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AUTORIZAGEO N.° .(Z,QOG(OQ

Schering - Plough Farma, Lda notificou a CNPD um tratamento
de dados pessoais com a finalidade de gestdo do ensaio
clinico com medicamentos de uso humano no tratamento em
doentes com Osteossarcoma ou Sarcoma de Ewing (Protocolo
P04720) .

Trata-se de um «ensaio clinico de fase IIa, multicéntrico e
aleatorizado, cujo objectivo principal é avaliar a resposta
na proliferagdo tumoral apds a administragdo de SCH717454 a
doentes com Osteossarcoma ou sarcoma de Ewing».

«Serdo seleccionados para o estudo, em Portugal, cerca de
14 doentes com pelo menos 4 anos de idade, com diagndstico
de Osteossarcoma ou Doenga de Ewing».

O ensaio serd realizado no Instituto Portugués de Oncologia
em Lisboa Francisco Gentil Martins EPE e no Instituto
Portugués de Oncologia do Porto.

As categorias de dados recolhidos sd3o as seguintes: N.° do
participante do estudo, ano e més de nascimento, sexo,
raca, histéria clinica e dados recolhidos ao longo do
estudo (medicagdo, resultados de meios complementares de
diagnéstico e terapéutica, amostras (tais como sangue e
urina) e nome do investigador.

Refira-se que a recolha do dado raga prende-se com o facto
de «diferencas na resposta a diversos farmacos tém sido
observadas em populagdes de origem racial e étnica

distintas».
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«Refira-se, a titulo de exemplo, gque o0s caucasianos
apresentam, no geral, menores niveis do complexo enzimatico
(..), o qual desempenha um importante papel na metabolizagdo
de varios farmacos de diferentes classes terapéuticas, como
os anti-depressivos, antipsicéticos e betablogqueadores».
«Outros estudos mostraram que os individuos de rag¢a negra
respondem deficientemente a varias classes de anti-
hipertensores (..)».

«As diferencas raciais na estrutura e fisiologia da pele
podem afectar a resposta a terapéutica dermatoldgica e
tépica. Estudos clinicos demonstraram défices na resposta
ao alfa-interferon, utilizado no tratamento da Hepatite C
em individuos negros, quando comparados com outros
subgrupos raciais».

Sublinha-se que, por estarmos perante um ensaio clinico que
envolve menores, deve ter-se em consideragdo o superior
interesse da crianga. Como tal deve ser «.obtido o
consentimento livre e esclarecido do representante legal, o
qual deve reflectir a vontade do menor», nos termos da
alinea a) do artigo 7.°, da Lei 46/2004, de 19 de Agosto.
De igual modo deve ser realizada audigdo do menor a partir
dos 16 anos.

O médico Investigador recolhe e processa as informagdes
sobre o estado de salGde do doente em bases de dados em
suporte informéatico.

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

A CNPD j& 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
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aplicdveis ao tratamento de dados pessoais para esta
finalidade.

No caso em apreg¢o, a notificagdo enquadra-se no ambito
tipificado pela referida Deliberagao.

A informac3o 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 & 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 condigdes e limites
fixados na referida Deliberagdo, gque se dao aqui por
reproduzidos e que fundamentam esta decis&o, autoriza-se O
tratamento de dados pessoais nos seguintes termos:
Responsdvel pelo tratamento: Schering - Plough Farma, Lda.
Finalidade: gestdo do ensaio clinico com medicamentos de
uso humano no tratamento em doentes com Osteossarcoma ou
Sarcoma de Ewing (Protocolo P04720).

Categoria de Dados Pessoais tratados: N.° do participante
do estudo, ano e més de nascimento, sexo, raga, histéria
clinica e dados recolhidos ao longo do estudo (medicagéo,
resultados de meios complementares de diagndstico e
terapéutica, amostras (tais como sangue e urina)e nome do
investigador.

Entidades a quem podem ser comunicados: ndo ha

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

Interconexdes de tratamentos: Ndo se verificam.

Prazo de Conservagao:

Ensaios Clinicos relativos a medicamentos que tenham obtido
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estabelecido no ponto 5-2 do Anexo I do DL 176/2006, 30 de
Agosto.

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

tornar os dados identificados, deve ser eliminado ou
anonimizado, quer pelo médico investigador, quer pelo
responsavel pelo tratamento 5 anos apds o ensaio. O nome do
investigador deve, no mesmo prazo, ser eliminado.

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

circuito de informagdo.

Lisboa, |\ de Julho de 2009

Carlos Campos Lobo (Relator), Ana Roque, Helena Delgado
Anténio, Vasco Almeida, Luis Paiva de Andrade, Luis
Barroso.
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Luis Lingnau da Silveira (Presidente)
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