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AUTORIZACAO N.° { 08:}1 12014

. Pedido

A Novartis Farma — Produtos farmacéuticos, S.A. notificou & Comissdo Nacional de
Protecgdo de Dados (CNPD) um tratamento de dados pessoais com a finalidade de
elaborar um estudo denominado AWARE: A World-wide Antifistamine-Refractory

chronic urticaria patient Evaluation”.

A entidade encarregue do processamento da informagio é a GKM Gesellschaft fuer
Therapieforschung mbH, com a qual a responsavel pelo tratamento celebrara o
contrato previsto no art. 14.° da Lei n.° 67/98, de 26 de Outubro (Lei de Protecdo de
Dados - LPD).

O objetivo principal do estudo consiste em recolher dados de pratica clinica relativos
ao impacto da terapéutica, diagnéstico e tratamento da urticaria crénica em doentes

refratérios & dose aprovada de anti-histaminicos.

Este estudo prevé a participag@o de 12 centros com consulta de urticaria, e a incluséo
de aproximadamente 75 doentes de sexo masculino de idade igual ou superior a 18
anos, com diagnostico médico confirmado de urticaria cronica ha pelo menos 2 meses

e refratarios ao tratamento com anti-histaminicos H1.

A participagdo no estudo consistira na recolha dos dados pelo médico assistente,
investigador no estudo, no ambito das consultas realizadas habitualmente, durante um

seguimento de 2 anos.

Os dados ser&o recolhidos num “caderno de recolha de dados” em formato eletronico,
no qual ndo ha identificagdo nominal do titular, sendo aposto um cédigo de doente. A

chave desta codificagdo s¢ pode ser conhecida do médico investigador.
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Os destinatarios s&o ainda informados sobre a natureza facultativa da sua participacio
e garantida confidencialidade no tratamento, casc decidam participar, recolhendo o

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

.  Analise

A CNPD ja se pronunciou na sua Deliberagio n.° 227/2007 sobre o enquadramento
legai, os fundamentos de legitimidade, os principios orientadores para o correto
cumprimento da Lei n.° 67/98, de 26 de outubro (Lei de Protegio de Dados — LPD),
bem como as condigdes gerais aplicaveis ac tratamento de dados pessoais para a
finalidade de estudos de investigagéo na érea da satde.

Assim, enquadrando-se o caso em aprego no ambito tipificado pela referida
Deliberagao, porque referentes 4 saide e a vida privada, os dados recolhidos pela
requerente tém a natureza de sensiveis, razdo pela qual o respetivo tratamento so6
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 qualquer manifestagio 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 “declaracdo de consentimento
informado ” onde seja utilizada uma linguagem clara e acessivel.

Nos termos do artigo 10.° da LPD, a declaracio de consentimento tem de conter a
identificagéo do responsavel pelo tratamento e a finalidade do tratamento, devendo
ainda conter informag@o sobre a existéncia e as condigbes 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 aufos, apbem as suas assinaturas na mesma, deste modo satisfazendo as

exigéncias legais.
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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 investigag&o clinica), e apenas na
medida do estritamente necessario, também recaindo sobre este a obrigagdo de

confidencialidade.

A informagao tratada é recolhida de forma licita (artigo 5.°, n.%1 alinea &) da Lei n.°
67/98), para finalidades determinadas, explicitas e legitimas (cf. alinea #) do mesmo

artigo) e ndo é excessiva.

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

. Conclusio

Assim, nos termos das disposigdes conjugadas do n.° 2 do artigo 7.2, n.° 1 do artigo
27.°, alinea &) do n.° 1 do artigo 28.° e artigo 30.° da Lei de Protecdo de Dados, com
as condi¢Oes e limites fixados na referida Deliberagdo n.° 227/2007, que se ddo aqui
por reproduzidos e que fundamentam esta decis&o, autoriza-se o tratamento de dados

supra referido, consignando-se o seguinte:

Responsavel pelo tratamento: Novartis Farma — Produtos farmacéuticos, S.A.:
Finalidade: estudo "AWARE: A World-wide Antihistamine-Refractory chronic urticaria
palient Evaluation”,

Categoria de Dados pessoais tratados: cddigo do participante; idade; altura; peso;
Historia clinica; Medicaggdo; Utilizagdo de recursos hospitalares (hospitalizacdes,
frequéncia de visitas); Medicagdo; Impacto da doenca (incluindo impacto no sono e
produtividade); Remissdo espontanea; Padrio de tratamento; Algoritmos e tendéncias
de tratamento observadas no decorrer do estudo (incluindo ajustes da terapéutica e
duraggdo da utilizagdo de cada uma das classes de substancias; Co-morbilidades

(incluindo asma, rinite alérgica, dermatite atdpica, eczema, alergia alimentar,
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depressdo, ansiedade, doengas psicossomaticas, tiroidite de Hashimoto, diabetes tipo
1, vitiligo, lupus eritematoso, obesidade, hipertensao, hipertrigliceridemia); Data de
inicio dos sintomas e numero de meédicos visitados; Nimero de doentes com
angioedema; Numero de episodios de angiocedema verificados durante o estudo;
Prevaléncia da urticaria induzida (ex.: frio, solar, aguagénica, colinérgica e de
contacto); Procedimentos para o diagnéstico (incluindo exames utilizados); Eventos
adversos; Diagnostico da urticaria cronica (incluindo exames utilizados); questionarios
DLQI {(Dermatological Life Quality Index) e o indice UAS7 (Urticaria Activity Score)
Entidades a quem podem ser comunicados: Nao ha.

Formas de exercicio do direito de acesso e refificagdo: Junfo do meédico
assistentefinvestigador.

Interconexdes de tratamentos: Nao 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 condicbes fixados na Deliberagdo n.® 227/ 2007 e na presente
Autorizagdo decorrem obrigagfes que o responsavel deve cumprir. Deve, iguaimente,
dar conhecimento dessas condigbes a todos os intervenientes no circuito de

informacéo.

Lisboa, 18 de novembro de 2014
~
F L6

Filipa Calvao (Presidente)
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