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AUTORIZAGAO N.° (63 /3.0}9

A AMGEN Inc., representada pela AMGEN Biofarmacéutica, Lda
notificou a CNPD um tratamento de dados pessoais com a
finalidade de gestdo do ensaio clinico com o objectivo de
avaliar a eficdcia de medicamentos de uso humano em doentes
com hiperparatiroidismo (Protocolo 20070277) .

Trata-se de um <«estudo aleatorizado, com dupla ocultacdo,
controlado com placebo, para avaliar a eficdcia e seguranca
do cinacalcet no tratamento da hipercalcemia em doentes com
hiperparatiroidismo primadrio que ndo podem ser submetidos a
paratiroidectomia» e que tem como objectivo «..demonstrar a
eficacia do cinacalcet para normalizar o calcio sérico
total corrigido em doentes com hiperparatiroidismo primario
que preenchem os critérios para paratiroidectomia com base
no nivel de calcio sérico total corrigido, mas que nao
podem ser submetidos a paractiroidectomiax.

A entidade encarregue do processamento da informagdo é a
Quintiles Inc., sita nos E.U.A. Entre o responsdvel pelo
tratamento e o subcontratante deve existir um contrato ou
acto juridico que vincule este UGltimo ao responsével pelo
tratamento (cf. n.°3, do artigo 14.° da LPD).

O estudo prevé a participacdo de 8 doentes.

As categorias de dados recolhidos s3o as seguintes: n.°
especifico do estudo e iniciais do doente, data de
nascimento, sexo, rag¢a, histdéria médica, avaliagdo de
sinals vitals, analises laboratoriais, electrocardiograma,

dados sobre a administragao do farmaco em investigacido,
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registo de medicagao concomitante, registo de
acontecimentos adversos e questiondrios de qualidade de
vida e nome do investigador.

A recolha do dado raga Jjustifica-se por se revelar
«.essencial devido & necessidade de provar que ©0s
resultados obtidos sdo validos independentemente da origem
étnica do doente e por 1isso transponiveis para outros
grupos populacionais».

No que concerne a recolha de dados sobre a vida privada do
doente, ela efectua-se através de trés tipos de
questionarios, e justifica-se porque permite «..a conducdo
do estudo e atingir o seu objectivo principal que é avaliar
a seguranga e eficacia deste ensaio. Mais se acrescenta que
ao abrigo da LPD artigo 7.° alinea 2, 2.° parédgrafo a
permissao da recolha destes dados pessoais esta também
devidamente relatada no consentimento esclarecido para o
doente, e por conseguinte este da a sua autorizagido para

tals.

O doente sera identificado apenas pelas suas iniciais e por
um numero especifico do estudo. O registo na base de dados
do promotor, sera identificado com as suas iniciais e
cédigo de numeros. Apenas o médico poderad relacionar este
cdédigo aoc seu nome.

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

A CNPD ja se pronunciou na sua Deliberagdo N.°333/07 o
enquadramento legal, og fundamentos de legitimidade, os
principios orientadores para o correcto cumprimento da Lei

de Protecgdo de Dados, bem como as condigdes gerais
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aplicaveis ao tratamento de dados pessoais para esta
finalidade.
No caso em aprego, a notificagdo enquadra-se no ambito
tipificado pela referida Deliberacgdo.
A informagdo tratada é recolhida de forma licita (art.®
5.°, mn.°1, al. a) da Lei 67/98, para finalidades
determinadas, explicitas e legitimas (cf. Al. b) do mesmo
artigo) e a informagdo recolhida nd3o é excessiva.
Assim, tendo em atengdo o disposto nas disposigdes
combinadas dos artigos 28.°, n.°1l, alinea a) e 30.° da Lei
n.°67/98, de 26 de Outubro, e as condigdes e limites
fixados na referida Deliberag¢do, que se ddao aqui por
reproduzidos e gque fundamentam esta decisdo, autoriza-se o
tratamento de dados pessoais nos seguintes termos:
Responsavel pelo tratamento: A AMGEN Inc., representada
pela AMGEN Biofarmacéutica, Lda.
Finalidade: gestdao do ensaio clinico com o objectivo de
avaliar a eficacia de medicamentos de uso humano em doentes
com hiperparatiroidismo (Protocolo 20070277) .
Categoria de Dados Pessoais tratados: n.° esgpecifico do
estudo e 1niciais do doente, data de nascimento, sexo,
raca, histdéria médica, avaliagdo de sinais vitails, analises
laboratoriais, electrocardiograma, dados sobre a
administracédo do farmaco em investigagdo, registo de
medicacdo concomitante, registo de acontecimentos adversos
e guestionarios de qualidade de vida 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: Nao se verificam.
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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 cddigo de doente, porque permite
tornar os dados identificados, dOeve 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 condigdes fixados na Deliberagdo n.°333/2007 e
na presente Autorizagdo decorrem obrigag¢des que o
responsavel deve cumprir. Deve, igualmente, dar
conhecimento dessas condigdes a todos os intervenientes no
circuito de informagdo.

Dos termos e condigdes fixados na Deliberagd@o 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.
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