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Pedido

Leon Research, SL, notificou a Comiss@o Nacional de Protec¢@o de Dados (CNPD)
um tratamento de dados pessoais com a finalidade de realizar o estudo observacional
transnacional “COHESION Custos Associados a Gestdo de Doentes com Estenose
Adrtica Sinfomdfica Grave na Pratica Clinica: Uma Avaliagdo Refrospetiva-Frospeliva,

Plurinacional do Consumo de Recursos e Custos num Estudo Observacional”.

Finalidade do estudo: o objetive do estudo COHESION & recolher informagéo sobre a

gestdo de doentes com Estenose Adrtica Sintomatica Grave (EASG), focando a
atengdo no consumo e no custo dos recursos, no sentido de obter uma perspetiva

detalhada das praticas clinicas efetivas na gestiio de doentes com EASG.

Além daquele objetivo principal, o estudo tem ainda os seguintes objetivos
secundarios:
1. Descrever o consumo de recursos e custos relacionados com a gestao de
doentes com EASG para os quais a terapia de intervengdo ndo é escolhida no
momento da inscri¢ao;
2. Descrever o consumo de recursos e custos durante o periodo de observagéo
prospetiva, em doentes submetidos a diferentes abordagens processuais VAT
(intervencéo fransfemoral, transapical, transadrtica).
3. Em todos os doentes, submetidos ou ndo a intervencgao:
e Descrever 0s motivos na origem das escolhas terapéuticas para a gestao de
EASG;
e Descrever a taxa de mortalidade ao longo dos 12 meses de acompanhamento;,
e Descrever o consumo de recursos e custos relacionados com a gestdo de
doentes com EASG em cada centro ao longo dos 24 meses do periodo de

observagdo retrospetiva-prospetiva.
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Caracteristicas e procedimentos: O estudo COHESION é um estudo observacional,

multicéntrico e internacional, que recolhe os dados relacionados ao historial médico
recente dos doentes e ao consumo de recursos de cuidados de sallde por EASG. Os
doentes recebem o0s mesmos fratamentos e submetem-se aos mesmos testes e

consuitas a que seriam sujeitos nas praticas clinicas normais.

Concecdo do estudo: Este é um estudo de coorte retrospetivo-prospetivo,

internacional, multicéntrico, observacional. Neste estudo serdo inscritos,
continuamente, doentes afetados por EASG pelo cumprimento dos critérios de
inclusdo. Os doentes submetidos a IVAT ou SVA ser&o inscritos na altura agendada
de hospitalizagéo para a IVAT ou SVA programada. Os doentes para os quais a
terapia interventiva ndo é escolhida serfo inscritos durante uma consulta de controlo
em regime de ambulatério. Apos o formulario de consentimento informado e o
formulario de divulgacéo de privacidade terem side assinados pelo doente, sera
recolhida informagao na consuita inicial (esta consulta inclui uma recolha de dados em
duas fases: recolha de dados retrospetivos de 12 meses na inscricdo e recolha de
custos relacionados com intervengao a data da alta do doente) e 6 meses £ 1més
(primeira consulta de acompanhamento) e 12 meses + 1Tmés (segunda consuita de

acompanhamento) apds a inscrigdo.

Populagdo alvo: neste estudo serdo inscritos um total aproximado de 430 doentes

provenientes de até 7 centros em Italia, Espanha e Portugal (pelo menos, 60 doentes
por centro}. O estudo ira observar a gestdo de doentes idosos (idade 75 anos)
afetados por estenose aértica sintomatica (EASG) para os quais o implante de valvula
adrtica transcateter (IVAT) ou a substituicao da valvula adrtica por via cirlrgica {SVA)
j& estd agendada a data da inscrigdo. Os doentes para os quais ndo é escolhida a

IVAT ou a SVA como abordagem terapéutica para EASG também serdo observados.

Critérios de incluséo:

1. Doenies do sexo masculino ou feminino com idade igual ou maior que 75 e

vivos & data da inscricao.
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2. Diagnéstico de EASG: de acordo com as orientagSes da SEC (Sociedade
Europeia de Cardiologia)/AECCT (Associagdo Europeia de Cirurgia Cardiotoracica);

3. Doente para o qual j& foi feita umas das escolhas terapéuticas gue seguem
para o tratamento de EASG & data da inscricdo: a. SVA planeada, b. IVAT planeada,
c. Sem intervengéo;

4, Doente para quem os dados relativos aos cuidados de salide em internamento
hospitalar/ambulatério se encontram disponiveis;

5. Aprovacao e assinatura do formulério de consentimento e de privacidade;

6. Compromisso do doente em participar nas consultas de acompanhamento.

Critérios de exclusio:

1. Inclusdo em qualquer ensaio clinico experimental;
2. Doentes IVAT ou SVA para quem estdo planeados outros procedimentos

valvulares concomitantes com a intervengao

Critérios para salda do estudo: Doentes que participem num ensaio clinico

experimental apés a inscrigdo.

Os dados serdo recolhidos em “cadernos de recolha de dados” onde, além dos dados
clinicos, serdo identificados a idade e sexo do doente. O médico assistente identificara
o doente através de um codigo apenso ao seu “formulario de relatdrio de caso”, o qual
podera apresentar a data de nascimento mas n&o o nome do doente. Apenas a equipa

de investigacdo poderd associar esse codigo ao nome do doente.

1. 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 LPD, bem como as condigdes gerais aplicaveis ao tratamento de
dados pessoais com esta finalidade. No caso em aprego a notificagéo enquadra-se no

ambito tipificado naquela deliberagao.
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No que diz respeito & identificago, porque se torna necessaria a recolha do nome e
numero de telefone do participante, deve a responsavel separar fisica e logicamente

estes dados dos restantes.
O fundamento de legitimidade € o consentimento expresso do titular dos dados.

A informagéo tratada é recolhida de forma licita [cf. alinea a) do n.® 1 do artigo 5.° da
LPD], para finalidades determinadas, explicitas e legitimas [cf. alinea b) do mesmo

artigo] e ndo & excessiva.

Quanto ao fluxo transfronteirico de dados para a Suiga, a Decisdo da Comisséo
2000/518/CE, de 26 de Julho de 2000, reconheceu o nivel de protecdo adequado dos

dados pessoais na Suiga.
Ik Concluséo

Assim, de acordo com as disposi¢des conjugadas do n.° 2 do artigo 7°, do n.° 1 do
artigo 27°, da alinea a) do n.? 1 do artigo 28° e do artigo 30°, todos da LPD, da Lei n.°
12/2005, de 26 de janeiro, e da Lei n.? 21/2014, de 16 de abril, autoriza-se o

tratamento, com as condi¢des supra referidas, nos seguintes termos:

Responsavel pelo tratamento: Leon Research, Si.

Finalidade: Estudo observacional, multicéntrico e transnacional, que recolhe os dados
relacionados com o historial médico recente dos doentes e o consumo de recursos de
cuidados de satde por Estenose Adrtica Sintomatica Grave.

Categoria de dados pessoais tratados: dados demogréficos: idade e género; dados de
saude: uso dos recursos de satde relacionados com a ESAG nos 12 meses prévios e
posteriores & inclus@o no estudo; implante de valvula aértica transcateter (IVAT) ou a
substituicao da valvula adrtica por via cirtrgica (SVA) e hospitalizagéo; complicaces
farmacologicas (tipo, duragéo dom tratamento, frequéncia e dosagem).

Entidades a quem podem ser comunicados: Nao ha.
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Formas de exercicio do direito de acesso e retificagéo: Junto do investigador principal.
Deve ser assegurado o direito de informacéo e acesso nos termos dos artigos 10° ¢
11° da LPD.

Interconexdes de tratamentos: Nao ha.

Transferéncias de dados para paises terceiros: Suiga.

Prazo de conservacao: 10 anos.

Dos termos e condigbes fixados na Deliberagdo n.° 227/2007 e na presente
autorizagéo decorrem obrigagdes que a responsavel deve cumprir. Deve, iguaimente,
dar conhecimento dessas condigbes a todos os intervenientes no circuito de

informacé&o.

Lisboa, 24 3 0AN~- L 2oAn
— ¢

Filipa Calvéo (Presidente)
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