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. Do Pedido

A Sociedade Portuguesa de Cardiologia notificou @ CNPD um tratamento de dados
pessoais com a finalidade de elaborar um estudo observacional — FATIMA - sobre

Miocardites dilatadas familiares.

Seréo incluidos, de forma consecutiva, ao longo do periodo de um ano, no estudo
doentes com MCD idiopatica ou familiar, por intermédio de médicos, que no presente
estudo assumem a qualidade de investigadores, de diversos Centros Hospitalares, a
saber: Centro Hospitalar do Alto Ave, EPE — Hospital da Senhora da Oliveira; Centro
Hospitalar do Tamega e Sousa, EPE -~ Unidade Padre Américo; Unidade Local de
Saude de Matosinhos — Hospital Pedro Hispano; Centro Hospitalar Sdo Jodo; Centro
Hospitalar Tondela Viseu — Hospital S. Teoténio; Hospitais da Universidade de
Coimbra; Hospital Santarém; Centro Hospitalar de Lisboa Ocidental, EPE; Centro
Hospitalar de Lisboa Norte, EPE; Hospital Fernando Fonseca; Hospital Garcia de Orta;
Hospital Militar Regional n.°1.

Os casos index serdo submetidos a colheita de sangue periférico para extracéo de
ADN. O diagnéstico molecular sera efetuado no Instituto de Patalogia e Imunologia
Molecular da Universidade do Porto (IPATIMUP).

Os doentes com MCD serdo acompanhados durante um periodo minimo de 3 anos,

com registo de eventos cardiacos adversos.

A participagéo no estudo consiste na recolha de informagdo demogréfica e de
informag&@o médica constante do processo clinico, no periodo de inclusdo € um ano

apos a alta hospitalar.

O médico cardiologista assistente, investigador no estudo, solicitaré consentimento

informado, cuja declaragéo ficara na posse da instituicdo hospitalar.
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Os dados serdo recolhidos num caderno de recolha de dados, pelos médicos

assistentes/investigadores.

Os destinatarios serdo ainda informados sobre a natureza facultativa da sua

participacdo e sera garantida confidencialidade no tratamento.

Il. Da Analise

A CNPD ja se pronunciou na sua Deliberagdo n.° 227/2007 sobre o enquadramento
legal, os fundamentos de legitimidade, os principios orientadores para o correto
cumprimento da Lei n.° 67/98, de 26 de outubro (Lei de Protegcdo de Dados — LPD),
bem como as condi¢des gerais aplicaveis ao tratamento de dados pessoais para esta

finalidade.

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

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

Os destinatarios devem ser informados sobre a natureza facultativa da sua

participacdo e devera ser garantida confidencialidade no tratamento.

No que respeita a recolha da raga, a responsavel pelo tratamento justifica a sua
necessidade do seguinte modo: “ Até ao momento, desconhece-se qual a influéncia da
raga nesta paftologia, nomeadamente, de que forma o perfil genético de individuos de
racas djstintas condiciona a frequéncia relafiva @ doenga, o tipo e a gravidade das
manifestacbes ou a suscetibilidade a oufros fafores de risco cardiovascular. Como
exemplo, no caso da coexisténcia de HTA, em que se sabe que as consequéncias sao
mais graves em individuos de raca negra, inferessa saber até que ponto as
manifestacbes da miocardiopatia genética sdo ou ndo condicionadas por fatores

raciais.
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Este conhecimento pode ter implicacdes clinicas, permitindo validar, para individuos
de oufras ragas, as orientagbes vigentes para o rastreio em assinfomaticos e/ou
corroborando os limiares pré-estabelecidos de normalidade de fungdo e morfologia

cardiacas que definem o estado de afetado em portadores de mutacbes patogénicas’.

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.

Hl. Da Conclusdo

Assim, nos termos das disposi¢cdes conjugadas do n.° 2 do artigo 7.°, n.° 1 do artigo
27.°, alinea a) do n.° 1 do artigo 28.° e artigo 30.° da LPD, com as condi¢des e limites
fixados na referida Deliberagéo n.° 227/2007, que se dao aqui por reproduzidos e que
fundamentam esta decisdo, autoriza-se o tratamento de dados supra referido, para a

elaboracio do presente estudo.

Termos do tratamento:

Responsavel pelo tratamento: Sociedade Portuguesa de Cardiologia

Finalidade: Estudo observacional sobre Miocardites dilatadas.

Categoria de Dados pessoais tratados: dados demograficos (cddigo do doente, més e
ano de nascimento, naturalidade, raga, altura e peso), apresentagdo clinica (data do
diagndstico) evolucdo clinica (data da ultima consulta, sintomas a data da ultima
avaliagdo, numero de internamentos, terapéutica médica, transplantacdo (S/N) ,
fatores risco, comorbilidades, antecedentes familiares, doenga neuroldgica ou
neuromuscular (S/N), resultados dos exames complementares de diagndstico (ECG,
Ecocardiograma, Holter, ressonancia magnética cardiaca).

Entidades a quem podem ser comunicados: Nao ha.

Formas de exercicio do direito de acesso e retificacdo: Junto do médico assistente.
Interconexdes de tratamentos: Nao ha.

Transferéncias de dados para paises terceiros: Nao ha.
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Prazo de conservagdo: A chave de codificacdo dos dados deve ser destruida um més

ap6és o fim do estudo.

Dos termos e condi¢des fixados na presente Autorizagdo decorrem obrigaces que o
responsavel deve cumprir. Deve, igualmente, dar conhecimento dessas condi¢des a
todos os intervenientes no circuito de informagao.

Lisboa, ¢\ de abril de 2014

@t L

Filipa Calvao (Presidente)
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