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L. Do Pedido
A St. Jude Medical Espafia, S.A. notificou & CNPD um tratamento de dados pessoais
com a finalidade de elaborar um estudo observacional para avaliar a gestdo de
pacientes ressincronizados com o elétrodo quadripolar VE Quartet™ (Estudo
QUARTO ).

Serdo incluidos no estudo duzentos pacientes com insuficiéncia cardiaca, acs quais
sejam implantados desfibrilhadores de terapia de ressincronizacao cardiaca e que

recebam acompanhamento médico num dos hospitais participantes.

O estudo terd a duragdo de um ano, durante o qual serdo recolhidos dados do

processo clinico do doente.

O meédico assistente, investigador no estudo, solicitard consentimento informado, cuja

declaracio sera arquivada no processo clinico hospitalar.
Os dados serdo recolhidos num caderno de recolha de dados em formato eletrénico.

No “caderno de recolha de dados” nfo ha identificac8o nominal do titular, sendo
aposto um codigo de doente. A chave desta codificacdo sé pode ser conhecida do
médico assistente.

Os destinatarios serfio ainda informados sobre a natureza faculiativa da sua

participacao e garantida confidencialidade no fratamento.

ll.  Da Andlise
A CNPD ja se pronunciou na sua Deliberacdo n.° 227 /2007 sobre o enquadramento

legal, os fundamentos de legitimidade, os principios orientadores para o correcto
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cumprimento da Lei de Protecgéo de Dados, bem como as condicdes gerais aplicaveis

go tratamento de dados pessoais para esta finalidade.

No caso em aprego, a notificagdo enquadra-se no ambito tipificado por aquela

Deliberacio.

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

artigo) e ndo & excessiva.

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

{tt.  Da Conclusdo
Assim, nos termos das disposigfes 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 Proteccdo de Dados, com as
condicdes e limites fixados na referida Deliberacdo n.® 227/2007, que se do aqui por
reproduzidos e que fundamentam esta decisdo, auloriza-se o tratamento de dados

supra referido, para a elaboraco do presente estudo.

Termos do tratamento:

Responsavel pelo tratamento: St. Jude Medical Espafia, S.A.

Finalidade: Estudo observacional para avaliar a gestdo de pacientes ressincronizados
com o elétrodo quadripolar VE Quartet™ (Estudo QUARTO ().

Categoria de Dados pessoais tratados: codigo do participante, dados demogréficos
(data de nascimento, género, altura, peso), data de entrada na investigagdo, histdria
clinica, resultados dos exames realizados, condicionamentos cardiovasculares,
medicacdo antes e durante o procedimento, dados de diagnéstico, terapia, dados do
funcionamento do desfibrilhador implantado e efeitos adversos.

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

Formmas de exerciclo do direito de acesso e retificago: Junto do médico assistente.
Interconexdes de fratamentos: N&o ha.
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Transferéncias de dados para paises terceiros: Ndo ha.
Prazo de conservagdo: A chave de codificacio dos dados do titular deve ser destruida

um més apdés o fim do estudo.

Dos termos e condigbes fixados na Deliberagio n.® 227/ 2007 e na presente
Autorizag@o decorrem obrigagtes que o responsavel deve cumprir. Deve, igualmente,
dar conhecimento dessas condicbes a todos os intervenientes no circuito de
informacéo.

Lisboa, 30 de Outubro de 2012

Ana Roque (Relatora), Helena Delgado Anténio, Carlos Campos Lobo, Luis Barroso,

Luis Paiva de Andrade, Vasco Almeida
a
4 f/ Cfﬂ—"‘\

Filipa Calvao (Presidente da CNPD)
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