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. Do Pedido

A King’s College London notificou & CNPD um tratamenic de dados pessoais com a
finalidade de elaborar um estudo observacional para avaliar o valor da perfuséo por
ressonéncla magnética cardiaca em comparagdo com “fractional flow reserve na

orientacéo terapéutica de pacientes com doenca coronaria estavel.

A entidade encarregue do processamento da informacéic ¢ a Pharmtrace Klinische
Entwicklung GmbH (Alemanha), com a qual a responsével pelo tratamento celebrara o
contrato previsto no artigo 14.° da Lel n.° 87/98, de 26 de cutubre {Lel de Protecio de
Dados - LPD).

Serdo incluidos no estudo aproximadamente 800 individuos referenciados para a
consulta de cardiolegia por clinica de dor tordcica e a receber tratamento num dos
hospitais participantes. Os participantes serfio divididos aleatoriamente em dois
grupos, sendo que ambos serdo submetidos a duas ressonancias magnéticas com um
intervalo de seis meses, mas apenas um deles serd sujeitc a um cateterismo, que

determinars o tratamento.

A participagdo no estudo consiste na recotha, durante um ano, de informacio
demografica, de informagio médica constante do processo clinico e na realizacdo de

exames medicos.

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

declaracdo serd conservada em local de acesso reservade no hospital,

Os dados serdo recolhidos num cadermo de recolha de dados em formato eletrénico,

pelos profissionais de sadde assistentes.
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No “caderno de recolha de dados” nfdo ha identificacio nominal do fitular, sendo
aposto um codigo de participanie. A chave desta codificag8o sé serd conhecida do

médico assistente.

Os destinatarios serfc ainda informados scbre a natureza facultativa da sua

participacdo e serd garantida confidencialidade no tratamento.

., Da Andliss

A CNPD ja se pronunciou na sua Deliberagdo n.® 227/2007 scbre o enquadramento
tegal, os fundamentos de leghtimidade, os principios orientadores para ¢ correto
cumprimento da LPD, bem como as condicBes gerais aplicdvels ao fratamento de

dados pessoais para esta finalidade.

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

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

A informagéo tratada é recolhida de forma licita (cfr. alinea a) do n.° 1 do artigo 5.° da
LPD), para finalidades determinadas, explicitas e legitimas (cfr. alinea b) do mesmo

artigo) e ndo é excessiva.

No que respelta a recolha da raca, a responsavel pelo tratamento justifica a sua
necessidade do seguinte modo: "M umea crescente evidéncia de gue 0s numeros de
doenga cardiovascular variam enire os diferentes grupos éitnicos. Estudos anierfores
indicam que as pessoas de origem sul-asidtica tém taxas mais elevadas de doenga do
que as pessoas de origem europsia, uma descoberta que ndo pode ser apenas
explicadsa pelas diferengas encontradas nos fatores de risco cardiovasculares
convencionais, tais como fabagismo, presséo arterial elevada, diabetes ou elevados
niveis de colesterol. Por outro lado, as pessoas de origem chinesa fém menores taxas

de dosnga cardiovascular do que as pessoas de origem europeia, & com excecdo da
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infolerdncia a glicose, tem um perfil de risco mais favordvel. Devido a esle faclo, &
também a fim de proporcionar uma methor compresnsdo da dosnga & da sua
prevaléncia, achamos importanie recolher e analisar 0 dado pessoal ‘raga/einicidade”
no presente estudo, Investigacdo basesada na elnia pode enfdo ajudar a identificar

novoes fatores para a palogénese da doenga’

., Da Concluséio

Assim, nos termos das disposicdes conjugadas do n. 2 do artigo 7.°, n® 1 do artigo
27.°, alinea a8) do n.° 1 do artigo 28.° e arligo 30.° da LPD, com as condicbes e limites
fixados na referida Deliberacfo n.® 227/2007, que se d&c agui por reproduzidos e que
fundamentam esta decisio, autoriza-se o tratamento de dados supra referido, para a

elaboracio do presente estudo.

Termos do tratamento:

Responsdvel pselo tratamento: King's College London

Finalidade: Estudo observacional para avaliar ¢ valor da perfusBio por ressondncia
magnética cardlaca em comparagdo com “fracfional flow reserve” na orientagdo
terapéutica de pacientes com doenga coronaria estavel.

Categoria de Dados pessoals iratados: codigo de participante, braco do estudo em
que se insere, dados socicdemogréficos (més e ano de nascimento, género e raga),
dados antropoméiricos (peso, altura, pressio arterial, indice de massa corporal},
classe CCS, classe NYHA, fatores de risco, antecedentes cardiovasculares, resultados
de meios complementares de diagndstico, medicacéo, dados do procedimento e
visitas de seguimento.

Entidades g guem podem ser comunicados: N8o ha.

Formas de exercicio do direlto de scesso e refificacio: Junio do médico assistente.
Interconexdes de ratamentios: No ha.

Transferfnoias de dados para palses fercelros: Nio hé.

Prazo de conservaclio: A chave de codificacBo dos dados deve ser destrufda um més

apds o fim do estudo.
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Dos termios e condicBses fixados na presante Autorizac8o decorrem obrigaches que o
responsavel deve cumprir. Deve, igualments, dar conhecimento dessas condicdes a

todos os intervenientes no cireuito de informacio.
Lisboa, 09 de julho de 2013

Helena Delgado Antdnio (Relatora), Luls Barroso, Ana Rogue, Carlos Campos Lobg,

Vasco Almeida |, Luls Paiva de Andrade
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Filipa Calvao (Presidente)
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