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. Pedido

A BIOTRONIK Portugal Unipessoal notificou @ Comissdo Nacional de Protecgdo de
Dados (CNPD) um tratamento de dados pessoais com a finalidade de elaborar o
estudo “Sentus QF - Avaliagdo de Terapia de Ressincronizacédo Cardiaca {CRT)

ampliada com Elétrodos Quadripolares para Ventriculo esquerdo (QP ExCELs)".

O objetivo principal do estudo consiste em confirmar a seguranca e eficacia dos
elétrodos ventriculares esquerdos de pacing BIOTRONIK Sentus OTW QP, avaliando

a segurancga e a auséncia de complicacfes.

Serdo participantes no estudo pacientes do Hospital de Santa Marta com insuficiéncia
cardiaca com indicagdo para CRT-D de acordo com os cuidados meédicos de rotina
que devam implantar um dispositivo de novo ou atualizar o ja existente.

O responsavel pretende ainda que cada participante tenha o seu dispositivo com a
funcdo de Home Monitoring®, para que envie informagdes sobre ¢ seu estado clinico
para um dispositivo externo que transmitira esses dados de forma encriptada e sob
pseudonimo. Deste modo 0 médico assistente podera monitorizar ¢ ritmo cardiaco e 0

funcionamento adequado do sistema de CRT.

A paricipacdo no estudo sera por um periodo de 12 meses, nos quais estéo

planeadas 4 consultas para além do implante, aos 3, 6 e 12 meses apos o implante.

Os dados serdo recolhidos num “caderno de recolha de dados” no qual ndo ha
identificacdo nominal do titular, sendo aposto um cddigo de doente. A chave desta

codificagdo s6 pode ser conhecida do meédico investigador.
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Os destinatarios sdo ainda informados sobre a natureza facultativa da sua participago
e garantia de confidencialidade no tratamento, caso decidam participar, recolhendo o

medico assistente/investigador ¢ seu consentimento informado para o efeifo.

Sera pedido consentimento informado especifico para a ativacao da funcao de Home

Monitoring® do dispositive.

Il. Analise

A CNPD ja se pronunciou na sua Deliberagde n.° 227/2007 sobre o enquadramento
legal, os fundamentos de legitimidade, os principios orientadores para o correto
cumprimento da LPD, bem como as condigdes gerais aplicaveis ao fratamento de
dados pessoais para a finalidade de estudos de investigagdo na area da saude.
Porque em grande parte referentes a vida privada e tambem a saude, os dados
recolhidos pela requerente tém a natureza de sensiveis, nos termos do disposto no n.°
1 do artigo 7.° da LPD.

Em regra, o tratamento de dados sensiveis é proibido, de acordo com o disposto no
n.° 1 do artigo 7.° da LPD. Todavia, nos termos do n.° 2 do mesmo artigo, o tratamento
de dados da vida privada e de saude é permitido, quando haja uma disposi¢do legal
que consagre esse tratamento de dados, quando por motivos de interesse ptblico
importante o tratamento for indispensavel ao exercicio das atribuigtes legais ou
estatutarias do seu responsavel ou quando o titular dos dados tiver prestado o seu

consentimento.

N&o estando preenchidas as duas primeiras condigdes de legitimidade, o fundamento
de legitimidade sé pode basear-se no consentimento dos titulares dos dados ou dos

representantes legais, quando os titulares dos dados sejam incapazes.

Assim, 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 (cf. artigo
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3.° alinea #), da LLPD), o qual deve ser obtido através de uma “declaragdo de
consentimento informado” onde seja utilizada uma linguagem clara e acessivel.
Nos termos do artigo 10.° da LPD, a declaracéo de consentimento tem de conter a

identificacdo do responsavel pelo tratamento e a finalidade do tratamento, devendo

ainda conter informac@o sobre a existéncia e as condi¢des do direito de acesso e de

retificagdo por parte do respetivo titular.

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

exigéncias legais.

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

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

confidencialidade.
A informagao tratada é recolhida de forma licita (artigo 5.°, n.°1 alinea &) da Lei n.°
67/98), para finalidades determinadas, explicitas e legitimas (cf. alinea 4) do mesmo
artigo) e ndo & excessiva.
O fundamento de legitimidade € o consentimento expresso do titular dos dados.

{l.  Conclusdo
Assim, nos termos das disposigdes conjugadas do n.° 2 do artigo 7., n.° 1 do artigo

27.°, alinea &) do n.° 1 do artigo 28.° e artigo 30.° da Lei de Protecdo de Dados, com

as condicGes e limites fixados na referida Deliberagdo n.° 227/2007, que se ddo aqui
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por reproduzidos e que fundamentam esta decisdo, autoriza-se o tratamento de dados

supra referido, consignando-se o seguinte:

Responsavel pelo tratamento: BIOTRONIK Portugal Unipessoal;

Finalidade: estudo “Sentus QP — Avaliagdo de Terapia de Ressincronizagao Cardiaca
(CRT) ampliada com Elétrodos Quadripolares para Ventriculo esquerdo (QP
ExCELs)";

Categoria de Dados pessoais tratados: cédigo do participante; sexo, ano de
nascimento: idade; peso; altura; indice de Massa Corporal; press&o arterial; frequéncia
cardiaca: histéria clinica prévia; diagndstico; comorbilidades; sintomas; histdria clinica
atual: resultados de exames complementares; tratamentos; dados da implantag&o;
medicacao; eventos adversos.

Entidades a quem podem ser comunicados: Nao ha.

Formas de exercicio do direito de acesso e retificaggo: Junto do médico
assistente/investigador.

Interconexdes de tratamentos: Nao ha.

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

Prazo de conservagido: A chave de codificagio dos dados do titular deve ser destruida

um més apéds o fim do estudo.

Dos termos e condigbes fixados na Deliberagao n® 227/ 2007 e na presente
Autorizagiio decorrem obrigagGes que o responsével deve cumprir. Deve, igualmente,
dar conhecimento dessas condigdes a todos os intervenientes no circuito de

informacao.
Lisboa, 4 de maio de 2015
@/M

Filipa Calvao (Presidente)
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