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i. Pedido

A AbbvVie, Lda. notificou @ Comissao Nacional de Protecgdo de Dados (CNPD) um
tratamento de dados com a finalidade de elaborar um estudo denominado “PROOF —
Doentes com Espondilarirites Axiais: Registo Multinacional das Caracteristicas
Clinicas, incluindo Progressdo Radiogrifica e Peso da Doenga ao longo de & anos

num cenario de pratica clinica corrente”.

A entidade encarregue do processamento da informagdo ¢ a GKM (Geselischaft f r
Therapieforschung mbh), com a qual a responsdvel pelo tratamento celebrara o
contrato previsto no artigo 14.° da Lei n.° 67/98, de 26 de outubro (Lei de Prote¢&o de
Dados - LPD).

O objetivo principal do estudo observacional & avaliar numa primeira fase (Fase 1) a
proporcdo de doentes com lombalgia cronica (CBP) avaliados pelo critério de
classificacdo para Espondilaririte Axial (axSpA) da Sociedade Internacional de
avaliacdo das Espondilartrites (ASAS), e entre estes a frequéncia dos doentes que
preenchem os critérios da ASAS; e avaliar em fases seguintes (Fase 2 e 3) as
caracteristicas clinicas e peso da doenga em doentes com axSpA sem evidéncia
radiografica (nr-axSpA) versus espondilite anqguilosante (EA) ao tongo de um perfodo
de observag8o de 5§ anos no cendrio de vida real.

As duas Ultimas (ltimas fases t&ém ainda o objetivo de avaliar a progresséo radiografica

de doentes com nr-axSpA a partir do inicio da investigag&o.

Este estudo pretende a inclusdo de cerca de 5000 doentes, seguidos na consulta em
centros de aproximadamente 40 paises em diferentes regides geograficas.

Para Portugal, o estudo prevé a inclusdo de 100 doentes em 7 centros.

A participacdo no estudo consistird na recolha de dados demograficos e dados

médicos relevantes, bem como na resposta aos seguintes questionarios:
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Dois questionarios sobre a atividade da sua doenga (ASDAS e BASDAI);
Questionario de qualidade de vida (SF-12v2);

Questionario sobre o comprometimento da fungdo fisica causada pela sua
doenca (BASFI);

Questionario sobre o comprometimento da atividade diaria, auséncia do
trabalho e produtividade total de trabalho (WPAI).

Os dados serdo recolhidos num caderne de recolha de dados em 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, investigador no estudo.

Os destinatérios serdo ainda informados sobre a natureza facultativa da sua

participacdo e garantida confidencialidade no tratamento.

. Andlise

A CNPD ja se pronunciou na sua Deliberaggo n.° 227/2007 sobre o enquadramento
legal, os fundamentos de legitimidade, os principios orientadores para o correto
cumprimento da LPD, bem como as condiges gerais aplicaveis ao tratamento de

dados pessoais para a finalidade de estudos de investigagéo na area da salde.

Assim, enquadrando-se o caso em apreco no ambito tipificado pela referida
Deliberacdo, porque referentes a saude e a vida privada, os dados recolhidos pela
requerente tém a natureza de sensiveis, razdo pela qual o respetivo tratamento s
pode basear-se no consentimento expresso, esclarecido e livre dos titulares dos
dados, nos termos do disposto no n.° 2 do artigo 7.° da LPD.

Entende-se por «consentimento expresso, esclarecido e livre do titular», qualquer
manifestacdo de vontade, livre, especifica e informada, nos termos da qual o titular

aceita que 0s seus dados sejam objeto de tratamento, o qual deve ser obtido através
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de uma “declaracdo de consentimento informado " onde seja utilizada uma linguagem

clara e acessivel.

Nos termos do artigo 10.° da LPD, a declaragdo de consentimento tem de conter a
identificacdo do responsavel pelo tratamento e a finalidade do tratamento, devendo
ainda conter informagao sobre a existéncia e as condigdes do direito de acesso e de

retificagdo por parte do respetivo titular.

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

exigéncias legais.

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

Assim, apenas poderdo ter acesso aos registos médicos originais 0 médico assistente
e eventualmente um monitor, {nos termos do artigo 11.° da Lei da investigagéo
clinica), e apenas na medida do estritamente necessario, também recaindo sobre este

a obrigacéo de confidencialidade.

A informacdo 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 nao é excessiva e o fundamento de legitimidade € o consentimento expressc

do titular dos dados.

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

ll.  Conclusio

Nos termos das disposicdes conjugadas do n.° 2 do artigo 7.°, n.° 1 do artigo 27.°,
alinea &) do n.° 1 do artigo 28.° e artigo 30.° da Lei de Protecéo de Dados, com as
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condicdes e limites fixados na referida Deliberacéo n.® 227/2007, que se dao aqui por
reproduzidos e que fundamentam esta decis@o, autoriza-se o fratamento de dados

supra referido, consignando-se o seguinte:

Responsavel pelo tratamento: AbbVie, Lda,;

Finalidade; Estudo PROOF - Doentes com Espondilartrites Axiais: Regisio
Multinacional das Caracteristicas Clinicas, incluindo Progress8@o Radiografica e Peso
da Doencga ao longo de 5 anos num cenario de pratica clinica corrente;

Categoria de Dados pessoais tratados: codigo de participante; dados demograficos;
histéria médica relevante; dados sobre a lombalgia cronica (CBPY); classificago para
espondilartrite axial (axSpA) e espondilartrite (SpA); terapéutica; testes e exames
radiologicos; questionario ASDAS e questionario BASDAI; questionario BASFI;
questionario WPAL.

Entidades a quem podem ser comunicados: Nio ha.

Formas de exercicio do direito de acesso e retificagdo: Junio do meédico assistente.
Interconexdes de tratamentos: Nao ha.

Transferéncias de dados para paises terceiros: Nao ha.

Prazo de conservagdo: A chave de codificac@o dos dados do titular deve ser destruida

um més apos o fim do estudo.

Dos termos e condigbes fixados na Deliberagio n.° 227/ 2007 e na presente
Autorizac@o decorrem obrigagdes que o responsavel deve cumprir. Deve, igualmente,
dar conhecimento dessas condigdes a todos os intervenientes no circuito de

informacao.

Lisboa, 28 de outubro de 2014

?&W\

Filipa Calvao (Presidente)
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