
pd pt duvidas@cnpd.pt




Proc. N.23928/2014 | 3

COMISSAO NACIONAL
DEPROTECCAO DE DADOS

A informacao tratada é recothida de forma licita (cfr. aiinea a) do n.° 1 do artigo 5.° da
LPD), para finalidades determinadas, explicitas e legitimas (cfr. alinea b} do mesmo

artigo) e néo & excessiva.
O fundamento de legitimidade & o consentimento expresso do titular dos dados.

fl. Da Concluséo

Assim, nos termos das disposicées conjugadas do n.° 2 do artigo 7.°, n.° 1 do artigo
27.°, alinea a) do n.° 1 do artigo 28.° e artigo 30.° da LPD, com as condi¢des e limites
fixados na referida Deliberacdo n.® 227/2007, que se ddo aqui por reproduzidos € que
fundamentam esta decisdo, e ainda com a condigdo aqui fixada, autoriza-se o
tratamento de dados supra referido, para a elaboragéo do presente estudo.

Termos do tratamento:

Responsavel pelo tratamento: Associagéo para o Desenvolvimento da Dermatologia
Finalidade: Estudo observacional denominado “IDS Psoriase — Monitorizagdo da
Adesao Terapéutica no controlo da psoriase”.

Categoria de Dados pessoais tratados: cédigo de participante, grupo, data das visitas,
dados sociodemograficos (idade, sexo, raga), dados sobre a psoriase, localizagao das
zonas afetadas, terapéutica topica, n.° de felefonemas a que foi sujeito, n.° de
consultas de acompanhamento e dados de adeséo a terapéutica.

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

Formas de exercicio do direito de acesso e retificagdo: Junto do médico assistente.
Interconexdes de tratamentos: N&o ha.

Transferéncias de dados para paises terceiros: N&o ha.

Prazo de conservagéo: A chave de codificagéo dos dados deve ser destruida um més
apos o fim do estudo.

Dos termos e condices fixados na presente Autorizacdo decorrem obrigagbes que o
responsavel deve cumprir. Deve, igualmente, dar conhecimento dessas condi¢des a
todos os intervenientes no circuito de informagao.

Lisboa, 3 de junho de 2014

0 (L

Luis Barroso (O Mogal, em substituicdo da Presidente)
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