COMISSAO NACIONAL
DEPROTECCAO DE DADOS
AUTORIZAGAO N° S 3M 12014
. Pedido

Medtronic Portugal, Lda, notificou a Comissfio Nacional de Protecgdo de Dados
{CNPD) um tratamento de dados pessoais com a finalidade de elaborar um estudo
acerca da eficacia da terapéutica de intervencdo com baldo de eluigdo de farmaco
in.PACT - Falcon em estenose coronaria, o Registo-FALCON (FALCON all comers
DE-Baffon registry).

O estudo ira conter dados de aproximadamente 1000 doentes em foda a Europa,
sendo que em Portugal ser@o incluidos 20 a 30 pacientes a quem tenha sido
implantado um baldo de eluicdo de farmaco In.PACT-Falcon, sendo que ¢ medico
assistente, investigador no estudo, ao optar por este dispositivo sabe a partida que o
estudo esta a decorrer e por isso solicitara consentimento informado, cuja declaragéo

& arguivada no processo clinico do doente.

O estudo consiste na documentacdo da evolugdo clinica do paciente e a eficacia do
tratamento 12 meses apods a implantagdo do dispositivo, para o que o medico
assistente contactard o doente para recolha dos dados. O contacto do paciente &
guardado junto do consentimento informado, ao qual s tem acessc o médico

assistente.

Os dados serdo recolhidos num caderno de recolha de dados em formato electrénico,

desenhado especificamente para o estudo.

No caderno de recolha de dados ndo ha identificagdo nominal dos titulares, sendo
aposto um cadigo para o doente. A chave desta codificagdo sé pode ser conhecida do

médico assistente.
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Ao responsavel sd8c apenas fornecidos dados codificados, nadc lhe sendo

disponibilizada a chave da codificagdo em fase alguma do processo.

Os destinatarios s&o ainda informados sobre a natureza facultativa da sua participagao

e garantida confidencialidade no tratamento.

Il.  Anélise

A CNPD ja se pronunciou na sua Deliberag@o n.° 227/2007 scbre 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 Prote¢io de Dados — LPD),
bem como as condigbes gerais aplicaveis ao tratamento de dados pesscais para a
finalidade de estudos de investigagio na area da satde.

Assim, enquadrando-se 0 caso em aprego no ambito tipificado pela referida
Deliberacao, porque referentes & salde e a vida privada, os dados recolhidos pela
requerente tém a natureza de sensiveis, razdo pela qual o respetivo tratamento sé
pode basear-se no consentimento expresso, esclarecido e livre dos titulares dos

dados, nos termos do disposto no n.° 2 do artigo 7.° da LPD.

Por esta raz80 é necessario 0 «consentimento expresso do titulars, entendendo-se por
consentimento qualquer manifestagdo de vontade, livre, especifica e informada, nos
termos da qual o titular aceita que os seus dados sejam objeto de tratamento, o qual
deve ser obtido através de uma “declarag@o de consentimento informado * onde seja

utilizada uma linguagem clara e acessivel.

Nos termos do artigo 10.° da LPD, a declaragdo de consentimento tem de conter a
identificag&o do responsavel pelo tratamento e a finalidade do tratamento, devendo
ainda conter informag&o sobre a existéncia e as condicdes do direito de acesso e de

retificacdo por parte do respetivo titular,
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Os titulares dos dados, de acordo com a declaracdo de consentimento informado junia
aos aufos, apdem as suas assinaturas na mesma, deste modo satisfazendo as

exigéncias legais.

A informac8o tratada é recolhida de forma licita (art.® 5.°, n.°1 alinea a) da Lei n.°
67/98), para finalidades determinadas, explicitas e legitimas (cf. alinea b) do mesmo

artigo) e ndo e excessiva.

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

Hl. Concluséo

Em face do exposto, a CNPD autoriza o tratamento de dados pessocais supra
apreciado, nos termos do n.? 2 do artigo 7.°, da alinea a) do n.? 1 do artigo 28.° e do
n.? 1 do artigo 30.° da LPD, com as condicdes e limites fixados na referida Deliberagao
n.% 227/2007, que se ddo aqui por reproduzidos e que fundamentam esta deciséo,

consignando-se o seguinte:

Responsave! pelo tratamento: Medtronic Portugal, Lda.;

Finalidade: estudo acerca da eficacia da terapéutica de interveng&o com baldo de
eluigdo de farmaco In.PACT - Falcon em estenose coronaria, o Registo-FALCON
{FALCON alf comers DE-Ballon registry),

Categoria de Dados pessoais fratados: cddigo do doente; idade; sexo; més e ano de
nascimento; histéria meédica; histdria cardiovascular; indicagdo do implante;
medicacio; informacéo sobre o dispositivo implantado.

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

Formas de exercicio do direito de acesso e rectificagdo: Junto do médico assistente.
Interconexdes de fratamentos: Nao ha.

Transferéncia de dados para paises terceiros: Ndo ha
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Prazo de conservagéo: o cédigo do titular deve ser destruido um més apos o fim do

estudo.

Dos termos e condigdes fixados na Deliberacgo n.? 227/ 2007 e na presente
Autorizac8o decorrem obrigagfes que o responsavel deve cumprir. Deve, igualmente,
dar conhecimento dessas condigBes a todos os intervenientes no circuito de

informacao.

Lisboa, /f:} de junho de 2014

L

A Presidente (Filipa Calvao)
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