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i o Pedida

A Medtronic Portugsal ~ Coméreio ¢ Distribuicio de Dispositives Médicos, Lda. notificou 3
CNPD um fratamento de dados pessocais com a finalidade de elaborar um estudo obsarvacional
para comparar a eficacia dos Manage Ventricular Pacing (MVP™) dos pacemakers da
Medtronic (Estudo MINERVA),

A entidade encarregue do processamento da informacdo é g Medironic Bakken Research
Center B. V. (Bélgica), com a qual deve a responsavel pelo tratamento celebrar o contrato

previsio no art. 14.° da Lei n.° 67/98, de 26 de Outubro.

Serdo incluidos no estudo doentes implantados com um pacemaker para tratar o seu débito
cardiaco irregular ou lento, a receber acompanhamento médico num dos centros participantes.
Os seus pacemakers serdo programados aleatoriamente com umea das seguintes hiptteses:
séo desligadas as MVP e teraplas auriculares, sdo ligadas as MVP e desligadas as terapias

auriculares ou sdo programadas para determinados requisitos.

O estudo implica a observacgio dos participantes durante quatro anos atraveés de oito visitas ao

medico, recotha de dados sobre a histdria clinica & exame médico completo.

O médico assistente, investigador no estudo, solicitaré consentimento informado, cuja

declaracdo sera arquivada no processo clinico dos doentes.
Os dados serdo recolhidos num caderno de recolha de dados em formato eletrénico.

No “cadernc de recotha de dados” ndo ha identificacdo nominal do titular, sendo aposte um

codigo de doente. A chave desta codificagdo s pode sar conhecida do médico assistente.

Os destinatarios serdo ainda informados sobre a natureza facultativa da sua participacio e

garantida confidencialidade no tratamento.
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i. {la Anélise

A CNPD ja& se pronunciou na sua Deliberagfo n.° 227 /2007 scbre o enquadramento legal, os
fundamentos de legitimidade, os principios orientadores para o correcto cumprimento da Lei de
Prateccdo de Dados, bem como as condicbes gerais aplicaveis ao tratamento de dados

pessoals para esta finalidade.,

No caso em aprego, a notificagdo enquadra-se no dmbito tipificado por aquela Deliberagao.
A informagéo tratada é 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 néo é excessiva.

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

fi. Da Conclusdo

Assim, nos termos das disposigbes conjugadas do n.° 2 do artigo 7.°, n.°1 do artigo 27°, al. a)
do n.® 1 do artigo 28° e art. 30° da Lei de Protecgdio de Dados, com as condicdes e limites
fixados na referida Deliberagio n.° 227/2007, que se ddo aqui por reproduzidos e que
fundamentam esta deciséo, e ainda com a condicdo aqui fixada, autoriza-se o tratamento de
dados supra referido, para a elaboracio do prasente estudo.

Termos do tratamento:

Responsével pelo tratamento: Medtronic Portugal — Comércio e Distribuicdo de Dispositivos
Médicos, Lda.

Finalidade: Estudo observacional para comparar a eficacia dos Manage Ventricular Pacing
(MVP ™) dos pacemakers da Medtronic {(Estudo MINERVA).

Categoria de Dados pessoais tratados: ¢bdigo do participante, dados demogréficos (sexo,
idade), historia cardiovascular, resultados da ecografia, medicacfio, carateristicas do
pacemaker, funcionamento do pacemaker, hospitalizagdes, acompanhamento médico nas
visitas de follow-up, eventos adversos e data da morte (caso ocorra).

Entidades a quem podem ser comunicados: N3o ha.

Formas de exercicio do direito de acesso ¢ retificagdo: Junto do médico assistents.
interconexdes de tratamentos: Nio ha.

Transferénclas de dados para palses terceiros: Néo ha

Prazo de conservagdo: A chave de codificacdo dos dados do titular deve ser destruida um

més apds o fim do estudo.
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Dos termos e condigdes fixados na Deliberaclo n.2 227/ 2007 e na presente Autorizacio
decorrem  obrigacdes que o responsdvel deve cumprir. Deve, igualments, dar
conhecimento dessas condicdes a todos os intervenientes no circuito de informagéo.

Lisboa, 16 de Julho de 2012

Ana Roque, Helena Delgado Antdnio (Relatora), Carlos Campos Lobo, Luls Barroso, Luls
Pa/iva de Andrade

Filipa Calvao (Presidentes)
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