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liga dos Amigos do Hospital de Santa Marta notificou a CNPD de um tratamento de
dados pessoais com a finalidade de gestdo do ensaio clinico relativo & analise de duas
estratégias cirlrgicas comuns em participantes com doenga coronaria estavel

candidatos a cirurgia coronaria de bypass. (Protocolo NCT01810224).

As categorias de dados pessoais tratados: n.° do participante no estudo, trés iniciais
do nome, género, data de nascimento, presenga ou ndo de fatores de risco
cardiovasculares: Hipertensdo arterial, diabetes, hipercolesterolemia, enfarte do
miocardio prévio, tabagismo, e indice de massa corporal, dados relativos ao resultado
da coronariografia invasiva efetuada, dados relativos ao procedimento cirlrgico
efetuado e respetivo internamento, dados relativos aos resultados clinicos e cirlirgicos

ao fim de 12 meses (incluido estado vital) e nome do investigador.

O doente sera identificado apenas pelas suas iniciais e por um nimero especifico do
estudo. O registo na base de dados do promotor, sera identificado com as suas iniciais
e codigo de nimeros. Apenas 0 médico podera relacionar este codigo ao seu nome,

A CNPD ja se pronunciou na sua Deliberagdo n.° 333/07 sobre o enguadramento
legal, os fundamentos de legitimidade, os principios orientadores para o correto
cumprimento da Lei de Protegdo de Dados, bem como as condigdes gerais aplicaveis

ao tratamento de dados pessoais para esta finalidade.

No caso em aprego, a notificagdo enquadra-se no ambito tipificado pela referida
Deliberagao.

A informacéo tratada & recolhida de forma licita (art.° 5.°, n.°1, alinea a), da Lei n.°
67/98, de 26 de outubro - LPD) para finalidades determinadas, explicitas e legitimas
(cf. alinea b) do mesmo artigo) e a informégéo recolhida ndo é excessiva.

O fundamento de legitimidade é ¢ consentimento expresso e escrito do titular (cf.
artigo 7.°, n.° 2, da LPD).
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Assim, tendo em atengdo o disposto nas disposicdes combinadas dos artigos 28.°,
n.°1, alinea a), e 30.° da LPD, e as condi¢des e limites fixados na referida Deliberacgéo,
gque se d&o aqui por reproduzidos e gue fundamentam esta decisfo, autoriza-se o
tratamento de dados pessoais nos seguintes termos:

Responsavel pelo tratamento: Liga dos Amigos do Hospital de Santa Marta.

Finalidade: gestdo do ensaio clinico relativo & andlise de duas estratégias ciriirgicas
comuns em participantes com doenga coronaria estavel candidatos a cirurgia
coronaria de bypass. (Protocolo NCT(01810224),

As categorias de dados pessoais tratados: n.° do participante no estudo, trés iniciais
do nome, genero, data de nascimento, presenga ou ndo de fatores de risco
cardiovasculares: Hipertensdo arterial, diabetes, hipercolesterolemia, enfarte do
miocardio prévio, tabagismo, e indice de massa corporal, dados relativos ao resultado
da coronariografia invasiva efetuada, dados relativos ao procedimento cirlirgico
efetuado e respetivo internamento, dados relativos aos resultados clinicos e cirlirgicos
ao fim de 12 meses (incluido estado vital) e nome do investigador.

Interconexdes de tratamentos: N&o ha.

Formas de exercicio do direito de acesso e retificagéo: Junto do médico investigador.
Fluxos transfronteiras: N&o se verificam.

Prazo de Conservagao: Ensaios Clinicos relativos a medicamentos que tenham obtido
autorizacgéo de introdugéo no mercado - Fixa-se o prazo estabelecido no ponto 5-2 do
Anexo | do Decreto-Lei n.° 176/2006, 30 de agosto.

Nos restantes casos: O codigo de doente, porgue permite tornar os dados
identificados, deve ser destruido, quer pele médico investigador, quer pelo
responsavel pelo tratamento, ao fim de 5 anos apods o ensaio. O nome do investigador
deve, no mesmo prazo, ser eliminado.

Dos termos e condigbes fixados na Deliberagio n.° 333/2007 e na presente
Autorizagao decorrem obrigagbes que o responsavel deve cumprir. Deve, igualmente,
dar conhecimento dessas condigdes a todos os intervenientes no circuito de
informagao.

Lisboa,Mde marco de 2014
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Carlos Campos Lobo (Relator), Luis Barroso, Ana Roque, Luis Paiva de Andrade,
Maria Candida Guedes de Oliveira.

Ay

Filipa Calvao (Presidente)

Rua de S0 Bento, [48-3° « [200-321 LISBOA
Tel: 213928400 Fax:213976832

LINHA PRIVACIBADE

- Dias Oteis das 1Gas 13 h
geral@cnpd.pt www.cnpd.pt duvidrs@enpd ot



