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AUTORIZACAO N.° é 1Zo 12014

I. Do Pedido
A St. Jude Medical International, Inc. notificou & CNPD um tratamento de dados
pessoais com a finalidade de elaborar um estudo observacional designado £sfudo

Nanostim para um Sistema de Pacemaker Leadless.

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

hospitais participantes.

O estudo tera a duragdo de cinco anos apds o implante, durante o qual serdo
recolhidos dados do processo clinico do doente.

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

declaracdo sera arquivada no processo clinico hospitalar.
Os dados serfo recolhidos num caderno de recolha de dados em formato eletrénico.

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

Os destinatarios serdo ainda informados sobre a natureza facultativa da sua

participacéo e garantida confidencialidade no tratamento.

lI. Da Anélise
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 Protecgdo de Dados, bem como as condigfes gerais aplicaveis

ao fratamento de dados pessoais para esta finalidade.
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No caso em apreco, a notificagdo enquadra-se no ambito tipificado por aquela

Deliberagao.

A informacéo 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) e ndo é excessiva.

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

{Il. Da Conclusao
Assim, nos termos das disposi¢es conjugadas do n.° 2 do artige 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 Deliberacio n.® 227/2007, que se ddo aqui por
reproduzidos e que fundamentam esta decis&o, autoriza-se o tratamento de dados

supra referido, para a elaboragao do presente estudo.

Termos do tratamento:

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

Finalidade: Estudo observacional designado Estudo Nanostim para um Sistema de
Pacernaker Leadless

Categoria de Dados pessoais tratados: cédigo do participante, dados demograficos
(data de nascimento, género, altura, peso), data de entrada na investigag&o, historia
clinica, avaliacdo da veia femoral e acesso, avaliagdo dos eventos adversos e
eventuais deficiéncias dos dispositivo, avaliagio e programacao do dispositivo.
Entidades a quem podem ser comunicados: Ndo ha.

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

Transferéncias de dados para paises terceiros: Ndo ha.

Prazo de conservagéo: A chave de codificagdo dos dados do titular deve ser destruida

um més apos o fim do estudo.
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Dos termos e condigbes fixados na Deliberagdo n.° 227/ 2007 e na presente
Autorizagio decorrem obrigagGes que o responsavel deve cumprir. Deve, igualmente,
dar conhecimento dessas condigbes a todos os intervenientes no circuito de

informagao.

Lisbog, 22 de julho de 2014

Filipa Calvdo (Presidente da CNPD)
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