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.  Pedido

A Aptiv Solutions (Switzerland) AG, an ICON plc company, em nome do promotor
Guidant Europe, SA/NV (uma empresa Boston Scientific), notificou & Comisséo
Nacional de Protecdo de Dados (CNPD) um tratamento de dados pessoais com a
finalidade de elaborar o estudo “GENTLE, Ensaio de observagdo INGEVITY™:
Avaliacdo da experiéncia de rotina e utilizagdo de ressonancia magnética com um

novo elétrodo para estimulaggo de bradicardia.”

O objetivo do estudo consiste em recolher dados clinicos sobre o desempenho dos
sistemas ImageReady™ que envolvem o elétrodo INGEVITY, quando utilizados num
ambiente clinico padrdo, a forma como o médico que implanta os fios do sistema os
coloca e manuseia, e com que frequéncia o sistema é utilizado em combinagao com

um procedimento de Imagem de Ressonancia Magnética (IRM).

A amostra do estudo sera constituida por 60 doentes, 10 doentes de cada um dos 6
centros participantes em Portugal Continental (Centro Hospitalar de Lisboa Norte, EPE
— Hospital Santa Maria, Lisboa; Centro Hospitalar de Lisboa Ocidental, EPE — Hospital
S0 Francisco Xavier, Lishoa; Centro Hospitalar do Alto Ave, EPE — Hospital Senhora
da Oliveira, Guimardes; Centro Hospitalar de Vila Nova de Gaia/Espinho, EPE -
Hospital Eduardo Santos Silva, Vila Nova de Gaia; Hospital SAMS, Lisboa; Hospital
Prof. Doutor Fernando da Fonseca, EPE, Amadara-Sintra)

-Est&o envolvidos 6 Centros Portuguases:

Participarao no estudo os doentes com diagndstico de doenga cardiaca aos quais ©
médico assistente determine que tenha de ser implantado o dispositivo um sistema de

pacemaker mageReady™.

A participacdo no estudo consiste na compilagio de dados de salde do processo

clinico e observacdo do funcionamento do dispositivo apés implante, sendo cada
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participante seguido pelo periodo de aproximadamente 12 meses apés a incluséo no
estudo. Nao serdo realizados quaisquer outros exames ou consultas para além dos

efetuados pelos centros e de acordo com os seus padrdes gerais de cuidados.

De acordo com a opgdo médica, para alguns participantes poderd ser necessaria a
monitorizagdo remota do implante, através de um dispositivo de monitorizagéo
“LATITUDE". Esta monitorizacdo & feita apenas pelo médico assistente e nao

substituird as consultas de seguimentos presenciais.

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

declaragdo sera conservada junto ao processo clinico do doente.
Os dados serdo recolhidos num caderno de recolha de dados em formato electrénico.

No “caderno de recotha de dados” ndo ha identificaggo nominal do titular, sendo
aposto um cédigo de participante. A chave desta codificagdo s6 sera conhecida do

meédico assistente/investigadaor.

Os destinatarios serdo ainda informados sobre a natureza facultativa da sua

participacdo e sera garantida confidencialidade no tratamento.

[I. Andlise

A CNPD j& se pronunciou na sua Deliberagdo n.® 227/2007 sobre 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 Protegdo de Dados — LPD),
bem como as condigBes gerais aplicaveis ao tratamento de dados pessoais para a

finalidade de estudos de investiga¢do na area da satide.

Assim, enquadrando-se o caso em aprego no ambito tipificado pela referida
Deliberagdo, porque referentes a salde e a vida privada, os dados recothidos pela

requerente tém a natureza de sensiveis, razéo pela qual o respetivo tratamento s6
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pode basear-se no consentimento expresso, esclarecido e fivre dos titulares dos

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

Por esta raz3o é necessario o «consentimento expresso do titular», 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 “declaracio de consentimento informado ” onde seja

utiizada uma linguagem clara e acessivel.

Nos termos do artigo 10.° da LPD, a declaragdo de consentimento tem de conter a
identificacdo do responsavel pelo tratamento e a finalidade do tratamento, bem como
informagao sobre a existéncia e as condigdes do direito de acesso e de retificagéo por

parte do respetivo titular.

Os titulares dos dados, de acordo com a declaragdo de consentimento informado junta
aos autos, apdem as suas assinaturas na mesma, deste modo satisfazendo as

exigéncias legais.

Cabe ao Investigador assegurar a confidencialidade dos dados pessoais e da
informagado tratada, conforme o estatuido na alinea g) do artigo 10.° da Lei n.°
21/2014, de 16 de abril (Lei da investigagdo clinica}.

Assim, apenas poderdo ter acesso aos registos médicos originais o medico assistente
e um monitor, (nos termos do artigo 11.° da Lei da investigagao clinica), e apenas na
medida do estritamente necessario, também recaindo sobre este a obrigagdo de

confidencialidade.
A informacéo tratada é recolhida de forma licita (cfr. alinea a) do n.° 1 do artigo 5.° da
.PD), para finalidades determinadas, explicitas e legitimas (cfr. alinea 4) do mesmo

artigo) e ndo & excessiva.

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

Nos termos das disposigBes 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 condigbes e limites
fixados na referida Deliberagdo n.° 227/2007, que se dao aqui por reproduzidos e que
fundamentam esta decisdo, autoriza-se o tratamento de dados supra referido, para a

elaboracfo do presente estudo, consignando-se o seguinte:

Responsdvel pelo tratamento: Aptiv Solutions (Switzerland) AG, an ICON plc company,
em nome do promotor Guidant Europe, SA/NV (uma empresa Boston Scientific);
Finalidade: Estudo “GENTLE, Ensaic de observagdo INGEVITY™: Avaliagdo da
experiéncia de rotina e utilizagéio de ressonancia magnética com um novo elétrodo
para estimulagido de bradicardia.”

Categoria de Dados pessoais tratados: cédigo de participante, dados demograficos
(idade, género), dados antropométricos (peso e altura), histéria médica geral, historia
médica cardiovascular, sinais vitais, estado fisico do doente, medicaggo, dados do
implante, visitas de seguimento, procedimentos concomitantes e reagdes adversas.
Entidades a quem podem ser comunicados: Nao ha.

Formas de exercicio do direito de acesso e retificagéo: Junto do médico assistente.
Interconexfes de tratamentos: Nao ha.

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

Prazo de conservagao: A chave de codificagdo dos dados deve ser destruida um més

apos o fim do estudo.
Dos termos e condicBes fixados na presente Autorizagdo decorrem obrigagdes que o

responsavel deve cumprir. Deve, igualmente, dar conhecimento dessas condigbes a

todos os intervenientes no circuito de informago.

Lishoa, fg de sebem o de 2014

Luis Barroso (o vogal, em substituicdo da Presidente)
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