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A Astellas Farma, Lda notificou & CNPD um tratamento de dados pessoais com a finalidade de
elaborar um estudo observacional para avaliar o aparecimento de diabetes mellitus de novo em

doentes transplantados renais com um regime imunossupressor baseado em ADVAGRAF®
com ou sem corticosteréides (Estudo ADVANCE).

Seréo incluidos no estudo os individuos que iréo receber um transplante renal com regime
imunossupressor baseado em ADVAGRAF® com ou sem corticosterdides num dos centros
participantes. O médico assistente, investigador no estudo, solicitara consentimento informado,
cuja declaragdo devera ser arquivada no processo clinico do doente.

Este estudo longitudinal tera uma duragéo total de 24 semanas durante as quais os
participantes se deslocaro ao seu hospital (caso nao estejam ja hospitalizados) para oito
visitas. A primeira visita corresponde ao dia em que recebera o seu novo rim. As trés visitas
seguintes ocorrerdo nas primeiras duas semanas apos o seu transplante. A quinta, sexta,
sétima e oitava (ultima) visitas serdo realizadas respectivamente 4 semanas, 8 semanas, 12
semanas e 24 semanas apos o seu transplante.

Os dados serao recolhidos num caderno de recolha de dados em formato electrénico.

No “caderno de recolha de dados” néo ha identificagdo nominal dos titulares, sendo aposto um

codigo de doente. A chave desta codificagéo s6 pode ser conhecida do médico assistente.

Os destinatéarios deverso ser ainda informados sobre a natureza facultativa da sua participagao
e garantida confidencialidade no tratamento.

A CNPD ja se pronunciou na sua Deliberagao n.° 227 /2007 sobre o enquadramento legal, os
fundamentos de legitimidade, os principios orientadores para o correcto cumprimento da Lei de
Protecgéo de Dados, bem como as condigdes gerais aplicaveis ao tratamento de dados
pessoais para esta finalidade.

No caso em aprego, a notificagéo enquadra-se no ambito tipificado por aquela Deliberagéo.
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A informag&o 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 n&o é excessiva.

No que concerne ao tratamento do dado raga, o responsavel justifica a sua necessidade do
seguinte modo: “O tacrolimus, substéncia activa investigada neste ensaio clinico, é um
Substrato do citocromo P450 32 (CYP3A) e da glicoproteina-P (PgP). O metabolismo pré-
sistémico no tracto gastrintestinal, através das isoformas CYP3A (CYP3A4 e CYP3A5) e da
actividade da PgP, limita a biodisponibilidade oral e é uma fonte de variabilidade inter-pessoal.
O polimorfismo da PgP e CYP3A é conhecido e apresenta uma componente récica, ou seja,
em comparagéo. com os caucasianos, os doentes negros poderdo necessitar de doses mais
elevadas de tacrolimus de forma a tingir niveis minimos semelhantes. Deste modo,
consideramos necessério recolher o parametro raga relativamente aos doentes envolvidos no
estudo ADVANCE”,

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

Assim, nos termos dos n.° 2 do artigo 7.° n.°1 do artigo 27°, al. a) do n.° 1 do artigo 28° e art.
30° da Lei de Protecgéo de Dados autoriza-se o tratamento, com as condigées supra referidas,
nos seguintes termos:

Responsavel pelo tratamento: Astellas Farma, Lda

Finalidade: estudo observacional para avaliar o aparecimento de diabetes mellitus de novo em
doentes transplantados renais com um regime imunossupressor baseado em ADVAGRAF®
com ou sem corticosteréides (Estudo ADVANCE).

Categoria de Dados pessoais tratados: codigo de participante, dados demograficos (sexo,
data de nascimento, peso, altura, raga), histéria clinica, eventos adversos, terapéuticas,
resultados de exames hematolégicos, sinais vitais, medicagéo, medicagéo concomitante,
hospitalizagdes, gravidez e hemodialise.

Entidades a quem podem ser comunicados: N&o ha.

Formas de exercicio do direito de acesso e rectificagdo: junto do médico asmstente
Interconexées de tratamentos: N&o ha.

Transferéncias de dados para paises terceiros: Nao ha

Prazo de conservagio: o codigo do titular deve ser destruido um més apos o fim do estudo.
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Dos termos e condigdes fixados na Deliberagdo n.° 227/ 2007 e na presente Autorizagao
decorrem obrigagées que o responsavel deve cumprir. Deve, igualmente, dar
conhecimento dessas condigdes a todos os intervenientes no circuito de informagao.

Lisboa, [} de Janeiro de 2011

Ana Roque, Luis Paiva de Andrade, Vasco Almeida, Helena Delgado Anténio (Relatora), Carlos
Campos Lobo, Luis Barroso

Luis Lingnau da Silveira (Presidente)
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