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Abbott Laboratdrios, Lda veio notificar a esta CNPD um
tratamento de dados pessoais com a finalidade de gestdo de
ensaio clinico com o objectivo de avaliar a eficédcia de
medicamentos de uso humano em doentes com doenca renal
(Protocolo M10-149).

Trata-se de um «estudo de fase 3 multicéntrico,
prospectivo, aleatorizado, com dupla ocultagdo, controlado
por placebo para avaliar a farmacocinética, seguranga e
eficédcia das céapsulas de Paricalcitol na diminuicdo dos
niveis séricos da hormona paratirdide intacta em doentes
pediatricos de 10 a 16 anos de idade com doenga renal
crdénica moderada a graves.

As categorias de dados sdo as seguintes: NOGmero de
participante no estudo, data de nascimento, raga, género,
histdéria médica e cirlGrgica, hdbitos de consumo de alcool e
tabaco, sinais vitais, exame fisico, electrocardiograma,
eventos adversos e nome do investigador.

Os centros de investigagdo onde vai decorrer o estudo, sdo
os seguintes:

- Hospitais de S3do Jodo, EPE - Investigador- Coordenador
Prof. Alberto Caldas Afonso;

-Centro Hospitalar do Porto, EPE - Hospital Maria Pia-
Investigador Principal -Dr®* Conceigdo Mota;

- Centro Hospitalar Coimbra, EPE- Hospital Pedidtrico -

Investigador Principal Dr. Antdnio Correia;
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- Centro Hospitalar de Lisboa Norte, EPE - Hospital de
Santa Maria - Investigador Principal, Dr. José Esteves da
Silva.

O responsavel pelo tratamento justificou a recolha do dado
raga com os seguintes argumentos:

«Sabe-se que as populag¢des racialmente homogéneas partilham
muitos genes, constituindo a raca um indicador da heranga
genética partilhada (..) para além das diferengas raciais na
susceptibilidade para doengas tais como a Doenga de Crohn,
varias neoplasias e outras, hd muito reconhecidas, em geral
estdo pouco investigadas as diferengas raciais no que diz
respeito a resposta terapéutica e a seguranga.

Assim, & importante para o objectivo primadrio deste estudo,
o facto da influéncia da raga na tolerdncia terapéutica ter
sido pouco ou nada estudada para uma vasta gama de
medicamentos mas que poderd ter impacto sobre a ocorréncia
de efeitos adversos, como recentemente comunicado para a
terapéutica cardiovascular em individuos negros na meta-
anialise efectuada por McDowell e colaboradores. Este estudo
revelou um risco trés vezes maior de angioedema em negros
em comparagdo com ndo negros, em doentes submetidos a
IECAs, assim como um risco duas vezes maior de hemorragia
intracraniana em doentes submetidos a terapéutica
tromboliticax».

Sublinha-se que, por estarmos perante um ensaio clinico que
envolve menores, deve ter-se em considera¢do o superior
interesse da c¢riangca. Como tal deve ser «..o0obtido o
consentimento livre e esclarecido do representante legal, o
qual deve reflectir a vontade do menors», nos termos da

alinea a) do artigo 7.°, da Lei 46/2004, de 19 de Agosto.

Rua de Sao Bento, 148-3° « 1200-821 LISBOA
Tel: 213928400 Fax:213976 832 LINHA PRIVACIDADE

Dias uteis das 10 as 13 h
geral@cnpd.pt www.cnpd.pt eyt ccisnod



" COMISSAO NACIONAL

DE PROTECCAO DE DADOS

De igual modo deve ser realizada audig¢do do menor a partir
dos 16 anos.

O fundamento de legitimidade & o consentimento expresso e
escrito do titular.

A CNPD ja& se pronunciou na sua Deliberagdo N.°333/07 sobre
o enquadramento legal, os fundamentos de legitimidade, os
principios orientadores para o correcto cumprimento da Lei
de Protecgdo de Dados, bem como as condi¢gdes gerais
aplicaveis ao tratamento de dados pessoais para esta
finalidade.

No caso em apre¢o, a notificagdo enquadra-se no &ambito
tipificado pela referida Deliberagdo.

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

Assim, tendo em atencdo o disposto nas disposigdes
combinadas dos artigos 28.°, n.°l, alinea a) e 30.° da Lei
n.°67/98, de 26 de Outubro, e as condi¢des e 1limites
fixados na referida Deliberagdo, gque se ddo aqui por
reproduzidos e que fundamentam esta decisdo, autoriza-se o
tratamento de dados pessoais nos seguintes termos:
Responsavel pelo tratamento: Abbott Laboratdrios, Lda
Finalidade: gestdo de ensaio clinico com o objectivo de
avaliar a eficacia de medicamentos de uso humano em doentes
com doenca renal (Protocolo M10-149).

Categoria de Dados Pessoais tratados: NUmero de
participante no estudo, data de nascimento, rag¢a, género,
histéria médica e cirlrgica, hdbitos de consumo de &lcool e
tabaco, sinais vitais, exame fisico, electrocardiograma,

eventos adversos e nome do investigador.
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Entidades a quem podem ser comunicados: ndo ha

Formas de exercicio do direito de acesso e rectificagdo:
Junto do médico Investigador.

Interconexdes de tratamentos: N3o se verificam.

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 cbébdigo de doente, porque permite
tornar og dados identificados, deve ser destruido, quer
pelo médico investigador, quer pelo responsavel pelo
tratamento ao fim de 5 anos apdés o ensaio. O nome do
investigador deve, no mesmo prazo ser eliminado.

Dos termos e condig¢des fixados na Deliberagdo n.°333/2007 e
na presente Autorizagdo decorrem obrigag¢des que o
responsavel deve cumprir. Deve, igualmente, dar
conhecimento dessas condig¢des a todos os intervenientes no

circuito de informagédo.
Lisboawiq/Setembro de 2010
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