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liticas, medicacgdo anticoagulantelantipfaquetéria, medicagao, ECGs, neuropatia,
testes laboratoriais e testes de gravidez.

cumprimento da Leij de Proteccao de Dados, bem como as condigcbes gerais aplicaveis
ao tratamento de dados pessoais para esta finalidade.
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O fundamento de legitimidade sera o consentimento do titular dos dados. Nas
situagbes de menoridade o consentimento tera de ser prestado pelo representante
legal do doente.

tratamento desta informacéo “uma vez que o tabagismo é um factor de risco para
muitos eventos (alteragbes tfromboembdlicos, eventos cardiovasculares) e esta
informacéo sers necessaria para relacionar causalmente os eventos com a utilizagcao
de Lenalidomida oy com outros factores tal como o tabagismo que poderédo ser
pardmetros contributivos para o aparecimento desses factores”.

O texto do direito de informacao deve ser reformulado de forma a cumprir o disposto
no artigo 10° da Lej n.°67/98, de 26 de Outubro.

Assim, tendo em atencdo o disposto nas disposicées combinadas dos artigos 28°
n.°1, alinea a) e 30° da Lei n.° 67/98, de 26 de Outubro, e as condicdes e limites
fixados na referida Deliberagso, que se dao aqui por reproduzidos e que fundamentam
esta decisdo, autoriza-se o tratamento de dados Pessoais nos seguintes termos:

Responsavel pelo tratamento: Celgene,Sociedade Unipessoal, Lda

Finalidade: estudo observacional para determinar a incidéncia de acontecimentos
adversos graves em doentes tratados com lenalidomina.

Categoria de Dados pessoais tratados: Caédigo do doente, iniciais do nome, ano de
nascimento, sexo, Peso, altura, tabagismo, histéria meédica, histéria da patologia
(exames e terapias anteriores), histéria do tromboembolismo venoso, lesbes dsseas
liticas, medicacéo anticoagulantefantiplaquetéria, medicacdo, ECGs, neuropatia,
testes laboratoriais e testes de gravidez.

Entidades a quem podem ser comunicados: Nao ha.

Formas de exercicio do direito de acesso e rectificacdo: junto do meédico
investigador.

Interconexées de tratamentos: N4o ha.

Transferéncias de dados pessoais para paises terceiros: Nzo ha
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Prazo de conservagao: o coédigo de doente, porque permite tornar os dados
identificados, deve ser destruido apés fim do estudo.
Dos termos e condigdes fixados na Deliberagio n.° 227/2007 e na presente
Autorizagdo decorrem obrigagées que o responsavel deve cumprir. Deve,

igualmente, dar conhecimento dessas condi¢cdes a todos os intervenientes no
circuito de informagio.
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