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Merck&Co., Inc., representado por Merck Sharp&Dohme, Lda,
veio notificar a esta CNPD um tratamento de dados pessoais
com a finalidade de gestdo de ensaio c¢linico com o
objectivo de avaliar a eficédcia de uma vacina na prevengao
da infeccgdao por Herpes Zoster em doentes icue recebemams um
transplante de medula O&éssea autdlogo ou transplante de
células estaminais (Protocolo V212-001).

Trata-se de um «estudo aleatorizado em dupla ocultag¢do (..),.
controlado com placebo, multicéntrico, com o objectivo de
avaliar »a seguranga e tolerabilidade, eficdcia e
imunogenicidade da vacina VZV inactivada, na prevengao de
Herpes Zoster em receptores de HCT autdlogo».

As categorias de dados sdo as seguintes: NGmero de
participante no estudo, data de nascimento, sexo, raga,
histéria médica, sinais vitais e sangue e nome do
investigador.

O Promotor wveio justificar a recolha do dado “raga” pars
este ensaio, nos seguintes termos:

A recolha do dado racg¢a «.. um determinante substancial das
respostas de eficdcia e de seguranga ao medicamento, nos
diferentes subgrupos populacionais que poderdo ser alvo de
intervencdo com o medicamento em estudo. A recolha deste
dado & também fundamental para assegurar que a amostra da
populagdoco em estudo é wuniforme e representativa, para
verificar com maxima precisdo se existe um impacto
significativo da raga na resposta terapéuticax.

Assim sendo, atentos os referidos argumentos que apontam

para a necessidade da recolha do dado “raga” para aferir o
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perfil de seguranca e de eficdcia em fung¢do deste elemento,
admite-se a recolha destes dados por se revelarem
adequados, pertinentes e ndo excessivos face a finalidade.
0 fundamento de legitimidade & o consentimento expresso e
escrito do titular.

A CNPD ja& se pronunciou na sua Deliberagdo 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 &ambito
tipificado pela referida Deliberagdo.

A informacdo tratada & recolhida de forma 1licita (art.®
52 e, ad.. =) da Lei 67/98, para finalidades
determinadas, explicitas e legitimas (cf. al. b) do mesmo
artigo) e a informag¢do recolhida ndo & excessiva.

Assim, tendo em atengdo o disposto nas disposigdes
combinadas dos artigos 28.°, n.°l, alinea a) e 30.° da Lei
n.°*67/98, de 26 de Outubro, e as condictdes e Ilimites
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: Merck&Co., Inc., representado
por Merck Sharp&Dohme, Lda.

Finalidade: gestdo de ensaio clinico com o objectivo de
avaliar a eficdcia de uma vacina na preveng¢do da infecgdo
por Herpes Zoster em doentes que receberam um transplante
de medula &éssea autdlogo ou transplante de células

estaminais (Protocolo V212-001).
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Categoria de Dados Pessoais tratados: Nimero de
participante no estudo, data de nascimento, sexo, raga,
histbéria médica, 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: Ensaios Clinicos relativos a
medicamentos que tenham obtido autorizag¢do 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 cdbédigo de doente, porque permite
tornar os dados identificados, deve ser destruido, quer
pelo médico investigador, quer pelo responsavel pelo
tratamento ao fim de 5 anos apds 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 obriga¢des que o
responsavel deve cumprir. Deve, igualmente, dar
conhecimento dessas condig¢des a todos os intervenientes no

circuito de informagédo.
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