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A Celgene Corporation, representada pela Celgene, Sociedade
Unipessoal Lda, notificou a CNPD um tratamento de dados
pessoais com a finalidade de gestdo do ensaio clinico com
medicamentos de uso humano para avaliar a sua eficacia em
doentes com anemia, dependentes de transfusdo, devido a
sindromas mielodispléasticas. (Protocolo CC-5013-MDS-005).
Associado a este ensaio esta um subestudo farmacogenético e
a criagao de um biobanco.

Trata-se de um «estudo de fase 3, multicéntrico,
aleatorizado, em dupla ocultagdao, com grupos paralelos,
para comparar a eficadcia da lenalidomida versus placebo em
individuos com anemia, dependentes de transfusdo, devido a
sindromas mielodisplasicas de risco baixo a intermédio..».
Este ensaio envolve a participagdo de 12 doentes em
Portugal e tera lugar nos seguintes centros de ensaio:
Instituto Portugués de Oncologia de Lisboa, Francisco
Gentil; Dr. Anténio Medina de Almeida; Centro Hospitalar do
Porto EPE - Hospital de Santo Antdénio; Dra. Alexandra Mota
e Hospitais da Universidade de Coimbra E.P.E.; Dra. Isabel
Sousa.

Este ensaio contempla um sub-estudo adicional de marcadores
biolégicos cujo objectivo é a «.investigagao futura, de
modo a aprofundar os conhecimentos sobre a SMD e outras

doengas».
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As categorias de dados recolhidos sd8o as seguintes:
Iniciais do nome, data de nascimento, sexo, raca, histéria
médica, testes laboratoriais, testes & tirdide, ECOG,
sinais wvitais, teste de gravidez, amostras de sangue,
eventos adversos, medicagdo concomitante, gquestiondrio de
saude, teste citogenético, amostras de sangue e da medula
6ssea e nome do investigador.

A recolha do dado raga neste tratamento «.tem como
objectivo nao sé avaliar a eficdcia e a seguranca do
medicamento, como também a identificacdo de determinados
biomarcadores ou marcadores citogenéticos que possam prever
a forma como a doenga vaili responder ao medicamento do
estudo. O conhecimento dos dados como idade, sexo, etnia e
informagdo genética é extremamente importante na andlise
final do estudo, podendo fornecer informagdo relevante para
o tratamento desta doenca».

A entidade encarregue do processamento da informagdo é a
PRA International, sita em Espanha. Entre o responséavel
pelo tratamento e o subcontratante deve existir um contrato
ou acto juridico que vincule este Gltimo ao responsivel
pelo tratamento (cf. n.°3, do artigo 14.° da LPD). O
fundamento de legitimidade €& o consentimento expresso e
escrito do titular, tanto para o estudo principal como para
o sub-estudo e, bem assim, para a manutengdo de material no
biobanco.

O sub-estudo tem subjacente a integracdo de material
biolégico do paciente num biobanco; salienta-se, no
entanto, que a partir do momento em gque as amostras d3o
entrada no banco de amostras deve ser-lhes retirado
qualquer tipo de identificacdo do dador, tornando-se

anonimizadas, sem possibilidade de eventual ligagao com a
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identificagcdo do dador, porguanto estamos perante uma
entidade privada com fins comerciais, (Cfr. 19.°, n.°10 da
Lei 12/2005, de 26 de Janeiro).

A CNPD ja se pronunciou na sua Deliberacdo N.°333/07 sobre
o enquadramento legal, os fundamentos de legitimidade, os
principios orientadores para o correcto cumprimento da Lei
de Protecgdo de Dados, bem como as condigdes gerais
aplicaveis ao tratamento de dados pessoais para esta
finalidade.

No caso em aprego, a notificagdo enquadra-se no Aambito
tipificado pela referida Deliberacio.

A informagdo 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 informag¢do recolhida ndo é excessiva.

Assim, tendo em atengdao o disposto nas disposicdes
combinadas dos artigos 28.°, n.°l, alinea a) e 30.° da Lei
n.°67/98, de 26 de Outubro, e as condigcdes e limites
fixados na referida Deliberagdo, que se ddo aqui por
reproduzidos e que fundamentam esta decisdo, autoriza-se o
tratamento de dados pessoais nos seguintes termos:
Responsavel pelo tratamento: A Celgene Corporation,
representada pela Celgene, Sociedade Unipessoal Lda.
Finalidade: gestdo do ensaio clinico com medicamentos de
uso humano para avaliar a sua eficdcia em doentes com
anemia, dependentes de transfusdo, devido a sindromas
mielodisplésticas. (Protocolo CC-5013-MDS-005). Associado a
este ensaio esta um subestudo farmacogenético e a criacdo
de um biobanco.

Categoria de Dados Pessoals tratados: Iniciais do nome,

data de nascimento, sexo, raca, histdria médica, testes
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laboratoriais, testes & tirdide, ECOG, sinais vitais, teste
de gravidez, amostras de sangue, eventos adversos,
medicagdo concomitante, questiondrio de satde, teste
citogenético, amostras de sangue e da medula &ssea e nome
do investigador.

Entidades a quem podem ser comunicados: nio héa

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

Interconexdes de tratamentos: N3o se verificam.

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, porgue permite
tornar os dados identificados, deve ser destruido, quer
pelo médico investigador, gquer pelo responsdvel pelo
tratamento ao fim de 5 anos apdés o ensaio. O nome do
investigador deve, no mesmo prazo ser eliminado.

Dos termos e condig¢des 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 informagio.
Lisboa, gb Marco de 2010
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