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A Astellas Farma, Lda notificou & CNPD um tratamento de
dados pessoais com a finalidade de gestdo do ensaio clinico
com medicamentos de uso humano para avaliar a sua eficacia
em doentes transplantados hepadticos de alto risco
(Protocolo TENPIN 9463-EC-0001).

Trata-se de um ensaio «.. de fase IIIB, multicéntrico e
internacional..» que tem como objectivo «..demonstrar a n3o-
inferioridade da Micafungina (..), versus o tratamento
padrdao, para a prevengdo de doengas flimgicas invasivas, em
doentes de elevado risco sujeitos a transplante hepatico».
O estudo terad 1lugar nos Hospitais da Universidade de
Coimbra, sob a orientagd@o do Prof. Dr. Luis Tomé.

Os dados recolhidos sd8o os seguintes: n.° especifico do
estudo, iniciais do doente, género, idade, sexo, raca,
eventos adversos, questionéario, factores de Yi8co;
historial médico, informagdo cirdrgica, teste de gravidez,
sinais vitais, testes laboratoriais, exame fisico;
medicagdo concomitante e nome do investigador.

O responsavel pelo tratamento veio justificar a recolha do
dado raga com os seguintes fundamentos:

«As caracteristicas demogrédficas destes doentes serdo
registadas antes da aleatorizac3o, de acordo com a norma
orientadora ICH E5 (R1)».

«Esta norma orientadora declara que os factores étnicos
intrinsecos (como a raga) sdo factores que ajudam a definir

e identificar sub-populagdes e podem influenciar a
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capacidade de extrapolar dados clinicos entre regides.
Quando um promotor desenvolve um farmaco para novas regides
geograficas, lida com a possibilidade de factores étnicos
poderem influenciar os efeitos dos medicamentos (seguranca
e eficdcia) e também as avaliagdes de risco-beneficio em
diferentes populagdes. Os resultados dos estudos clinicos
podem conter a maioria ou, em alguns casos, todos os dados
clinicos necessarios para aprovacdo de medicamentos em
novas regides geograficas, desde que sejam realizados de
acordo com os requisitos da nova regido. A aceitacgdo destes
dados clinicos pela nova regido pode ser obtida através da
criagdo de dados de ligagdo, de modo a extrapolar os dados
de segurangca e eficdcia das diferentes populagdes nas
regides j& estudadas para a populagdo da nova regido».
«Mais ainda, a raga poderd ter impacto sobre a ocorréncia
de efeitos adversos, como recentemente comunicado para a
terapéutica cardiovascular em individuos negros na meta-
anadlise efectuada por McDowell e colaboradores. Este estudo
revelou um risco trés vezes maior de angioedema em negros
em comparagao com ndo negros, em doentes submetidos a
IECAs, assim como um risco duas vezes maior de hemorragia
intracraniana em doentes submetidos a terapéutica
trombolitica». «Assim, um melhor conhecimento sobre a
susceptibilidade terapéutica ou predisposigao para
determinados eventos adversos em determinados grupos
raciais poderad resultar numa melhoria significativa no
tratamento e seguranga terapéutica dos doentes afectados».
O fundamento de legitimidade & o consentimento expresso e
escrito do titular.

A CNPD j& se pronunciou na sua Deliberacdo N.°333/07 o

enguadramento legal, os fundamentos de legitimidade. os
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principios orientadores para o correcto cumprimento da Lei
de Protecgdo de Dados, bem como as condigdes gerais
aplicaveis ao tratamento de dados pessoais para esta
finalidade.

No caso em aprego, a notificagdo enquadra-se no &ambito
tipificado pela referida Deliberacdo.

A informagdo tratada é recolhida de forma licita (art.°®
5., n.°1, al. a) da Lei 67/98, para finalidades
determinadas, explicitas e legitimas (cf. Al. b) do mesmo
artigo) e a informagdo recolhida ndo é excessiva.

Assim, tendo em atengdo o disposto nas disposicdes
combinadas dos artigos 28.°, n.°1l, alinea a) e 30.° da Lei
n.°67/98, de 26 de Outubro, e as condi¢des e limites
fixados na referida Deliberagdo, que se ddo aqui por
reproduzidos e que fundamentam esta decisdo, autoriza-se o
tratamento de dados pessoais nos seguintes termos:
Responsavel pelo tratamento: Astellas Farma, Lda.
Finalidade: gestdo do ensaio clinico com medicamentos de
uso humano para avaliar a sua eficdcia em doentes
transplantados hepaticos de alto risco (Protocolo TENPIN
9463-EC-0001) .

Categoria de Dados Pessoais tratados: n.° especifico do
estudo, iniciais do doente, género, idade, sexo, raca,
eventos adversos, gquestionario, factores de g = o o
historial médico, informagdo cirGrgica, teste de gravidez,
sinais vitais, testes laboratoriais, exame figico;
medicagdo concomitante e nome do investigador.

Entidades a quem podem ser comunicados: ndo ha

Formas de exercicio do direito de acesso e rectificacgdo:
Junto do Investigador.

Interconexdes de tratamentos: N3o se verificam.
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Prazo de Conservagdo: Ensaios Clinicos relativos a
medicamentos que tenham obtido autorizagdo de introdugdo no
mercado - Fixa-se o prazo estabelecido no ponto 5-2 do
Anexo I do DL 176/2006, 30 de Agosto.

Nos restantes casos: O cédigo de doente, porgue permite
tornar os dados identificados, deve ser destruido, quer
pelo médico investigador, quer pelo responsivel pelo
tratamento ao fim de 5 anos apdés o ensaio. O nome do
investigador deve, no mesmo prazo ser eliminado.

Dos termos e condigdes fixados na Deliberag8o n.°333/2007 e
na presente Autorizag@o decorrem obrigagdes que o
responsavel deve cumprir. Deve, igualmente, dar
conhecimento dessas condigdes a todos os intervenientes no

circuito de informacdo.
Lisboa, VQ de Outubro de 2009
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