COMISSAO NACIONAL
DE PROTECCAO DE DADOS

Processo n.° 10033/2009
AUTORIZAGAO N.° qu /2010

O Instituto Portugués do Ritmo Cardiaco - IPRC notificou 2 CNPD um tratamento de dados
pessoais com a finalidade de elaborar um estudo observacional de caracterizagdo de doentes

com insuficiéncia cardiaca e assincronia, antes e apos implantacdo de dispositivos de
ressincronizagao e/ou desfibrilagdo — SINCRONE.

A entidade encarregue do processamento dos dados KeyPoint, Consultoria Cientifica,Lda.

Seré&o incluidos no estudo os doentes que preencham os critérios de inclusdo e que se dirijam
a qualquer um dos centros participantes. Os doentes ser&o seguidos durante um periodo de 12
meses apds a alta hospitalar, devendo ser avaliados do ponto de vista clinico e arritmolégico
de 3 em 3 meses, e ecocardiografico aos 6 meses e ao ano. O médico assistente, investigador
no estudo, solicitara consentimento informado, cuja declaragdo devera ser arquivada no
processo clinico do doente.

Os dados serzo recolhidos num caderno de recolha de dados em formato Web.

No “caderno de recolha de dados” ndo ha identificag&o nominal do titular, sendo aposto um
codigo de doente. A chave desta codificag@o s6 pode ser conhecida do profissional de satde
participante.

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

Proteccdo de Dados, bem como as condicbes gerais aplicaveis ao tratamento de dados
pessoais para esta finalidade.

No caso em apreco, a notificagdo enquadra-se no ambito tipificado por aquela Deliberagao.

A informéq.éo 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 ndo é excessiva.

O fundamento de legitimidade sera o consentimento expresso do titular dos dados.
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Assim, tendo em atengéo o disposto nas disposigdes 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
Deliberagéo, que se dao aqui por reproduzidos e que fundamentam esta decisdo, autoriza-se o

tratamento de dados pessoais nos seguintes termos:

Responsavel pelo tratamento: Instituto Portugués do Ritmo Cardiaco - IPRC
Finalidade: estudo observacional de caracterizagio de doentes com insuficiéncia cardiaca e

assincronia, antes e apos implantagéo de dispositivos de ressincronizag&o e/ou desfibrilagao —
SINCRONE.

Categoria de Dados pessoais tratados: codigo de doente, dados demogréaficos (ano de
nascimento, sexo, peso e altura), histérica clinica (etiologia, co-morbilidades, doente em lista
de transplantes), exame objectivo, raio-x torax, teste VO2, andlises, antecedentes arritmicos,
ECG de 12 derivagdes, registo do holter, sistema implantado (marca, modelo), implantago,
terapéutica, medicagdo concomitante, internamento, parametros  ecocardiogréficos,
complicagbes, morte, auséncia do trabalho

Entidades a quem podem ser comunicados: N&o ha.

Formas de exercicio do direito de acesso e rectificagédo: junto do médico assistente.
Interconexdes de tratamentos: Nzo ha.

Transferéncias de dados para paises terceiros: N3o ha.

Prazo de conservagdo: um més apos o fim do estudo.

Dos termos e condigdes fixados na Deliberagao n.° 227/ 2007 e na presente Autorizagao
decorrem obrigagées que o responsavel deve cumprir. Deve, igualmente, dar

conhecimento dessas condigées a todos os intervenientes no circuito de informagao.

Lisboa, ) l de Janeiro de 2010

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

Luis Lingnau da Silveira (Presidente)
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