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I Do Pedido

A Farmimpex - Cardio Equipamentos Médico-Cirdrgicos, SA nofificou a Comisséo
Nacional de Protecgdo de Dados (CNPD) um tratamento de dados pessoais com a
finalidade de elaborar um estudo observacional para gestdo e detegdo de
taquiarritmias auriculares em pacientes implantados com sistemas BIOTRONIK DX
(Estudo MATRIX).

Sao objetivos do estudo:
- Explorar o impacto das funcionalidades e capacidades melhoradas do novo
sistema BIOTRONIK DX na detegdo e gestao da fibrilag&o auricular (FA) num
ambiente da vida real ndo selecionado;
- Avaliar a taxa e a natureza das complicagBes que rodeiam o procedimento de
implante;
- Avaliar s aspetos de gestio da doenga relacionados com o sistema DX;
- Contribuir para as questdes abertas na investigacio atual sobre a FA através
do uso de dados relacionados com o dispositivo, disponiveis a partir de Home

Moniforing e downloads do dispositivo programador.

Serdo incluidos no estudo até 2000 participantes com indicagdo para o implante de um
CDI unicameral (prevengao primaria ou secundaria), doentes implantados com um CDI
BIOTRONIK Lumax 540 VR-T DX com Linoxsmart SDX ou com um sistema sucessor

unicameral DX a receber tratamento num dos hospitais participantes.
O estudo tem a duragao prevista de seis anos e meio.

O desenho do estudo prevé a visita de inclusdo na pré-alta hospitalar ou no maximo
passados 90 dias da intervengéo, acompanhamentos apos 12 e 24 meses, se possivel
em conformidade com os procedimentos de rotina do hospital.

Serao ainda realizados seguimentos adicionais do dispositivo em conformidade com

os procedimentos de rotina do hospital.
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Ha recolha continua de dados do dispositivo e downioads do dispositivo programador

no decurso do estudo.

Este € um estudo prospetivo, nao aleatorizado, ndo controlado, internacional e
multicéntrico, havendo recolha prospetiva de informagdo demografica e de dados
médicos do processo clinico, bem como dos dados resultantes dos dowrn/oads da

informag&o do dispositivo.

O medico assistente, investigador no estudo, solicitara consentimento informado, cuja

declaragao sera conservada no processo clinico do doente.

No “caderno de recolha de dados” ndo ha identificagdo nominal do fitular, sendo
aposto um caédigo de participante. A chave desta codificagdo sé serd conhecida do

médico assistente.

Os destinatarios serdo ainda informados sobre a natureza facultativa da sua

participagdo e sera garantida confidencialidade no tratamento.

H. Da Analise

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

No caso em aprego, a notificagdo enquadra-se no ambito tipificado por aquela
Deliberagdo, sendo o fundamento de legitimidade € o consentimenio expresso do

titular dos dados.

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

artigo) e ndo & excessiva,
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lll. Da Concluséo

Assim, nos termos das disposigdes 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 condigdes e limites
fixados na referida Deliberacao n.° 227/2007, que se dao aqui por reproduzidos e que
fundamentam esta decisdo, autoriza-se o tratamento de dados supra referido, para a
elaboragao do presente estudo.

Termos do tratamento:

Responsavel pelo tratamento: Farmimpex — Cardio Equipamentos Médico-Cirurgicos,
SA

Finalidade: Estudo observacional para gestdo e detegdo de taquiarritmias auriculares
em pacientes implantados com sistemas BIOTRONIK DX (Estudo MATRIX).

Categoria de Dados pessoais tratados: cédigo da unidade, codigo de participante,
dados sociodemograficos, dados antropométricos, dados clinicos relacionados com a
patologia e com o motivo para o implante, histéria clinica, medicacdo, dados da
intervencdo do implante informagéo transmitida pelo dispositivo, eventos adversos,
visita de seguimento e motivo para o fim do estudo.

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

Formas de exercicio do direito de acesso e retificagdo: Junto do medico assistente.
Interconexdes de tratamentos: Nao ha.

Transferéncias de dados para paises terceiros: N&o ha.

Prazo de conservagéo: A chave de codificagdo dos dados deve ser destruida um més
apos o fim do estudo.

Dos termos e condigdes fixados na presente Autorizagéo decorrem cbrigagdes que o
responsavel deve cumprir. Deve, iguaimente, dar conhecimento dessas condigdes a

todos os intervenientes no circuito de informagéo.

Lisiﬁa, 27 de mgio de 2013

Filipa Calvao (Presidente)
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