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A Merck, S.A. Portugal notificou & CNPD um tratamento de dados pessoais com a finalidade de
elaborar um estudo para avaliar a seguranga, tolerabilidade e ades3o a terapéutica em doentes
com esclerose multipla recidivante-remitente tratados com o interferdo beta-la (Rebif nova
formulagao) na pratica clinica (STAR - Seguranga, Tolerabilidade e Adesao a Terapéutica com
0 Rebif Nova Formulagéo na pratica clinica).

Trata-se de um estudo observacional, internacional, multicéntrico e prospectivo.
Os dados ser4o recolhidos num caderno de recolha de dados em papel.

No que diz respeito aos dados contidos em suporte de papel, devem ser adoptadas medidas
organizacionais, que garantam um nivel de seguranga idéntico, impedindo o acesso e
manuseamento indevidos.

No “caderno de recolha de dados” nao ha identificacdo nominal do titular, sendo aposto um
codigo de doente. A chave desta codificacdo s6 pode ser conhecida do profissional de saude
participante.

Seré&o incluidos no estudo os doentes com a patologia que frequentam a consulta dos centros
participantes. O médico assistente, investigador no estudo, solicitara consentimento informado,
cuja declaragio devera ser arquivada no processo clinico do doente.

Os destinatarios deveréo ser ainda informados sobre a natureza facultativa da sua participagao
€ garantida confidencialidade no tratamento.

A CNPD ja se pronunciou na sua Deliberagao n.° 227 /2007 sobre o enquadramento legal, os
fundamentos de legitimidade, os principios orientadores para o correcto cumprimento da Lei de
Proteccdo de Dados, bem como as condicbes gerais aplicaveis ao tratamento de dados
pessoais para esta finalidade.

No caso em apreco, a notificaczo enquadra-se no ambito tipificado por aquela Deliberacéo.
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No que concerne ao tratamento do dado raga, o responsavel justifica a sua necessidade do
seguinte modo: “Sabendo que existem diferencas na incidéncia e prevaléncia da Esclerose
Mltipla na raga, idade e Sexo, nomeadamente a favor da raca branca, jovens e sexo feminino,
faz todo o sentido a recolha do dado raga juntamente com os dados idade e sexo.

Neste estudo uma das questbes que se pode colocar é se podem haver diferencas ou nao
relacionadas com o factor raga na avaliagéo da seguranga, da tolerabilidade e da adesao a
terapéutica. A recolha destes dados sensiveis &, Igualmente, fundamental para assegurar que
aamostra da populagéo em estudo é uniforme e representativa, para permitir avaliar com
maxima precis&o se existe um impacto significativo da raga, idade e sexo na Seguranca,
tolerabilidade e ades&o & Terapéutica com o Rebif® Nova Formulagéo na prética clinica.”

A informac&o tratada é recolhida de forma licita (art.° 5° n.°1 g a) da Lei 67/98), para
finalidades determinadas, explicitas e legitimas (cf. al. b) do mesmo artigo) e ndo é excessiva.

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

Assim, nos termos do artigo 28°, n.°1, alinea d), com as condicdes e limites fixados na referida
Deliberagao, que se dao aqui por reproduzidos e que fundamentam esta decisdo, e ainda com
a condi¢do aqui fixada, autoriza-se o acesso aos dados pessoais dos doentes, constantes dos
processos clinicos, para a elaborag&o do presente estudo.

Responsavel pelo tratamento: Merck, S.A. Portugal

Finalidade: estudo para avaliar a Seguranca, tolerabilidade e adesao a terapéutica em doentes
com esclerose muiltipla recidivante-remitente tratados com o interferdo beta-la (Rebif nova
formulag&o) na pratica clinica (STAR - Seguranga, Tolerabilidade e Ades&o a Terapéutica com
o Rebif Nova Formulagao na pratica clinica).

Categoria de Dados pessoais tratados: cadigo do doente, dados demograficos (idade, sexo,
Peso e altura), histéria clinica, tratamentos farmacologicos, sinais vitais.

Entidades a quem podem ser comunicados: Nao ha.

Formas de exercicio do direito de acesso e rectificacao: junto do investigador.
Interconexdes de tratamentos: Nao ha.

Transferéncias de dados para paises terceiros: N4o ha

Prazo de conservagio: o codigo do titular deve ser destruido um més apos o fim do estudo.

Dos termos e condicoes fixados na Deliberagao n.° 227/ 2007 e na presente Autorizacao
decorrem obrigagées que o responsavel deve cumprir. Deve, igualmente, dar
conhecimento dessas condigdes a todos os intervenientes no circuito de informagio.
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