ANEXO 1 - INFORMAGAO SOBRE O ESTUDO

[EVIDENCIA EM CONTEXTO DE VIDA REAL NO CANCRO EPITELIAL DO OVARIO. ESTUDO DE COORTE

RETROSPETIVO MULTICENTRICO]

[REAL WORLD EVIDENCE IN EPITHELIAL OVARIAN CANCER. A RETROSPECTIVE MULTI-CENTRE COHORT

STUDY.]

O Instituto Portugués de Oncologia do Porto FG, EPE (doravante “IPO Porto”) encontra-se a
participar no estudo clinico académico promovido pelo centro de tratamento oncolégico Leeds
Teaching Hospital NHS Trust que solicitou a empresa IQVIA Ltd (doravante “IQVIA”) a sua
realizacdo, designado por "Real World Evidence in Epithelial Ovarian Cancer. A Retrospective
Multi-Centre Cohort Study" (doravante “Estudo”). No texto seguinte sdo apresentadas as razées
pelas quais este Estudo esta a ser realizado, quais os seus objetivos, as condicGes em que o

mesmo é realizado e que implicagGes tem para os doentes.

O objetivo do presente documento é transmitir todas as informacdes que os doentes poderao
necessitar sobre o Estudo, incluindo informacdo de como os seus dados pessoais,
designadamente os de saude, serdo utilizados durante o Estudo e apds a sua conclusdo, por
forma a que possam exercer os seguintes direitos: informacdo do titular de dados, acesso e

portabilidade, retificacdo e apagamento e oposi¢ao e limitagdo do tratamento.

QUAL A FINALIDADE DO ESTUDO?

O presente Estudo sera realizado ao abrigo de um contrato de participagdo celebrado entre o
IPO Porto e a consultora IQVIA Ltd (IQVIA). Sete instituicGes diferentes dos seguintes paises irdo
participar no Estudo: Estados Unidos da América, Reino Unido, Alemanha, Franca, Coreia do Sul,
Roménia e Portugal. O investigador principal global é o Professor Geoff Hall, de Leeds Teaching
Hospitals NHS Trust (Reino Unido). A participagdo do IPO Porto prende-se com motivos de

interesse publico.

O Estudo visa a recolha de dados da vida real de doentes diagnosticados com cancro epitelial do
ovario. Os sintomas do cancro epitelial de ovario sdo inespecificos e a apresenta¢do do doente
é frequentemente tardia. Poucos estudos examinaram a gestdo dos doentes desde o
diagndstico, para explorar a sequéncia dos tratamentos utilizados e o impacto e beneficio

alcangado por cada linha terapéutica. A comparagao internacional do tratamento fora do



contexto de ensaios clinicos também n3o foi realizada. Para colmatar esta falha na literatura, o
presente estudo tem como objetivo descrever e perceber, no contexto da vida real, as
caracteristicas clinicas, as pathways de tratamento e a sobrevida de doentes diagnosticados com
cancro epitelial do ovario, usando fontes de dados existentes de varios paises da Europa, da

Coreia do Sul e dos EUA.

QUEM SERA O RESPONSAVEL PELO TRATAMENTO DOS DADOS, QUE TIPO DE DADOS PESSOAIS SERAO OBJETO DE

TRATAMENTO E PARA QUE FINALIDADES?

O IPO Porto é o responsavel pelo tratamento de dados pessoais recolhidos no ambito do Estudo.
Trata-se de um Estudo observacional de coorte retrospetivo, pelo que os dados demogréficos e
clinicos dos doentes, relativos ao diagndstico e tratamento da doenga, inicialmente recolhidos

para a prestacdo de cuidados de saude, serdo utilizados para a realizacdo de investigacdo clinica.

QUAIS 0S DIREITOS DOS DOENTES RELATIVOS A SUA INFORMACAO?

Nos termos da legislacdo aplicavel, o doente podera solicitar, a todo o tempo, o acesso aos dados
pessoais que lhe digam respeito, bem como a sua retificacdo, eliminacdo ou a limitacdo do seu
tratamento, a portabilidade dos seus dados, ou opor-se ao seu tratamento, uma vez verificadas
as condicbes previstas na lei, mediante pedido escrito dirigido ao Servico de Planeamento e
Apoio a Gestdo - Instituto Portugués de Oncologia do Porto FG, EPE, para o endere¢o de email

marina.borges@ipoporto.min-saude.pt.

Sem prejuizo de qualquer outra via de recurso administrativo ou judicial, tem direito a
apresentar uma reclamacdo a Comissdao Nacional de Protecdo de Dados ou a outra autoridade
de controlo competente nos termos da lei, caso entenda que o tratamento dos seus dados pelas
entidades responsdveis pelo tratamento, para as respetivas finalidades, viola o regime legal em

vigor a cada momento.

OS DADOS PESSOAIS SERAQ PARTILHADOS?

N3o serdo partilhados dados individuais dos doentes. Toda a manipula¢cdo da base de dados,
previamente anonimizada, e respetiva andlise estatistica sera realizada no IPO Porto. Apenas os

dados agregados em tabelas de resultados serdo enviados para a IQVIA.


mailto:xxx@ipoporto.min-saude.pt

QUAL O PRAZO DE CONSERVACAO DOS DADOS?

Os dados ndao anonimizados serdo conservados exclusivamente no IPO Porto, devidamente
protegidos, durante o periodo de tempo necessdrio para as finalidades do Estudo, ndo

excedendo, em caso algum, o prazo maximo legal para a conservacdo dos mesmos (5 anos).

Os dados anonimizados serdo conservados indefinidamente, uma vez que estes ndo incluem

qualquer informacao identificadora dos doentes.

QUE MEDIDAS SERAO TOMADAS PARA ASSEGURAR QUE OS RESULTADOS DO ESTUDO SAO MANTIDOS

CONFIDENCIAIS?

Os dados individuais de cada doente serdo mantidos exclusivamente no IPO Porto, aplicando-se
medidas implementadas na instituicdo com vista a salvaguarda da confidencialidade e
seguranca. Serdo também aplicadas medidas adicionais, como é o caso da protec¢do de todos os
ficheiros que contém dados através de passwords. Apenas os dados agregados serdo

transferidos, com seguranca, para IQVIA.

QUEM DEVE CONTACTAR PARA MAIS INFORMACOES?

Caso tenha alguma questdo acerca de qualquer aspeto deste Estudo ou do tratamento dos seus
dados pessoais, poderad solicitar mais informag¢des, em qualquer fase do Estudo, para os

seguintes contactos:

° Se tiver questdes acerca deste Estudo, por favor contacte:
. Nome: Dra. Joana Bordalo e Sa
. Correio Eletrénico: joana.sa@ipoporto.min-saude.pt
. Se tiver questdes acerca do tratamento dos seus dados pessoais, por favor contacte:
. Encarregado de Protecdao de Dados do IPO-Porto
. Correio Eletrénico: epd@ipoporto.min-saude.pt



