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AUTORIZAGAO N.°é}(f@2015

[. Pedido

A Merck KGaA naotificou & Comissédo Nacional de Protecgdo de Dados (CNPD) um
fratamento de dados pessoais com a finalidade de elaborar um “estudo multicéntrico,
internacional, prospetivo, para medir a relagdo entre a recidiva e a adesé@o
(ADHERence) em doentes com Esclerose Mdltipla Recidivante Remitente (RRMS)
tratados com RebiSmart® 2.0 + MSdialog™, para avaliar a qualidade de vida {QOL) —
Estudo ADHERQOL".

A amostra do estudo serd constituida por 95 doentes de sete hospitais nacionais de
todo o pais que, de acordo com a indicacBo do seu médico neurologista, estdo

medicados com Rebif® para tratamento da Esclerose Mdltipla.

A participagdo no estudo consiste na recolha de informactes de salde do processo
clinico, bem como a recolha dos registos autormnaticos da torna da medicacfo através
do RebiSmart™ 2.0 e do MSdialog™.

Esta prevista a inclusdo de 40 doentes em Portugal, num dos centros participantes:
Centro Clinico Académico - Braga (Hospital de Braga), Hospital Pedro Hispano
{Unidade Local de Saldde Matosinhos) e Centro Hospitalar de Vila Nova de
Gaia/Espinho, EPE.

O médico assisiente, investigador no estudo, solicitara consentimento informado, cuja

declaragdo sera arquivada no processo clinico.

Os dados serdo recolhidos num “caderno de recolha de dados” em formato eletrdnico,
no qual ndo ha identificagdo nominal do titular, sendo aposto um cddigo de doente. A

chave desta codificagéo s6 pode ser conhecida da equipa de investigagao.
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Os destinatarios s&o ainda informados sobre a natureza facultativa da sua participagdo
e garantida confidencialidade no tratamento, caso decidam participar, recolhendo o

médico assistente/investigador o seu consentimento informado para o efeito.

. Analise

A CNPD ja se pronunciou na sua Deliberagdo n.® 227/2007 sobre o enguadramento
legal, os fundamentos de legitimidade, os principios orientadores para o correto
cumprimento da Lei n.® 67/98, de 26 de outubro {Lei de Protecdo de Dados - LPD),
bem como as condi¢Bes gerais aplicaveis ao tratamento de dados pessoais para a
finalidade de estudos de investigag8o na drea da salde.

Porque em grande parte referentes a vida privada e tambhém a sadde, os dados
recolhidos pela requerente t8m a natureza de sensiveis, nos termos do disposto no n.°
1 do artigo 7.° da LPD.

Em regra, o tratamento de dados sensiveis & proibido, de acordo com ¢ disposto no
n.? 1 do arligo 7.° da LPD. Todavia, nos termos do n.? 2 do mesmo artigo, o tratamento
de dados da vida privada e de saude é permitido, quando haja uma disposigdc legal
que consagre esse fratamento de dados, quando por motivos de interesse pidblico
importante o tratamento for indispensavel ao exercicio das atribuicdes legais ou
estatutarias do seu responsavel ou quando o titular dos dados tiver prestado o seu

consentimento,

N&o estando preenchidas as duas primeiras condigdes de legitimidade, o fundamento
de legitimidade s6 pode basear-se no consentimenio dos titulares dos dados ou dos

representantes legais, quando os titulares dos dados sejam incapazes.

Assim, € necessario o «consentimento expresso do ftitulars, entendendo-se por
consentimento qualquer manifestacdo de vontade, livre, especifica e informada, nos

termos da qual o titular aceita que os seus dados sejam objeto de tratamento (cf. artigo
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3.%, alinea A), da LPD), o qual deve ser obtido através de uma “declaragdo de

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

Mos termos do artigo 10.° da LPD, a declarac8o de consentimento tem de conter a
identificacBo do responsavel pelo tratamenio e a finalidade do tratamento, devendo
ainda conter informag&o sobre a existéncia e as condi¢des do direito de acesso e de

retificacdo por parte do respetivo titular.

Os titulares dos dados, de acordo com a declaragdo de consentimento informado junta
aos autos, apfem as suas assinaturas na mesma, deste modo satisfazendo as

exigéncias legais.

No que respeita a recclha da raga, a responsavel pelo fratamento justifica a sua

necessidade da seguinte forma:

"A frequéncia da Esclerose Multipla assume grande diferenga de acordo com a origem
étnica/raga. Esta doenca € muito comum na populagdo caucasiana e populagdo anglo-
saxdnica (potencialmente para portadores do gene Viking, causando maior
suscetibilidade & Esclerose Muftipla. For outro lado, esta condigdo é menos comum,
mas geraimente muito grave em individuos de raga negra e bastante incomum na
populacdo asidtica. Os dados relativos a populacdo indigena ainda ndo sdo
conclusivos.”

Enviou ainda dois artigos cientificos que suportam esta justifica¢ao clinica.

Tendo em conta o teor da justificagdo e a pertinéncia das razdes nele invocadas para
o estudo ora em causa, entende a CNPD que & legitima a recclha e tratamento do

dado raga.

Cabe ao Investigador assegurar a confidencialidade dos dados pessoais e da
informagdo tratada, conforme o estatuido na alinea g} do artigo 10.° da Lei n.°

2172014, de 16 de abril (Lei da investiga¢do clinica).
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Assim, apenas poderao ter acesso aos registos médicos originais o0 médico assistente
e um monitor, (nos termos do artigo 11.° da Lei da investigacéo clinica), e apenas na
medida do estritamente necessario, também recaindo sobre este a obrigacdo de

confidencialidade.

A responsavel declarou a existéncia de comunicagdo de dados a terceiros e
interconexdes, mas apenas sao transmitidos dados anonimizados, pelo que aqueles

ndo se verificam.

A informagado tratada € recolhida de forma licita (artigo 5., n.°1 alinea a) da Lei n.°
67/98), para finalidades determinadas, explicitas e legitimas (cf. alinea ) do mesmo

artigo) e ndo é excessiva,

Q fundamento de legitimidade € o consentimento expresso do tifular dos dados.

. Conclusido

Em face do exposto, a CNPD autoriza o fratamento de dados pessoais supra
apreciado, nos termos do n.° 2 do artige 7.2, da alinea a) do n.° 1 do artigo 28.° e do
n.° 1 do artigo 30.° da LPD, com as condigbes e limites fixados na referida Deliberagdo
n.. 227/2007, que se dio aqui por reproduzidos e que fundamentam esta deciséo,

consignando-se o seguinte:

Responsavel pelo tratamento: Merck, KGaA.;

Finalidade: “estudo multicéntrico, internacional, prospetivo, para medir a relagéo entre
a recidiva e a adesd@o (ADHERence) em doentes com Esclerose Multipla Recidivante
Remitente (RRMS) ftratados com RehiSmart® 2.0 + MSdialog™, para avaliar a
gualidade de vida (QOL) - Estudo ADHERQOL";

Categoria de Dados pessoais {ratados: cédigo do doente; género; ano de nascimento;

etnia; nivel educacional; histéria médica relevante, peso; altura; sinais vitais; avaliagéo
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fisica e neuroldgica; medicacao; histéria clinica da Esclerose miltipla; questionario de
estado de salde; eventos adversos.

Entidades a quem podem ser comunicados: N3o ha;

Formas de exercicio do direito de acesso e rectificagdo: Junto do médico investigador.
Interconexdes de tratamentos: N&o ha.

Transferéncia de dados para paises terceiros; Ndo ha;

Prazo de conservagéo: o codigo do titular deve ser destruido um més apds o fim do

estudo.

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

informacao.

Lisboa, 14 de julho de 2015

@cﬂ_\,

Filipa Calvao (Presidente)
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