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A Novartis Farma — Produtos farmacéuticos, S.A. notificou & Comissdo Nacional de
Protecdo de Dados (CNPD) um tratamento de dados pessoais com a finalidade de
elaborar um estudo observacional sobre o Efeito de Xolair® na redugdo do consumo

de corticosteroides orais, em doentes com asma alérgica grave ndo controlada.

A entidade encarregue do processamento da informacéo € a Eurotrials, Consultores
Cientificos, S.A,, com a qual a responsavel pelo tratamento celebrard o contrato
previsto no art. 14.° da Lei n.° 67/98, de 26 de Outubro (Lei de Protegdo de Dados -
LPD).

O objetivo principal do estudo € avaliar o efeito de Xolair® administrado em conjunto
com corticosteroides inalados ou 2-agonistas de longa duracdo, na reducdo do
consumo de corticosteroides orais em doentes com asma alérgica grave persistente
n&o controlada, apos 12 meses de tratamento, realizado de acordo com a pratica
clinica habitual em Portugal.

Sera também avaliado o impacto do tratamento combinado com Xolair® na utilizagéo
de recursos de saude (hospitalizagdes, idas as urgéncias e consultas nédo planeadas
devidas & asma), no controlo da asma e qualidade de vida, assim como o potencial

efeito na redugdo do consumo de corticosteroides inalados.

A amostra sera composta por aproximadamente 75 participantes, de idade igual ou
superior a 12 anos que tenham iniciado o tratamento com omalizubab (Xolair®) nas 15

semanas anteriores a sua incluséo no estudo.

A participacdo no estudo consistird na recolha dos dados pelo médico assistente,

investigador no estudo, e resposta a questionarios no decorrer de trés consultas
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realizadas no ambito da prética clinica habitual (16 semanas, 8 meses ¢ 12 meses

apds o inicio do tratamento com Xolair®).

Os dados serdo recolhidos num “caderno de recolha de dados” em formato
electrénico, no qual ndo ha identificagdo nominal do titular, sendo aposto um cdodigo de

doente. A chave desta codificacao s pode ser conhecida do médico assistente.

Os destinatarios s&o ainda informados sobre a natureza facultativa da sua participagéo
e garantida confidencialidade no tratamento, caso decidam participar, recolhendo o

médico assistente/investigador o seu consentimento informado para o efeito.

iI.  Analise

A CNPD ja se pronunciou na sua Deliberacdo 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 Protecdo de Dados — LPD),
bem como as condi¢Bes gerais aplicaveis ao tratamento de dados pessoais para a
finalidade de estudos de investigacdo na area da sadde.

Assim, enquadrando-se o0 caso em aprego no Aambito tipificado pela referida
Deliberagdo, porque referentes a salde e a vida privada, os dados recolhidos pela
requerente tém a natureza de sensiveis, razéo pela qual o respetivo tratamento sé
pode basear-se no consentimento expresso, esclarecido e livre dos titulares dos
dados, ou dos seus representantes legais, nos termos do disposto no n.° 2 do artigo
7.°da LPD.

Entende-se por consentimento qualquer manifestac@o 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 “declaragdo de consentimento

informado ” onde seja utilizada uma linguagem clara e acessivel.
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Nos termos do artigo 10.° da LPD, a declaracdo de consentimento tem de conter a
identificacéo do responsavel pelo tratamento e a finalidade do tratamento, devendo
ainda conter informacdo sobre a existéncia e as condigées do direito de acesso e de

retificag&o por parte do respetivo titular.

Os titulares dos dados, de acordo com a declaragéo de consentimento informado junta
aos autos, apdem as suas assinaturas na mesma, deste modo satisfazendo as

exigéncias legais.

Porque ha recotha de dados de menores, terd de haver consentimento a prestar pelos
representantes legais. Impde-se, ainda, que a crianga seja ouvida e em funcdo da
idade, nos termos da lei, ela prépria preste a sua anuéncia a recolha de dados
pessoais para participacdo no estudo. O estudo deve ter em conta o superior interesse

da crianca.

Cabe ao Investigador assegurar a confidencialidade dos dados pessoais e da
informagao tratada, conforme o estatuido na alinea g) do artigo 10.° da Lei n.°
21/2014, de 16 de abril (Lei da investigagao clinica).

Assim, apenas poderao ter acesso aos registos médicos originais o médico assistente
e um monitor, (nos termos do artigo 11.° da Lei da investigagdo clinica), e apenas na
medida do estritamente necessario, também recaindo sobre este a obrigacdo de

confidencialidade.

A informac&o tratada é recolhida de forma licita (art.® 5.°, n.°1 alinea a) da Lei n.°
67/98), para finalidades determinadas, explicitas e legitimas (cf. alinea b) do mesmo

artigo) e ndo é excessiva.

No que respeita a recolha da raga, a responsavel pelo tratamento justifica a sua
necessidade baseando-se no facto desta informagdo ser normalmente recolhida em
estudos semelhantes e que poderd permitir a identificacdo de um perfil mais
susceptivel e respondedor ao tratamento. E de salientar o estudo observacional The

eXperience Registry: The ‘real-world” effectiveness of omalizubab in alergic asthma
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(...) no qual Portugal participou e onde a informagédo da raca foi recolhida.(...) Seria
bastante importante podermos comparar os dados a obter no estudo proposto com os
dados ja publicados em outros estudos, com vista a identificacdo de biomarcadores
tanto de diagndstico como de fratamento, por exemplo, pelo que solicitamos a recolha

desta informacdo sensivel.

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

ll.  Concluséo

Assim, nos termos das disposicdes conjugadas do n.° 2 do artigo 7.°, n.°1 do artigo 27.
° al. a) do n.° 1 do artigo 28.° e artigo 30.° da Lei de Protecdo de Dados, com as
condic¢des e limites fixados na referida Deliberacdo n.° 227/2007, que se dao aqui por
reproduzidos e que fundamentam esta decisdo, autoriza-se o tratamento de dados

supra referido, para a elaboragéo do presente estudo, consignando-se o seguinte:

Responsavel pelo tratamento: Novartis Farma — Produtos farmacéuticos, S.A.;
Finalidade: Estudo observacional sobre o Efeito de Xolair® na redugéo do consumo de
corticosteroides orais, em doentes com asma alérgica grave ndo controlada.

Categoria de Dados pessoais tratados: cédigo do participante; dados demograficos e
antropométricos (idade, altura, peso, raca); Habitos tabagicos; Data de diagndstico da
asma; Teste cuta@neo-alérgico; Comorbilidades e tratamentos concomitantes para a
asma; Analises laboratoriais (glucose, perfil lipidico, fosfatase alcalina) e exames de
densitometria 6ssea; Sinais vitais (tensdo arterial e frequéncia cardiaca); Habitos de
automedicacdo com corticosterdides orais; Fung¢do pulmonar; Data de inicio do
tratamento com Xolair®,; Informacgéo histdrica durante o ano anterior ao inicio de

Xolair®: Nimero de exacerbagdes (graves e ndo graves) clinicamente significativas;

Uso de corticosteroides orais e inalados para controlo da asma; Numero de dias que
nao foi ao trabalho/escola devido a sua asma; Nimero de hospitalizacées devidas a

asma; Numero de visitas ao servico de urgéncia devidas a asma; Numero de consultas
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médicas n&o planeadas devidas & asma; questionarios de atividade da asma (através
do questionario Teste de Controlo da Asma e Rinite Alérgica) e qualidade de vida
(mini-Asthma Quality of Life Questionnaire); Efeitos adversos.

Entidades a quem podem ser comunicados: Nao 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: Nao ha.

Prazo de conservagdo: A chave de codificagdo dos dados do titular deve ser destruida

um més apos o fim do estudo.

Dos termos e condi¢gbes fixados na Deliberagdo n.° 227/ 2007 e na presente
Autorizagdo decorrem obrigagGes que o responsdavel deve cumprir. Deve, igualmente,
dar conhecimento dessas condicbes a todos os intervenientes no circuito de

informagao.

Lisboa, {C de agosto de 2014

rd

na Roque (Relator
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