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. Do Pedido

O Abbvie, Lda. notificou & CNPD um tratamento de dados pessoais com a finalidade
de elaborar um estudo observacional para avaliar os resultados epidemiolégicos e

econdmicos do tratamento para o virus da Hepatite C crénica (HCV).

Tem o estudo por objective avaliar de que modo os valores de qualidade de vida
relacionada com a salde (HRQol) podem afetar a conclusdo do fratamento para a
infecdo com HCV com interferdo alfa (IFN), bem como o impacto da infegdo por HCV ¢

do seu tratamento na produtividade laboral e nas atividades do dia-a-dia dos doentes.

Estimar a utilizagdo de recursos associada ao tratamento da infe¢do por HCV.

A entidade encarregue do processamento de dados € a Key Point Lda., com a qual a
responsavel pelo tratamento celebrard o contrato previsto no artigo 14.° da Lei n.°
67/98, de 26 de outubro (LPD).

A amostra do estudo sera constituida por 1500 a 2000 doentes adultos infetados com

HCV em fase 1, que comparegam nos centros participantes.

O periodo de inclusdo no estudo serd de cerca de 6 a 10 meses e o periodo
observacional do mesmo decorrera desde a visita basal até ao fim do tratamento para
a infegdo por HCV, que devera ser entre 24 a 48 semanas, realizando-se, no maximo,
em 5 visitas.

Os médicos assistentes que serdo investigadores no estudo solicitardo o
consentimento aos potenciais participantes no estudo, cuja declaragdo sera

conservada em local reservado da instifuicdo de saude.

No “caderno de recolha de dados” ndoc ha identificacdo nominal do titular, sendo
aposto um cédigo de participante. A chave desta codificacdo s6 sera conhecida do

médico assistente.
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Os destinatarios serdo ainda informados sobre a natureza facultativa da sua

participagdo e sera garantida confidencialidade no tratamento.

IIl. Da Anélise

Porque em grande parte referentes & satide e & vida privada, os dados recolhidos pela
requerente t&m a natureza de sensiveis, nos termos do disposto no n.° 2 do artigo 7.°
da LPD.

Em regra, o tratamento de dados sensiveis € proibido, de acordo com o disposto no
n.° 1 do artigo 7.° da LPD. Todavia, o tratamento de dados de salide & permitido,
quando haja uma disposigdo legal que consagre esse tratamento de dados, quando
por motivos de interesse publico importante o tratamento for indispensavel ao
exercicio das atribuicdes legais ou estatutarias do seu responsavel ou quando o titular

dos dados tiver prestado o seu consentimento,

N3o estando preenchidas as duas primeiras condigdes de legitimidade, para a
realizacdo deste tratamento de dados é necessario o «consentimento expresso do
titular», entendendo-se por consentimento qualquer manifestagdo de vontade, livre,
especifica e informada, nos termos da qual o titular aceita que os seus dados sejam
objeto de tratamento, o qual deve ser obtido através de uma “declaragéo de

consentimento informado " onde seja utilizada uma linguagem clara e acessivel.

O fundamento de legitimidade ¢é, desse modo, o consentimento expresso do titular dos

dados.

A informacéo tratada é recolhida de forma licita (cfr. alinea a) do n.° 1 do artigo 5.° da
LPD), para finalidades determinadas, explicitas e legitimas (cfr. alinea b) do mesmo
artigo) e nao € excessiva.
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11, Da Concluséao

Assim, nos termos das disposi¢des conjugadas do nos termos do n.° 2 do artigo 7.°, da
alinea a) do n.° 1 do artigo 28.° e do n.° 1 do artigo 30.° da LPD, e com as condigbes e

limites aqui fixados, autoriza-se o tratamento de dados supra referido.

Termos do tratamento:

Responsavel pelo tratamento: Abbvie, Lda.

Finalidade: Estudo observacional para avaliar os resultados epidemiologicos e
econodmicos do tratamento para o virus da Hepatite C crénica (HCV).

Categoria de Dados pessoais tratados: Coédigo do participante, dados demograficos
(idade e sexo), gendtipo da infecdo por HCV e subtipo (se aplicavel), estado de
comprometimento hepatico, histérico do fratamento para HCV, razdes para ndo estar
planeado o fratamento com (IFN Razdes para ndo estar planeado o tratamento com
(IFN), parametros laboratoriais, carga viral de RNA do HCV, serologia para analisar a
existéncia de co-infegdes, ano de diagnéstico da infecgdo por HCV, estadio detalhado
de fibrose hepdtica, co-morbilidades relevantes, respostas acs questiondrios sobre
qualidade de vida.

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

Formas de exercicio do direito de acesso e retificagdo: Junto do investigador.
Interconexdes de tratamentos: Nao ha.

Transferéncias de dados para paises terceiros: Nao ha.

Prazo de conservagdo: A chave da codificagéo da identificagéo do titular dos dados

deve ser desfruida um més apds o fim do estudo.
Dos termos e condigdes fixados na presente Autorizagéo decorrem obrigagbes que o

responsavel deve cumprir. Deve, igualmente, dar conhecimento dessas condigdes a

todos os intervenientes no circuito de informagé&o.

Lisboa, 22 de julho de 2014
,/L/\:;LL

Filipa Calvao (Presidente)

Rua de Sdo Bento, 148-3° « 1200-821 LISBOA
Tel: 213928 400 Fax:213976832 LiNHA PRIVACIDADE

. Dias dteis das 10as 13 h
geral@enpd.pt www.cnpd.pt davidee@enpd




