COMISSAO NACIONAL
DE PROTECCAO DE DADOS

Processo n.° 8141/08

Autorizagao n.j’S'Cz@zoos

A PPD Global — Sucursal em Portugal, em representacao da Conor Medsystems, LLC notificou
a CNPD um tratamento de dados pessoais com a finalidade de elaborar um estudo clinico,
prospectivo, multicéntrico, para avaliar a seguranca do stent coronario com libertagdo
controlada de Sirolimus.

O estudo ira incluir até 1060 doentes com indicagé&o de tratamento para <2 lesées de artérias
coronarias nativas necessitando de intervencao em <2 vasos sanguineos (1 lesédo-alvo em cada
um dos 2 vasos ou 2 lesdes-alvo num vaso), que cumpram os critérios de elegibilidade e que
aceitem participar no estudo.

Aos doentes que retinam os critérios de inclus&o no estudo, sera solicitado, pelo seu médico
assistente, participante no estudo, no ambito da consulta, o consentimento para a sua
participacéo no estudo e consequente recolha de dados pessoais.

O médico assistente, investigador, obterd o consentimento expresso dos doentes que retinam
0s critérios de inclus&o e aceitem participar no estudo.

Os doentes irdo realizar as seguintes visitas: Seguimento clinico aos 30 dias, 6 meses, 12 meses,
18 meses e anualmente, a partir dos 2 anos e até aos 5 anos apos o procedimento. Um maximo
de 300 dos primeiros doentes, em centros seleccionados, serdo distribuidos em subgrupos de até
100 doentes onde serdo submetidos a um seguimento angiografico aos 6 meses, 12 meses ou 2
anos. Um maximo de 100 doentes angiograficos serdo submetidos a uma Tomografia de
Coeréncia Optica (Optical Coherence Tomography — OCT) em centros seleccionados e
qualificados aos 6, 12 meses e 2 anos.

Sera obtido o consentimento informado e expresso do titular. As declaracées de consentimento
séo guardadas pelo médico assistente.

Seréo recolhidas as seguintes categorias de dados: instituicdo de saude, codigo do
investigador e codigo do doente, verificagdo dos critérios de inclusdo, ano de nascimento,
idade, sexo, dados antropométricos, histéria clinica relacionada com a patologia, medicagéo,
resultados dos meios auxiliares de diagnéstico e terapéutica,

Nao ha identificagdo nominal do titular, sendo aposto um cédigo de doente. A chave desta
codificagéo & apenas conhecida do médico.
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A CNPD ja se pronunciou na sua Deliberagéo n.° 227/2007 sobre o enquadramento legal, os
fundamentos de legitimidade, os principios orientadores para o correcto cumprimento da Lei de
Protecgdo de Dados, bem como as condicdes gerais aplicaveis ao tratamento de dados
pessoais para esta finalidade.

No caso em apreco, a notificagdo enquadra-se no &mbito tipificado pela referida Deliberacao.

A informacéo tratada € recolhida de forma licita (art® 5° n.°1 al. a) da Lei 67/98), para
finalidades determinadas, explicitas e legitimas (cf. al. b) do mesmo artigo e a informacéo
recolhida néo é excessiva.

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

O texto da declaragdo de consentimento deve ser alterado em conformidade com a referida
Deliberagao.

E declarada a possibilidade de fluxos transfronteiricos para os EUA. Nos termos da presente
Autorizag&o e com os fundamentos previstos na Deliberagéo 227/07, nao sao permitidos fluxos
transfronteiricos de dados pessoais identificados.

Assim, tendo em ateng&o o disposto disposicbes combinadas dos artigos 28°, n.°1, alinea a)e
30° da Lei n.° 67/98, de 26 de Outubro, e as condigbes e limites fixados na referida

Deliberag&o, que se dao aqui por reproduzidos e que fundamentam esta decis&o, autoriza-se o
tratamento de dados pessoais nos seguintes termos:

Responsavel pelo tratamento: PPD Global — Sucursal em Portugal, em representagdo da
Conor Medsystems, LLC

Finalidade estudo para avaliar a seguranca do stent coronario com libertacdo controlada de
Sirolimus.

Categoria de Dados pessoais tratados: instituicdo de saude, cédigo do investigador e codigo
do doente, verificacdo dos critérios de inclus&o, ano de nascimento, idade, sexo, dados

antropométricos, histéria clinica relacionada com a patologia, medicacao, resultados dos meios
auxiliares de diagnostico e terapéutica,

Entidades a quem podem ser comunicados: N3o ha

Formas de exercicio do direito de acesso e rectificagao: junto do médico participante.
Interconexdes de tratamentos: N4o ha.

Transferéncias de dados para paises terceiros: Nao ha
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Prazo de conservagao: o codigo de doente, porque permite tornar os dados identificados,
deve ser destruido, quer pelo médico investigador, quer pelo responsavel pelo tratamento,
ap6s fim do estudo. O codigo do investigador deve, no mesmo prazo ser eliminado.

Dos termos e condigdes fixados na Deliberacao n.°227/ 2007 e na presente Autorizacao
decorrem obrigacbes que o responsavel deve cumprir. Deve, igualmente, dar

conhecimento dessas condi¢des a todos os intervenientes no circuito de informacao.
Lisboa, 14 de Abril de 2009

Ana Roque, Carlos Campos Lobo, Luis Paiva de Andrade, Helena Delgado Anténio (Relatora),
Luis Barroso, Vasco Almeida
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Luis Lingnau da Silveira (Presidente)
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