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L. Do Pedide

A Sorln CRM SAS (Franga) notificou & CNPD um tratamento de dados pessoais com a
finglidade de elaborar um estudo observacional para avaliacdo da monitorizagio da
apneia do sono e fibrithacBo auricular em pacientes com pacemaker (Estude
RESPIRE).

A entidade encarregue do processamento da informacio é a Evamed (Franga), com a
qual a responsavel pelo tratamento celebrard o contralo previsto no artigo 14.9 da Lei
n.° 87/98, de 26 de outubro (Lei de Protecio de Dados ~ LPD).

Sero incluides no estudo aproximadamente mil ¢ cem adulios europeus com doenga
do foro cardiaco, a0s quais sera implantado um pacemeaker Reply 200 & que recebam

acompanhamento médico num dos hospitais participantes.

A participac8o no estudo consiste na recolha de informacio demogréfica, dados
rmédicos e clinicos, informacdes sobre a implantacBo do pacemasaker e informacao

sobre ¢ funcionamento do dispositivo nos dois anos seguintes & implantacio.

(3 médico assistente, investigador no estudo, solicitara consentimento informado, cuja

declarac8o conservara em local de acesso reservado no hospital.

Os dados sero recolhidos num cademo de recolha de dados em formato eletrénico e

em papel.

No “cadernc de recotha de dados”™ ndc ha identificacfo nominal do titular, sendo
aposto wm codigo de doente. A chave desta codificacBo 8d pode ser conhecida do

médico assistente.
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Os destinatarios serfo ainda informados sobre a natureza faculiativa da sua

participacio e garantida confidencialidade no tratamento.

. Da Anglise

A CNPD j& se pronunciou na sua Deliberag8o n.® 227/2007 sobre o enquadramento
legal, os fundamentos de legitimidade, os principios orientadores para o correto
cumprimento da LPD, bem como as condigbes gerais aplicdveis ao tratamento de

dados pessoals para esta finalidade.

No caso em apreco, a notificacdo enquadra-se no ambito tipificade por aquela

Deliberacio.

A informacéo 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.

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

i, Da Conclusio

Assim, nos termos das disposicdes conjugadas do n.° 2 do artige 7.°, n.° 1 do artigo
27.°, alinea a) do n.° 1 do artigo 28.° e artigo 30.° da LPD, com as condighes e limites
fixados na referida Deliberacfo n.? 227/2007, que se ddo aqul por reproduzidos e que
fundamentam esta deciséo, e ainda com a condic8o agui fixada, autoriza-se o
fratamento de dados supra referido, para a elaboracio do presente estudo.

Termos do tratamento:

Responsavel pelo tratamento: Sorin CRM SAS (Franga)

Finglidade: Estudo observacional para avaliacio da monitorizacio da apneia do sono

e fibrilacdo auricular em paclentes com pacemaker (Estudo RESPIRE]).
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Categoria  de Dados pessoals ftratados: cddige de participante, dados
sociodemograficos (sexc, més e ano de nascimento), razdes do implante, histéria
médica relevante, medicacio, dados da intervencio de implanie do pacemaker,
resultados  de meios complementares  de  diagndstico, eventos  adversos,
hospitalizagBes, visitas de seguimento e acompanhamento durante dois anos.
Entidades a quem podem ser comunicados: Ndo ha.

Formas de exarcicio do dirsito de acesso e relificaciio: Junto do médico assistente.
Interconexdes de tratamentos: Ndo ha.

Transferénelas de dados para palses terceiros: Nao ha.

Prazo de conservagiio: A chave de codificac8o dos dados dos titulares dos dados

deve ser destruida um més apés o fim do estudo.

Dos termos e condicfes fixados na presente Autorizag8o decorrem obrigagfes que o
responsavel deve cumprir. Deve, igualmente, dar conhecimento dessas condighes a

todos os infervenientes no circuito de informacio.
Lisboa, 23 de julho de 2013

Helena Delgado Anténic (Relatora), Luis Barroso, Carlos Campos Lobo, Vasco
Wa Luis Paiva de Andrade,

Filipa Calvio (Presidente)
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