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. Pedido

A 8ino Medical technology Inc. (SINOMED) notificou & Comissdo Nacional de
Proteccao de Dados (CNPD) um tfratamento de dados pessoais com a finalidade de
elaborar o estudo “PIONEER - Primeira avaliacdo do sfenf BuMA Supreme e
comparagdo com um sfenf Resolute Integrity em doentes com estreitamento da(s)

artéria(s) coronaria(s)”.

A entidade encarregue do processamento da informacao é a Cardialysis BY, com a
qual a responsavel pelo tratamento celebrard o contrato previsto no artigo 14.° da Lei
n.° 67/98, de 26 de Outubro (Lei de Protecic de Dados - LPD).

O objetivo do estudo consiste em comparar a seguranca e eficacia do sistema sfent
BuMA Supreme de eluicdo Sirolimus, testado pela primeira vez em humanos, com o
stent Resolute Integrity, j& disponivel no mercado. Prevé-se que ¢ nove slent adira
mais rapidamente & artéria, reduzindo o risco de formagdo de coagulos e de que

aquela volte a encerrar.

O estudo decorrera no Hospital Garcia de Orta, no Ceniro Hospitalar de Lisboa Norte —
Hospital de Santa Maria e Centro Hospitalar de Vila Nova de Gaia/Espinho, prevendo-

se a inclusdo de 10 doentes em cada centro.

Os doentes que decidam participar no estudo serdo aleatoriamente divididos em dois
grupos, antes da colocagdo de sfent no ambito da pratica clinica habitual: um grupo

tratado com o sferrf BUMA Supreme e ¢ cutro com o sfent Resolute Integrity.

O estudo consiste na documentag@o da evolugdo clinica do paciente e a eficacia do
tratamento, para o que ¢ doente devera deslocar-se novamente ao hospital 30 dias, 9

meses e 1 ano apods a alta.
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Em todas as consultas o doente fara um eletrocardiograma e aos 9 meses serd

realizada uma cateterizacdo cardiaca de controlo.

Os dados serdo recolhidos num “caderno de recolha de dados”, no qual nao ha
identificagdo nominal do fitular, sendo aposto um cédigo de doente. A chave desta
codificagdo sé pode ser conhecida do médico investigador. Ac responsavel sdo
apenas fornecidos dados codificados, ndo lhe sendo disponibilizada a chave da

codificagdo em fase alguma do processo.

Os destinatarios sdo ainda informados sobre a natureza facultativa da sua participacgéo
e garantia de confidencialidade no tratamento, caso decidam participar, recolhendo o

médico assistente/investigador o seu consentimento informado para o efeito.

Il. Analise

A CNPD ja se pronunciou na sua Deliberagdo n.° 227/2007 sobre o enguadramento
legal, os fundamentos de legitimidade, os principios orientadores para o correto
cumprimento da LPD, bem como as condigbes gerais aplicaveis ao tratamento de
dados pessoais para a finalidade de estudos de investigacdo na area da satde.
Porque em grande parte referentes a vida privada e também & salde, os dados
recolhidos pela requerente tém a natureza de sensiveis, nos termos do disposto no n.°
1 do artige 7.° da LPD.

Em regra, o fratamento 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 sadde & permitido, quando haja uma disposigéo legal
que consagre esse tratamento de dados, quando por motives de interesse pulblico
importante o tratamento for indispensavel ao exercicio das atribuicGes legais ou
estatutarias do seu responsavel ou quando o titular dos dados tiver prestado o seu

consentimento.
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Ndo 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, € necessario o «consentimento expresso do titular», entendendo-se por
consentimento qualquer manifestagio de vontade, livre, especifica e informada, nos
fermos da qual o titular aceita que os seus dados sejam objeto de tratamento {(cf. artigo
3.2, alinea A), da LPD), o qual deve ser obtido através de uma “declaragic de
consentimento informado” onde seja utilizada uma linguagem clara e acessivel.

Nos termos do artigo 10.° da LPD, a declaragao de consentimento tem de conter a
identificagdo do responsavel pelo tratamento e a finalidade do tratamento, devendo
ainda conter informag&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, ap8em as suas assinaturas na mesma, deste modo satisfazendo as

exigéncias legais.

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

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

confidencialidade.
A informagéo tratada é recolhida de forma licita {(artigo 5.°, n.°1 alinea &) da Lei n.°
67/98), para finalidades determinadas, explicitas e legitimas (cf. alinea ) do mesmo

artigo) e ndo & excessiva.

O fundamento de legitimidade & o consentimento expresso do titular dos dados.
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[ll. 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 Protegéo de Dados, com
as condi¢des e limites fixados na referida Deliberagio n.® 227/2007, que se ddc aqui
por reproduzidos e que fundamentam esta decisdo, autoriza-se o tratamento de dados

supra referido, consignando-se o seguinte:

Responsavel pelo tratamento: Sino Medical technology Inc. (SINOMED);

Finalidade: estudo "PIONEER - Primeira avaliagdo do sfent BuMA Supreme e
comparagao com um sfent Resolute [ntegrity em doentes com estreitamento da(s)
artéria(s) corondria(s)”;

Categoria de Dados pessoais tratados: cdodigo do participante; género; ano de
nascimento; exame fisico; histdria clinica; dados clinicos sobre a doenca; tratamento;
resultados de exames laboratoriais para marcadores cardiacos; exames imagioldgicos;
indicacao clinica confirmada para o procedimento; medicagéo; efeitos adversos.
Entidades a guem podem ser comunicados: N&o ha.

Formas de exercicio do direito de acesso e reftificagdo: Junto do médico
assistentefinvestigador.

Interconexdées de tratamentos: Nao ha.

Transferéncias de dados para paises terceiros: Nao ha.

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

um més apos o fim do estudo.

Dos termos e condicGes fixados na Deliberagdo n.® 227/ 2007 e na presente
Autorizagac decorrem obrigagfes que o responsavel deve cumprir. Deve, igualmente,
dar conhecimento dessas condigbes a todos os intervenientes no circuito de

informacgéo.

Lisb?a;'ZB MZOH

Filipa Calvao {Presidente)
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