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I Do Pedido

A Vifor Pharma UK Limited notificou & CNPD um tratamento de dados pesscais com a
finalidade de elaborar um estudo intervencional de dupla ocultagdo para comparar a eficacia e
a seguranga da carboximaltose férrica intravenosa com placebo em pacientes com insuficiéncia

cardiaca cronica e deficiéncia de ferro.

Serio incluidos no estudo em toda a Europa 300 individuos maiores, com a patologia a receber
tratamento num dos centros participantes, que serdo divididos entre o grupo de tratamento com

Carboximaltose férrica e grupo de controlo.

O estudo tera a duragdo de um ano, durante o qual serdo realizadas sete consultas para
analise da eficacia do tratamento, injecgéo da medicagdo do estudo ou de placebo, colheita de
amostra de sangue para andlise em laboratério central, exame geral, recolha de informagdes
sobre o historial médico, dados demogréficos, questiondrio de qualidade de vida e teste de

caminhada de seis minutos.

O médico assistente, investigador no estudo, solicitara consentimento informade, cuja

declaragdo sers conservada no processo clinico do doente.
Os dados serdo recolhidos num caderno de recolha de dados em formato papel.

No “caderno de recolha de dados” no ha identificagdo nominal do titular, sendo aposto um

codigo de doente. A chave desta codificaggo s6 pode ser conhecida do médico investigador.

As amostras bioldgicas, unicamente identificadas pelo cddigo de participagéo atribuido no
estudo, serdo enviadas para os laboratérios centrais de ICON em Dublin, para realizagdo de
testes clinicos de seguranga, mas nao serd criado um biobanco. As amostras seréo

imediatamente destruidas apds a sua analise laboratorial.

Os destinatérios serdo ainda informados sobre a natureza facultativa da sua participagac e

garantida confidencialidade no tratamento.
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Se ¢ titular dos dados assim o desejér, podera o seu médico de familia ser informado da sua

participacéo no estudo pelo médico investigador no estudo.

i Da Analise

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

pessoais para esta finalidade.
No caso em apreco, a naotificagda enquadra-se no &mbito tipificado por aquela Deliberagéo.

A informaco tratada é recolhida de forma licita {art.® 5° n.°t al. a) da Lei 67/98), para

finalidades determinadas, explicitas e legitimas {(cf. al. b) do mesmo artigo) e ndo & excessiva.

O responsavel pelo tratamento justifica a necessidade de recolha do dado raga do seguinte
modo: “No presente estudo, um objectivo-chave secundario é a mudanga na fungéo renal, a
qual ird ser determinada pela taxa de filtragdo glomerular {TFG), fal como estimado pela
formula MDRD* (A alteragéo da Dieta na Doenga Renal). Dentro de esta formula MDRD, a raga
é um dos 4 componentes-chave requeridos para calcular com precisdoe o e-TFG, por
conseguinte, é critico documentar raga do doente no presente estudo. '
*e-GFR=170X [Pcrj-0.999 x [ldade]-0.176 x [0.762 se o doente é mulher] x [1.180 se o doente ¢ negrof x
[BUN]-0.170 X

TAIB]+0.318 Alb = concentragdo de albumina de soro (g/dl); Per =concentragdo de soro de creatinina
{mg/dl}=concentragdo de uréia de nitrogénio no sangue {(mg/di}”. |

O fundamento de legitimidade € o consentimento expresse do titular dos dados.
Salienta-se, que havendo absoluta necessidade de se usarem amostras identificadas ou

identificaveis, estas devem ser codificadas, ficando os codigos armazenados separadamente,
mas sempre em instituigdes plblicas (Cfr. 19.°, n.%11 da Lei 12/20085, de 26 de Janeiro).
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ti. Da Conclusédo

Assim, nos termos das disposigdes conjugadas de n.° 2 do artigo 7.°, n.°1 do artigﬁ 27°, al. a)
do n.® 1 do artigo 28° e art. 30° da Lei de Protecgdo de Dados, com as condigbes e limites
fixados na referida Deliberacdo n.® 227/2007, que se dao aqui por reproduzidos e que
fundamentam esta decisdo, e ainda com a condigdo aqui fixada, autoriz_:a~sé. o tratamento de
dados supra referido, para a elaboracdo do presente estudo.

Termos do tratamento:

Responsavel pelo tratamento: Vifor Pharma UK Limited

Finalidade: Estudo intervencional de dupla ocultagfo para comparar a eficacia e a segurancga
da carboximaltose férrica intravenosa com placebo em pacientes com insuficiéncia cardiaca
crénica e déﬁciéncia de ferro. ,

Categoria de Dados pessoais tratados: codigo do participante, dados demograficos (ano de
nascimento, sexo, peso, altura e raga), historial clinico, exame geral do estado fisico, medigéo
dos sinais vitais, questionario de qualidade de vida, ECG, resuitados da injecgdo de medicagdo
do estudo ou de placebo, colheita de amostra de sangue, teste de caminhada e teste de
gravidez.

Entidades a quem podem ser comunicados: Ao meédico de familia, desde que com o
consentimento do titular dos dados.

Formas de exercicio do direito de acesso e rectificagdo: Junto do médico investigador.
interconexdes de tratamentos: Ndo ha.

Transferéncias de dados para paises terceiros: Nao ha

Prazo de conservacdo: A chave de codificagdo dos dados do titular deve ser destruida um

més apos o fim do estudo.

Dos termos e condicdes fixados na Deliberacio n.® 227/ 2007 e na presente Autorizagéo
decorrem obrigacbes que o responsavel deve cumprir. Deve, igualmente, dar

conhecimento dessas condi¢des a todos os intervenientes no circuito de informacéo.
Lisboa, 27 de Fevereiro de 2012

Ana Rogque, Luls Paiva de Andrade, Vasco Almeida, Helena Delgado Anténio (Relatora), Carlos

Campos Lobo, Luis Barroso

— e, S el

Lufs Lingnau da Silveira (Presidente)
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