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Maquet Cardiopulmonary AG, representada pela Eurotrials Consultores Cientificos,
SA, notificou a CNPD de um tratamento de dados pessoais com a finalidade de gestao
do ensaio clinico, relativo a eficacia e seguranga da protegdo pulmonar assistida por
bomba (...) para a remogao de CO2 de baixo fluxo em conjunto com a libertagao de
ventilagdo mecénica, em comparagéo com a ventilagdo mecanica isolada em doentes
com exarcebagdo de DPOC e insuficiéncia respiratoria  (Protocolo
MAQ/COPD/PALP/2013).

As categorias de dados pessoais tratados do paciente s&o as seguintes: N.° de
participante no estudo, sexo, idade; dados relativos & admisséo que incluam a duragao
do procedimento de ventilagdo antes do inicio da participagao no estudo (horas); tipo
de admisséo (médica, cirlrgica programada, cirlrgica ndo programada); confirmagao
do diagnodstico de Doenga Pulmonar Obstrutiva Crénica (histdria clinica); histdria
médica incluindo problemas de salide anteriores relevantes, bem como os tratamentos
e medicamentos utilizados; presenga de doengas cronicas (cancro metastatico,
doengas hematoldgicas malignas, sindrome da imunodeficiéncia adquirida (SIDA);
medicamentos concomitantes; exame fisico completo, incluindo a altura e o peso,
determinacgéo dos sinais vitais; dados hematoldgicos, analises quimicas do sangue,
dados sobre a coagulagdo; balango hidrico; teste de gravidez (noc soro ou na urina)
para doentes do sexo feminino em idade fértil; medigcéo de parametros de suporte da
ventilagédo; determinacdo dos gases no sangue arterial e parédmetros relacionados;
resultados de electrocardiogramas ou avaliagbes imagiologicas; informagoes
detalhadas sobre secregbes da tragueia (se disponiveis); dados relativos &
aleatorizagdo; hora de inicio do tratamento com PALP e outros parametros
relacionados com o PALP (quando aplicavel); avaliagGes de seguimento: Avaliagao da
qualidade de vida (questionario da insuficiéncia respiratéria grave, SRI); registo da
mortalidade; cirurgias subsequentes; ventilagdes subsequentes; registo das
admissdes/altas hospitalares; registo das admissbes/altas na UCI; registo das

entubacbes; eventos adversos.
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As categorias de dados pessoais tratados do investigador s&o as seguintes: nome
completo, nimero da carteira profissional, curriculum vitae, dados de contacto:

contactos profissionais e/ou pessoais por telefone, fax, email, contacto preferencial.

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

A CNPD ja se pronunciou na sua Deliberagdo n.° 333/07 sobre o enquadramento
legal, os fundamentos de legitimidade, os principios orientadores para o correto
cumprimento da Lei de Protecéo de Dados, bem como as condigbes gerais aplicaveis
ao tratamento de dados pessoais para esta finalidade.

No caso em apreco, a noftificacdo enquadra-se no ambito tipificado pela referida
Deliberagao.

A informacéo tratada é 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 informacgéo recolhida ndo & excessiva.

O fundamento de legitimidade é o consentimento expresso e escrito do titular (cf.
artigo 7.°, n.° 2, da LPD).

Quanto aos fluxos ftransfronteiricos e interconexdes de tratamentos, porque a
informag&o esta codificada e ndo é suscetivel de, no destino, se identificar o titular nao

configura um fluxo transfronteirico de dados pessoais.

Assim, tendo em atengéo o disposto nas disposigbes combinadas dos artigos 28.°,
n.°1, alinea a), e 30.° da LPD, e as condi¢des e limites fixados na referida Deliberagao,
que se ddo aqui por reproduzidos e que fundamentam esta decisao, autoriza-se o
fratamento de dados pessoais nos seguintes termos:

Responsével pelo tratamento: Maquet Cardiopulmonary AG, representada pela
Eurotrials Consultores Cientificos, SA.

Finalidade: gestdo do ensaio clinico, relative a eficacia e seguranca da protecéo
pulmonar assistida por bomba (...) para a remogéo de CO2 de baixo fluxo em conjunto

com a libertagdo de ventilagdo mecéanica, em comparacido com a ventilagdo mecanica
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isolada em doentes com exarcebacdo de DPOC e insuficiéncia respiratoria (Protocolo
MAQ/COPD/PALP/2013).

As categorias de dados pessoais tratados do paciente s@o as seguintes: N.° de
participante no estudo, sexo, idade; dados relativos & admissdo que incluam a duragéo
do procedimento de ventilagdo antes do inicio da participagéo no estudo (horas); tipo
de admissdo (médica, cirlrgica programada, cirlrgica nac programaday); confirmacgéo
do diagnéstico de Doenga Pulmonar Obstrutiva Crénica (histéria clinica); historia
médica incluindo problemas de salde anteriores relevantes, bem como os tratamentos
e medicamentos utilizados; presenga de doengas cronicas (cancro metastatico,
doencas hematoldgicas malignas, sindrome da imunodeficiéncia adquirida (SIDA);
medicamentos concomitantes; exame fisico completo, incluindo a altura e o peso;
determinagdo dos sinais vitais; dados hematolégicos, analises quimicas do sangue,
dados sobre a coagulagao; balanco hidrico; teste de gravidez (no soro ou na urina)
para doentes do sexo feminino em idade fértil; medicdo de par@metros de suporte da
ventilagéo; determinagio dos gases no sangue arterial e par&@metros relacionados;
resultados de electrocardiogramas ou avaliagbes imagiolégicas; informagdes
detalhadas sobre secregies da ftraqueia (se disponiveis); dados relativos a
aleatorizagdo; hora de inicio do ftratamento com PALF e outros parametros
relacionados com o PALP {quando aplicavel); avaliagbes de seguimento: Avaliagdo da
qualidade de vida (questiondrio da insuficiéncia respiratéria grave, SRIi); registo da
mortalidade; cirurgias subsequentes; ventilagdes subsequentes; registo das
admissoes/altas hospitalares; registo das admissdes/altas na UCI; registo das
entubacdes; eventos adversos.

As categorias de dados pessoais tratados do investigador sdo as seguintes: nome
completo, nimero da carteira profissional, curriculum vitae, dados de contacto:
contactos profissionais efou pessoais por telefone, fax, email, contacto preferencial.
Interconexdes de tratamentos: Nao ha.

Formas de exercicio do direito de acesso e retificagdo: Junto do médico investigador.
Fluxos transfronteiras: Nao se verificam.

Prazo de Conservagao: Ensaios Clinicos relativos a medicamentos que tenham obtido
autorizagdo de introdugé@o no mercado — Fixa-se o prazo estabelecido no ponto 5-2 do
Anexo [ do Decreto-Lei n.? 176/2006, 30 de agosto.
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Nos restantes casos: O codigo de doente, porque permite tornar os dados
identificados, deve ser destruido, quer pelo médico investigador, quer pelo
responsavel pelo tratamento, ao fim de 5 anos apés o ensaio. O nome do investigador
deve, no mesmo prazo, ser eliminado.

Dos termos e condiges fixados na Deliberagdo n.° 333/2007 e na presente
Autorizag&io decorrem cbrigagdes que o responsavel deve cumprir. Deve, iguaimente,
dar conhecimento dessas condigdes a todos os intervenientes no circuito de

informagao.

Lisboa, /1 de julho de 2014

Pl

Filipa Calvao (Presidente)
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