Proc. N.2: 5282/2014

- COMISSAO NACIONAL
DE PROTECCAO DE DADOS

AUTORIZAGAO N.° 6 139 o014

. Do Pedido
A St Jude Medical International, Inc. notificou & CNPD um tratamento de dados
pessoais com a finalidade de elaborar um estudo observacional para avaliar o
desempenho da Valvula Pértico de substituicdo (Pértico ).

Serdo incluidos no estudo 1050 pacientes com insuficiéncia cardiaca, aos quais sejam
implantados valvulas pértico e que recebam acompanhamento médico num dos

hospitais participantes.

O estudo terd a duragdo de cinco anos apds o implante, durante o qual serdo

recolhidos dados do processo clinice do doente.

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

declaragdo sera arquivada no processo clinico hospitalar.
Os dados serdo recolhidos num caderno de recotha de dados em formato eletrénico.

No “caderno de recotha de dados” ndo ha identificagdo nominal do titular, sendo
aposto um cddigo de doente. A chave desta codificacio s6 pode ser conhecida do
médico assistente.

Os destinatarios serdo ainda informados sobre a natureza facultativa da sua

participacdo e 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 correcto
cumprimento da Lei de Protecgéo de Dados, bem como as condicBes gerais aplicaveis
ao tratamento de dados pessoais para esta finalidade.

Rua de Sio Bento, 148-3° « 1200-821 LISBOA
Tel: 213928400 Fax:213976832 LINHA PRIVACIDADE

. Dias gteis das 1045 13 h
geral@cnpd.pt www.cnpd.pt duvidas@enpd ot

1

P



Proc. N.2: 5282/2014

COMISSAO NACIONAL
DEFPROTECCAO DE DADOS

No caso em aprego, a notificagdo enquadra-se no ambito tipificado por aquela
Deliberacgdo.

A informag&o tratada é recolhida de forma licita (cfr. al. a) do n.°1 do art.® 5° da Lei n.°
67/98), para finalidades determinadas, explicitas e legitimas (cf. al. b) do mesmo
artigo) € n3o é excessiva.

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

lil.  Da Concluséo
Assim, nos termos das disposigdes conjugadas do n.° 2 do artigo 7.°, n.°1 do artigo
27°, al. a) do n.° 1 do artigo 28° e art. 30° da Lei de Protecgdo de Dados, com as
condigbes e limites fixados na referida Deliberagdo n.° 227/2007, que se d&o aqui por
reproduzidos e que fundamentam esta decisdo, autoriza-se o tratamento de dados

supra referido, para a elaboragdo do presente estudo.

Termos do tratamento:

Responsavel pelo tratamento: St. Jude Medical International, Inc.

Finalidade: Estudo observacional para avaliar avaliar o desempenho da Valvula
Pdrtico de substituigdo (Pértico 1).

Categoria de Dados pessoais tratados: codigo do participante, dados demograficos
(data de nascimento, género, altura, peso), data de entrada na investigag&o, historia
clinica, historia cardiovascular, avaliagio da vélvula aértica, dados de analises,
avaliag&o fisica, Eletrocardiograma, medicacéo, ecocardiografia, classificagdo NYHA e
questionario de vida (EQ-5D).

Entidades a quem podem ser comunicados: No ha.

Formas de exercicio do direito de acesso e retificagsio; Junto do médico assistente.
Interconexdes de tratamentos: N&o ha.

Transferéncias de dados para paises terceiros: Nao ha.
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Prazo de conservagao: A chave de codificagéo dos dados do titular deve ser destruida

um més apos o fim do estudo.

Dos termos e condicdes fixados na Deliberagdo n.° 227/ 2007 e na presente
Autorizagdo decorrem obrigagdes que o responsavel deve cumprir. Deve, igualmente,
dar conhecimento dessas condigdes a todos os intervenientes no circuito de

informacéao.

Lisboa, 22 de julhg,de 2014
? ‘.AL

Filipa Calv&o (Presidente da CNPD)
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