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AUTORIZAGAO N° 533 12014

I. Do Pedido

A INVENTIV HEALTH CLINICAL S.L. nofificou a CNPD um tratamento de dados
pessoais com a finalidade de elaborar um estudo observacional para «Avaliar a

sobrevida do enxerto a longo prazo nos doentes tratados com Advagraf.

Serdo incluidos no estudo todos 0s «doenfes adulfos transplantados que participaram
em ensaios clinicos selecionados, promovidos pela Astellas, com Advagrafsy, num total
de cerca de 3000, «ainda que o numero exalto de doentes dependa do recrufamento e

do numero de descontinuacdes dos doentes nos ensaios clinicos a decorrer.

A recolha de dados sera refrospetiva e prospetiva nos seguintes termos:

a) Os dados prospetivos serfio recolhidos anualmente, para os doentes que
consentirem em entrar no estudo PMR-EC-1213 na consulta de «Fim do
Estudo» e de um «ensaio de origem;

b) Os dados retrospetivos serdo recolhidos anualmente para os doentes que
concluirem o «ensaio de origem» & que tenham comparecido a uma ou mais
consultas anuais de revisdo de rotina antes de consentir neste estudo. Dai em
diante, os dados prospetivos ser@o recolhidos até aos 5 anos apds o
transplante.

A recolha serd efetuada nos centros que tenham participado ou estejam
presentemente a participar em ensaios clinicos selecionados promovidos pela
Astellas, com Advagraf, os quais serdo contactados para que, posteriormente,
abordem os doentes, durante a consulta, de «fim de estudo» ou na préxima consulta
de «revisdo programada», na qual irdo consentir em recolha retrospetiva efou
prospetiva dos seus dados.

Os dados serdo recolhidos durante um perfodo de 5 anos a contar do transplante,
«excelo em casos de descontinuacdo precoce, como por exemplo retirada de

consentimento, perda para o sequimento ot morte».
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Os dados serdo recolhidos num caderno de recolha de dados, durante a consulta de

fim de estudo ou na préxima consulta de revisdo programada, por médicos.

O consentimento informado dos doentes que participam atualmente num «ensaio de
origem» €& obtido na consulta de «fim de estudo». Relativamente aos doentes que
participaram anferiormente num «ensaio de origem», o consentimento informado

devera ser obtido na proxima consulta de reviséo de rotina.

No “cadernc de recolha de dados” n8c ha identificagdo nominal do titular, sendo

aposto um cddigo de participante.
E entidade subcontratante a empresa «Syne qua non», com sede no Reino Unido.

Il. Da Analise

A CNPD ja se pronunciou na sua Deliberagdo n.? 227/2007 sobre o enquadramenio
legal, os fundamentos de legitimidade, os principios orientadores para o correto
cumprimento da Lei n.° 67/98, de 26 de outubro (Lei de Protecdo de Dados — LPD},
bem como as condigbes gerais aplicaveis ao tratamento de dados pessoais para esta

finalidade.

No casoc em apre¢o, a notificagdo enquadra-se no ambito fipificado por aquela
Deliberagao.

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

A chave desta codificag@o sé podera ser conhecida do médico assistente que recolhe

0s dados.

A informacéo tratada é recolhida de forma licita (cfr. alinea a) do n.? 1 do artigo 5.° da
LPD), para finalidades determinadas, explicitas e legitimas (cfr. alinea b) do mesmo

artigo) e ndo € excessiva.
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.  Da Conclusio

Assim, nos termos das disposi¢des conjugadas do n.° 2 do artigo 7., n.° 1 do artigo
27.°, alinea a) do n.° 1 do artigo 28.° e artigo 30.° da LPD, com as condicdes e limites
fixados na referida Deliberagdo n.° 227/2007, que se d&o aqui por reproduzidos e que
fundamentam esta deciséo, autoriza-se o tratamento de dados supra referido, para a
elaboracdo do presente estudo.

Termos do tratamento:

Responsével pelo tratamento: INVENTIV HEALTH CLINICAL S.L.

Finalidade: Estudo observacional para «Avaliar a sobrevida do enxerto a longo prazo
nos doenles fratados com Advagrat.

Categoria de Dados pessoais tratados: codigo de participante, dados
sociodemogréficos (idade e sexo), dados antropométricos (peso e altura), dados
clinicos relacionados com transplantagdo, co morbilidades, medicagéo, diagndstico e
acontecimentos adversos. Data do dbito, em caso de morte durante o perfodo de
concluséo do ensaio de origem e inicio do estudo.

Entidades a quem podem ser comunicados: Nao ha.

Formas de exercicio do direito de acesso e retificagdo: Junto do médico assistente.
Interconexdes de tratamentos: Nao ha.

Transferéncias de dados para pafses terceiros: N&o ha.

Prazo de conservagéo: A chave de codificacio dos dados deve ser destruida um més

apds o fim do estudo.

Dos termos e condigdes fixados na presente Autorizagdo decorrem obrigagbes que o
responsavel deve cumprir. Deve, igualmente, dar conhecimento dessas condigdes a

todos os intervenientes no circuito de informagéo.

Lisboa, LT de abril de 2014
Luis Barroso (relator), Ana Roque, Helena Delgado Anténio, Luis Paiva de Andrade e
Maria Céndida Guedes de Oliveira.

Filipa Calvdo (Presidente)
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