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I Do Pedido
A Merck S.A. notificou um tratamento de dados pessoais com a finalidade de elaborar
um estudo clinico observacional intitulado “SSPORT - Estudo mulficéntrico, ndo-
interventivo para avaliar o impacto de um programa de apoio de enfermagem
(REBICARE) versus pratica clinica de rotina, na adesdo ao tratamento e custos
associados, em doentes de esclerose miltipla a realizar REBISMART em Portugal’.
Este € o objetivo principal do estudo.

Aliados ao objetivo principal encontram-se objetivos secundarios como a avaliégéo da
proporgdo de doentes sem doencga ativa vinte e quatro meses apds o inicio do
REBICARE, comparando com a pratica clinica habitual, a proporgédo de doentes que
terminaram o tratamento prematuramente, a taxa de recaidas e os custos associados

a esclerose multipla.

Serdo incluidos no estudo cerca de cento e vinte e seis doentes com esclerose

muiltipla, de idade superior a dezoito anos, seguidos em diversos hospitais de Portugal.

Seréo convidados a participar neste estudo os pacientes que apresentem um
diagndstico de esclerose multipla recorrente-remitente e que efetuem ou estejam a
efetuar tratamento com Rebif 22mcg ou 44 mcg, trés vezes por semana, por inje¢éo
cutanea. Além disso, os pacientes convidados a participar tém de ter comecado a
utilizar o dispositivo RebiSmart ha pelo menos vinte e quatro meses e apresentar

adeséao ao tratamento nos primeiros seis meses apds o inicio do RebiSmart.

Os pacientes incluir-se-d0 num de dois grupos. No primeiro grupo integram-se
pessoas que, além de utilizarem o dispositivo RebiSmart ha pelo menos vinte e quatro
meses, participaram no programa REBICARE ou estdo atualmente a participar no
mesmo. No segundo grupo incluem-se os pacientes que utilizam o dispositivo
RebiSmart ha pelo menos vinte e quatro meses, mas nunca participaram no programa
REBICARE.
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O programa REBICARE visa orientar a pessoa com esclerose multipla, apoiando os

doentes e melhorando a convivéncia com a doenca.

Trata-se de um estudo observacional, durante o qual o médico seguiré a pratica clinica
habitual, ndo afetando as opgdes de tratamento usuais, ndo sendo realizados exames
ou analises adicionais, para além dos que o paciente normalmente realiza como parte

do seu acompanhamento.

A partir do momento em que o paciente aceitar participar no estudo, o médico e/ou
membro da equipa de investigacdo autorizado obtera dados retrospetivos sobre
aquele, desde o inicio da utilizacdo do dispositivo RebiSmart ou do REBICARE, até

um periodo maximo de vinte e quatro meses.

Durante o periodo de recotha de dados, o médico obtera informagao sobre o paciente,

através do processo clinico hospitalar ou questionando-o.

A participagao no estudo € completamente voluntaria, sendo que se um paciente
decidir participar, podera desistir a qualquer momento, n&o incorrendo em qualquer
‘penalizacdo, ndo sendo afetado o seu tratamento nem os cuidados médicos de que

necessita.

A participagdo ndo envolve riscos, uma vez que ndo sera alterada a pratica médica
habitual, procedendo-se apenas a recolha de dados. Os participantes n&o obterdo
beneficios diretos para si com a sua participacdo no estudo, mas contribuirdo para o
conhecimento de novos dados sobre esclerose multipla e, particularmente, sobre o

impacto do programa REBICARE em Portugal.

Aos dados recolhidos no ambito deste estudo sera garantida confidencialidade, sendo
tratados de forma andnima, de acordo com a Lei n.° 67/98, de 26 de outubro (LPD) e
com a Deliberacdo n.° 227/2007, de 28 de maio. Os pacientes serdo identificados por

um cddigo numérico, ndo se fazendo qualquer referéncia aos seus dados pessoais.

Os dados anonimizados poderdo ser transmitidos para outros paises fora e dentro da

Unido Europeia, onde poderdo ser aplicados regimes de protecdo menos restritos. No
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entanto, o promotor do estudo tomara todas as medidas razodveis para assegurar que

a informacao se mantém protegida.

Os resultados do estudo podem vir a ser publicados em revistas médicas e
apresentados em reunides cientificas, garantindo o responsavel pelo tratamento, que

0s pacientes nunca serao identificados em nenhuma das publicagdes.

E assegurado ao paciente que participar no estudo que podera exercer, em qualquer
altura, o seu direito de acesso, retificacdo, cancelamento ou oposi¢cdo aos dados
obtidos, mediante comunicacdo ao médico do estudo que remetera o pedido ao

responsavel do estudo.

O paciente assinara a declaracdo de consentimento informado e, caso este ndo se
encontrar mentalmente capacitado para dar o seu consentimento, serd o seu
representante legal a assinar a declaragdo. Caso o doente ndo possua condi¢cdes para
dar o seu consentimento escrito, mas apenas oral, a declaragdo sera assinada por

duas testemunhas que confirmar&do que o paciente prestou o seu consentimento oral.

No que se refere a seguranga dos dados, estes, previamente anonimizados, serdo
transcritos para uma base de dados eletrénica. Os médicos/investigadores fardo o seu
acesso a base de dados através de palavra passe (seguranga logica). Os documentos

do estudo serdo mantidos em local de acesso restrito (seguranga fisica).

A responsavel pelo tratamento pretende a conservacao dos dados por um periodo de
cinco anos apds a emisséo do relatério final ou a primeira publicagdo dos dados

(consoante o que vier em Gltimo).
A realizacdo do estudo foi aprovada pela Comissao de Etica para a Saude.

A entidade encarregue do processamento da informagéo € a Eurotrials, Consultores
Cientificos, S.A.
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. Da Andlise
A Comissdo Nacional de Protecdo de Dados (CNPD) ja se pronunciou na sua
Deliberagcdo n.° 227 /2007' sobre o enquadramento legal, os fundamentos de
legitimidade, os principios orientadores para o correto cumprimento da Lei de Protegao
de Dados, bem como as condigdes gerais aplicaveis ao tratamento de dados pessoais

para esta finalidade.

No caso em apreco, a notificacdo enquadra-se no ambito tipificado por aquela

Deliberacéo.

Porque em grande parte referentes a saude e a vida privada, os dados recolhidos pela
requerente tém a natureza de sensiveis, nos termos do disposto no n.° 2 do artigo 7 °
da Lei n.° 67/98, de 26 de outubro (LPD).

Em regra, o tratamento de dados de saude é permitido, quando exista disposi¢ao legal
que consagre esse fratamento, quando por motivos de interesse publico importante o
tratamento for indispensavel ao exercicio das atribui¢cdes legais do seu responsavel ou

quando o fitular dos dados tiver prestado o seu consentimento.

Nao estando preenchidas as duas primeiras condicdes de legitimidade, para a
realizacdo deste tratamento de dados € necessario o “consentimento expresso do
titular”, entendendo-se por consentimento qualquer manifestagdo de vontade, livre,
especifica e informada, nos termos do qual o titular aceita que os seus dados sejam
objeto de tratamento, o qual deve ser obtido através de uma “declaracdo de

consentimento informado” onde seja utilizada uma linguagem clara e acessivel.

No caso em concreto, o fundamento de legitimidade é o consentimento expresso dos

titulares dos dados.

O consentimento, como se afirmou, tem de ser informado, pelo que nos termos do
artigo 10° da LPD, deve conter os elementos ai previstos, designadamente, a

identificagdo do responsavel pelo tratamento e a finalidade do mesmo, devendo ainda

Uhitp://www.cnpd.pt/bin/orientacoes/DEL227-2007-ESTUDOS-CLINICOS.pdf
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conter informagédo sobre a existéncia e as condigbes do direito de acesso e de
retificag@o por parte do respetivo titular.

A informag&o tratada é recolhida de forma licita (artigo® 5°, n.°1, alinea a) da LDP, para
finalidades determinadas, explicitas e legitimas (cf. al. b) do mesmo preceito) e ndo &

excessiva.

No que se refere a conservagdo dos dados pelo periodo de cinco anos apds a
emisséo do relatdrio final ou a primeira publicagdo dos dados, consoante o que vier
em dltimo, afigura-se-nos excessiva. Nao tendo sido demonstrada a necessidade de
conservagao dos dados por tao longo periodo, os dados terdo de ser eliminados um

més apos o final do estudo.

Ja quanto & transmissdo dos dados para paises dentro ou fora da Unido Europeia,
onde poder&o ser aplicados regimes menos protetores dos dados pessoais, ha que ter
em ateng&o o estipulado no capitulo da LPD referente a transferéncia de dados
pessoais, nomeadamente o artigo 19°, salvaguardando-se as derrogacdes que

constam do corpo do n.° 1 do artigo 20°.

A responsavel pelo tratamento tera de celebrar com a entidade encarregue do

processamento da informagéo o contrato previsto no n.° 3 do artigo 14° da LPD.

. Da Decisao
Assim, de acordo com as disposi¢des conjugadas do n.° 2 do artigo 7.2, n.°1 do artigo
27°, alinea a) do n.° 1 do artigo 28° e artigo 30° da LPD e as condicBes e limites da
Deliberagdo n.° 227/2007, que aqui se ddo por reproduzidos, autoriza-se o tratamento
nos seguintes termos:
Responsavel pelo tratamento: Merck S.A.
Finalidade: Estudo clinico observacional intitulado “SSPORT — Estudo multicéntrico,
néo-inferventivo para avaliar o impacto de um programa de apoio de enfermagem
(REBICARE) versus pratica clinica de rotina, na adesdo ao tratamento e custos
associlados, em doentes de esclerose multipla a realizar REBISMART em Portugal”.
Categoria de dados pessoais tratados: sexo, data de nascimento, habilitacdes

literarias, situagao profissional, histéria clinica (tipo de diagndstico de esclerose

Rua de S8o Bento, 148-3° - 1200-821 LISBOA
Tel: 213928400 Fax:213976832 LINHA PRIVACIDADE

Dias uteis das 10as 13 h
WWW.Cﬂpd.pt duvidas@cnpd.pt




Proc. n.° 13441/2013 | 6

COMISSAO NACIONAL
DEFROTECCAO DE DADOS

multipla, data do diagnéstico, grau de incapacidade), doengas relevantes a data do
inicio da observagdo, medicagéo prévia, dados relativos ao grupo de tratamento em
que o doente se insere, dados de adesao a terapéutica desde o inicio da observagao,
dados relativos ao fim do periodo de observacdo, eventuais surtos durante o periodo
de observacao, novas lesdes identificadas durante o periodo de observagdo, dados
sobre a terapéutica, medicacdo concomitante durante o periodo de observagao,
motivo da descontinuagdo prematura, dados relativos ao custo do tratamento,
informacdo de internamentos durante o periodo de observagdo, tipo e numero de
consultas médicas, dados de perda de produtividade, exames complementares de
diagndstico e terapéutica.

Entidades a quem podem ser comunicados: Nao ha.

Formas de exercicio do direito de acesso e retificagdo: Presencialmente ou por escrito
para a responsavel pelo estudo — Merck S.A., Edificio DUO Miraflores, Alameda
Ferndo Lopes, 12 — 5°A, B e 4°B, 1495-190 Algés.

Interconexdes de tratamentos: Nao ha.

Transferéncias de dados pessoais para paises terceiros: Nao ha.

Prazo de maximo de conservagao: 1 de maio de 2015.

Dos termos e condigbes fixados na Deliberagdo n.° 227/ 2007 e na presente
Autorizacédo decorrem obrigagdes que o responsavel deve cumprir. Deve, igualmente,
dar conhecimento dessas condigdes a todos os intervenientes no circuito de

informacao.
Lisboa, 11 de fevereiro de 2014

Luis Paiva de Andrade (Relator), Luis Barroso, Ana Roque, Carlos de Campos Lobo,

Maria Candida Guedes de Oliveira.

L o

Filipa Calvao (Presidente).
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