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AUTORIZAGAO N.2l03Y Y 12014

Sociedade Portuguesa de Cardiologia notificou a Comissdo Nacional de Protecgéo de
Dados (CNPD) de um tratamento de dados pessoais com a finalidade de gestdo do
ensaio clinicc para avaliar a eficacia do condicionamento farmacoldgico com
vidagliptina em doenfes que se apresentam com enfarte agudo do miocardio com
elevagao do segmento ST (Protocolo VIPER-AMI).

As categorias de dados pessoais tratados do paciente sdo as seguintes: Numero de
Participante no estudo, data de nascimento, idade, sexo, raga, peso, altura, hora de
inicio da dor, apresentacéo clinica (angina instavel/estavel, artéria coronaria ocluida,
artéria coronaria subocluida, nimero de vasos ocluidos/subocluidos, doenga de 1
vaso, doenga de 2 vasos, doenga de 3 vasos, identificagdo de vasos ocluidos ou
subocluidos, identificacdo de vasos com doenca significativa (70 )), historial médico
(diabetes, hipertensao, tabagismo ativo ou passado, dislipidémia, insuficiéncia renal,
doenga arterial periférica, obesidade), medicagio anterior e concomitante,
Electrocardiografia da admiss&o, localizaggo do enfarte, classificacdo de fluxo
sanguineo corondrio, Classe de Killip, valor maximo de troponina sérica, valor da
troponina sérica as 72h pds reperfusdo, valor maximo de CK-MB, BNP (Peptido
natriurético cerebral), arritmias auriculares, arritmias ventriculares, blogueio
Atrioventricular, necessidade de ionotrépicos, necessidade de vasopressores,
necessidade de pacemaker provisorio, evolugdo com insuficiéncia renal aguda,
evolugdo com insuficiéncia cardiaca, tempo de internamento, Ecocardiograma,
Ressonancia Magnética Cardiaca, acontecimentos adversos.

As categorias de dados pessoais do investigador s@o as seguintes: Dados de
Identificagao: nome completo, nimero de cédula profissional, curriculum vitae, dados
de contacto: contactos profissionais efou pessoais de telefone, fax, email, contacto

preferencial.

O Promotor justificou a recolha do dado raga com 0s seguintes fundamentos:
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«EFsts descrifo, e € reconhecido como um dado factual, que os padrbes
eletrocardiogréficos considerados como ‘normals” podem variar dependendo de
determinadas caracteristicas do individuo em quem & efetuado um elefrocardiograma
nomeadamente sexo, idade, atleta VS ndo-aflefa e raga. Os individuos de raca negra,
comparativamente com os caucasianocs, podem ter padrées eletrocardiogréficos
basais que, quando mal interpretados, podem ser confundidos com padroes
patoldgicos. Assim, a opgdo pela recolha do dado ‘raga” prende-se apenas com o
facto de na eventualidade de existirem duvidas na inferpretagdo dos dados fornecidos
pelo eletrocardiograma, estes possam ser contextualizados no ambito das vdrias

caracteristicas que se associam a variagoes dos padrdes considerados normaisy.

Assim sendo, atentos os referidos argumentos que apontam para a necessidade da
recotha do dado “raga” para aferir o perfil de seguranca e de eficacia em fungdo destes

elementos, admite-se a recolha deste dado.

O doente sera identificado apenas pelas suas iniciais e por um niimero especifico do
estudo. O registo na base de dados do promotor, sera identificado com as suas iniciais

e cddigo de ndmeros. Apenas o médico podera relacionar este codigo ao seu nome.

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

No caso em aprego, a notificacdo enquadra-se no ambito tipificado pela referida
Deliberacao.

A informacdo 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 informagao recolhida ndo € excessiva.

O fundamento de legitimidade é o consentimento expresso e escrito do titular {(cf.
artigo 7.°, n.° 2, da LPD).
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O responsavel declarou a existéncia de interconexiio com o tratamento de
farmacovigilancia. Na medida em que tais tratamentos estdo codificados, ndo podendo
o responsavel aceder a identidade do fitular, o inter-relacionamento da informacéo,

néo constitui uma interconex&o de dados pessoais.

Assim, tendo em atengéo o disposto nas disposigdes combinadas dos artigos 28.°, n.°
1, alinea a), e 30.° da LPD, e as condigGes e limites fixados na referida Deliberagéo,
que se dao aqui por reproduzidos e que fundamentam esta decisdo, autoriza-se o
tratamento de dados pessoais nos seguintes termos:

Responsavel pelo fratamento: Sociedade Portuguesa de Cardiologia.

Finalidade: gestdo do ensaio clinico para avaliar a eficacia do condicionamento
farmacolégico com vidagliptina em doentes que se apresentam com enfarte agudo do
miocardio com elevagéo do segmento ST (Protocolo VIPER-AMI).

As categorias de dados pessoais tratados do paciente sdo as seguintes: Numero de
Participante no estudo, data de nascimento, idade, sexo, raga, peso, altura, hora de
inicio da dor, apresentag&o clinica (angina instavel/estavel, artéria coronaria ocluida,
artéria corondria subocluida, nimero de vasos ocluidos/subocluidos, doenca de 1
vaso, doenga de 2 vasos, doenga de 3 vasos, identificacdo de vasos ocluidos ou
subocluidos, identificagdo de vasos com doenga significativa (70 )), historial médico
(diabetes, hipertensdo, tabagismo ativo ou passado, dislipidémia, insuficiéncia renal,
doenga arterial periférica, obesidade), medicagdo anterior e concomitante,
Electrocardiografia da admissfio, localizagdo do enfarte, classificagdo de fluxo
sanguineo coronério, Classe de Killip, valor maximo de troponina sérica, valor da
troponina sérica as 72h pos reperfusdo, valor maximo de CK-MB, BNP (Péptido
natriurético cerebral), arritmias auriculares, arritmias ventriculares, bloqueio
Atrioventricular, necessidade de ionotrépicos, necessidade de vasopressores,
necessidade de pacemaker provisério, evolugdo com insuficiéncia renal aguda,
evolugdo com insuficiéncia cardiaca, tempo de internamento, Ecocardiograma,
Ressonancia Magnética Cardiaca, acontecimentos adversos.

As categorias de dados pessoais dos investigadores sdo as seguintes: Dados de

ldentificag&o: nome completo, nimero de cédula profissional, curriculum vitae, dados
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de contacto: contactos profissionais e/ou pessoais de telefone, fax, email, contacto
preferencial.

Interconexdes de tratamentos: Ndo ha.

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

Prazo de Conservagéo: Ensaios Clinicos relativos a medicamentos que tenham obtido
autorizagdo de introdugo no mercado — Fixa-se o prazo estabelecido no ponto 5-2 do
Anexo | do Decreto-Lei n.° 20/2013, 14 de fevereiro.

Nos restantes casos: O cédigo 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 condigdes fixados na Deliberagdo n.° 333/2007 e na presente
Autorizag&o decorrem obrigagdes que o responsavel deve cumprir. Deve, igualmente,
dar conhecimentoc dessas condicbes a todos os intervenientes no circuito de

informacé&o.
Lisboa, 4 de novembro de 2014
Tl M—

Filipa Calvao (Presidente)
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