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A Merck, SA Portugal, em representagdo do Promotor
Allergopharma Joachim Ganzer KG, notificou & CNPD um
tratamento de dados pessocais com a finalidade de gestd3o do
ensaio clinico com o objectivo de avaliar a eficéacia de
medicamentos de uso humano em doentes com

rinoconjuntivite+/-asma brénquica (Protocolo ALO705AV) .

Associado a este estudo estd um sub-estudo de investigacdo

genética e a criagdo de um biobanco.

Trata-se de um «ensaio clinico de fase IV, multicéntrico,
aleatorizado, controlado com placebo, em dupla ocultacdo..»
que tem como objectivo «.verificar se a preparacio
hipoalergénica de um extracto de pdélen de 6 gramineas e
centeio constitui uma vacina de alergia eficaz, suficiente
para suprimir os sintomas alérgicos causados pela exposicdo
natural ao pdlen de gramineas e/ou centeio em doentes com

rinoconjuntivite alérgicos ao pdlen destas plantas».

As categorias de dados recolhidos s3o as seguintes: n.° do

participante no estudo, cbédigo do estudo, sexo, data de
nascimento, raca, histéria clinica, tratamentos
farmacoldgicos, sinais vitais e sangue e nome do
investigador.
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Refira-se que a recolha do dado raga «.. fundamental para
assegurar que a amostra da populagdo em estudo é uniforme e
representativa, para permitir avaliar com méxima precisdo
se existe um impacto significativo da idade, sexo e raca,

na resposta terapéuticas.

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

O fundamento de legitimidade & o consentimento expresso e

escrito do titular.

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

tipificado pela referida Deliberacgdo.

A informagdo tratada é recolhida de forma 1licita (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 é excessiva.
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Assim, tendo em atengao o disposto nas disposigdes
combinadas dos artigos 28.°, n.°l, alinea a) e 30.° da Leil
n.°67/98, de 26 de Outubro, e as condicdes e limites
fixados mna 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 Merck, SA Portugal, em
representagdo do Promotor Allergopharma Joachim Ganzer KG.
Finalidade: gestdao do ensaio clinico com o objectivo de
avaliar a eficédcia de medicamentos de uso humano em doentes
com rinoconjuntivite+/-asma brdnquica (Protocolo AL0705AV) .
Categoria de Dados Pessoais tratados: n.° do participante
no estudo, cbédigo do estudo, sexo, data de nascimento,
raga, histéria clinica, tratamentos farmacoldgicos, sinais
vitais e sangue 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: N3o se verificam.

Prazo de Conservagdo: O cbédigo de doente, porque permite
tornar os dados identificados, deve ser eliminado ou
anonimizado, quer pelo médico investigador, gquer 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 Autorizacdo decorrem obrigagdes que o
responsavel deve cumprir. Deve, igualmente, dar
conhecimento dessas condigdes a todos os intervenientes no

circuito de informagdo.

Lisboa, Dezembro de 2008
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