Processo N.° 5856/2014

LA

COMISSAO NACIONAL
DE PROTECCAO DE DADOS

AUTORIZAGAO N2 {]9]9y 12014

. Pedido

Medtronic Portugal, Lda. nofificou & Comissdo Nacional de Protecgdo de Dados
{CNPD) um tratamento de dados pessoais com a finalidade de elaborar um estudo
denominado "Registo Global SIMPLICITY- Registo prospetivo da Desnervagdo Renal

simpatica em patologias selecionadas ao longo de 3-5 anos™.

O objetivo deste registo consiste em documentar a seguranga e eficacia a longo prazo
da Desnervagdo Renal numa populacgio de doentes renais com hipertensdo e recolher
dados para outras doencgas caracterizadas por tonus simpatico elevado, tais como

diabetes mellitus tipo 2, insuficiéncia cardiaca ou insuficiéncia renal.

O estudo ira conter dados de aproximadamente 100 doentes maiores de idade
submetidos a tratamenio com um sistema de Desnervacao renal da Medtronic em 5
centros: Centro Hospitalar Lisboa Norte — Hospital de Santa Maria, Centro Hospitalar
Lisboa Central — Hospital de Santa Marta, Centro Hospitalar Lisboa Ocidental -
Hospital de Santa Cruz, Cenfro Hospitalar do Porto — Hospital de Santo Anténio e

Centro Hospitalar e Universitario de Coimbra - Hospital Geral (25 doentes por centro).

Os dados serdo recolhidos num cadermno de recolha de dados em formato desenhado

especificamente para ¢ estudo.

No caderno de recolha de dados ndo ha identificagdo nominal dos titulares, sendo
aposto um codigo para o doente. A chave desta codificacio s6 pode ser conhecida do

medico assistente.

Os destinatarios séo informados sobre a natureza facultativa da sua participacdo e

garaniida confidencialidade no {ratamento,
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fl. Analise

A CNPD ja se pronunciou na sua Deliberacdo n.° 227/2007 sobre o enguadramento
legal, os fundamentos de legitimidade, os principios orientadores para o correto
cumprimento da L.ei n.? 67/98, de 26 de outubro (Lei de Frotegdo de Dados — LPD),
bem como as condi¢cdes gerais aplicaveis ao tratamento de dados pessoais para a
finalidade de estudos de investigag&o na area da salde.

Assim, enquadrando-se © casc em aprego no ambito tipificado pela referida
Deliberagéo, porque referentes a salde e a vida privada, os dados recolhidos pela
requerente tém a natureza de sensiveis, razdo pela qual ¢ respetivo tratamenio so
pode basear-se no consentimentio expresso, esclarecido e livre dos titulares dos

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

Entende-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 gual deve ser oblido atraves de uma “declara¢do de consentimento

informado " onde seja utilizada uma linguagem clara e acessivel.

Nos termos do artigo 10.° da LPD, a declaragdo de consentimento tem de conter a
identificagdo do responsavel pelo tratamento e a finalidade do tratamento, devendo
ainda conter informagéo sobre a existéncia e as condicdes do direito de acesso e de

retificacdo por parte do respetivo titular.

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

exigéncias legais.

A informacac tratada € recolhida de forma licita (art.® 5.%, n.°1 alinea a) da LPD), para
finalidades determinadas, explicitas e legitimas (cf. alinea b) do mesmo artigo) e ndc &

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

Logo, apenas poderdo ter acesso aos registos médicos originais o investigador e um
monitor, (nos termos do artige 11.° da Lei da investigagdo clinica), & apenas na
medida do estritamente necessario, também recaindo sobre este a obrigagdo de

confidencialidade.

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

ill. Conclusao

Em face do exposto, a CNPD autoriza o tratamento de dados pessoais supra
apreciado, nos termos do n.° 2 do artigo 7.°, da alinea &) do n.® 1 do artigo 28.° e do
n.® 1 do artigo 30.° da LPD, com as condicdes e limites fixados na referida Deliberagio
n.® 227/2007, que se dédo aqui por reproduzidos e que fundamentam esta deciséo,

consignando-se o seguinte:

Responsavel pelo tratamento: Medtronic Portugal, Lda.;

Finalidade: "Registo Global SIMPLICITY- Registo prospetivo da Desnervagdo Renal
simpatica em patologias selecionadas ao longo de 3-5 anos™;

Categoria de Dados pessoais tratados: cédigo do doente; data de nascimento; sexo;
altura; peso; perimetro abdominal; histéria médica e patologias concomitantes; regime
terapéutico; tensdo arterial; ritmo cardiaco; resultados de exames imagioldgicos,
exames laboratoriais hematolégicos e urinarios; questiondrio de avaliagdo da
qualidade de vida;

Entidades a quem podem ser comunicados: Néo ha.

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

Transferéncia de dados para paises terceiros: Nao ha.

L)
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Prazo de conservacgdo: o codigo do titular deve ser destruido um més apds ¢ fim do

estudo.

Dos termos e condicBes fixados na Deliberagdo n.° 227/ 2007 e na presente
Autorizag8o decorrem obrigagfes gue o responsavel deve cumprir. Deve, igualmente,
dar conhecimento dessas condigbes a fodos os intervenientes no circuito de

informacao.

Lisboa, 16 de dezembro de 2014
— b
A

Filipa Calvao (Fresidente)
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