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A Abbot Laboratérios, Lda. notificou & CNPD um tratamento de dados pessoais com a
finalidade de elaborar um estudo observacional para avaliar e analisar a prevaléncia de
rastreios positivos para ansiedade e/ou sintomas de depressdo e fung&o neurocognitiva
incapacitante em doentes infectados com HIV (Estudo Cranium).

A entidade encarregue do processamento da informac&o é a KeyPoint, Consultoria Cientifica,
com a qual deve a responsavel pelo tratamento celebrar o contrato previsto no artigo 14.° da
Lei n.° 67/98, de 26 de Outubro.

Seré&o comparados os resultados dos testes de individuos com a patologia a tomar medicagéo
anti-HIV, com os resultados daqueles que ainda n&o tomaram qualquer medicagéo anti-HIV,
embora estejam igualmente infectados com HIV, que sejam seguidos num dos hospitais ou
clinicas participantes no estudo. O médico assistente, investigador no estudo, solicitara

consentimento informado, cuja declaragéo devera ser arquivada no processo clinico do doente.
Os dados serao recolhidos num caderno de recolha de dados em formato papel.

No “caderno de recolha de dados” ndo ha identificag&do nominal dos titulares, sendo aposto um
codigo de doente. A chave desta codificag&o s6 pode ser conhecida dos investigadores.

Os destinatarios devero ser ainda informados sobre a natureza facultativa da sua participagdo
€ garantida confidencialidade no tratamento.

A CNPD ja se pronunciou na sua Deliberagao n.° 227 /2007 sobre o enquadramento legal, os
fundamentos de legitimidade, os principios orientadores para o correcto cumprimento da Lei de
Protecgdo de Dados, bem como as condigbes gerais aplicaveis ao tratamento de dados
pessoais para esta finalidade.

No caso em aprego, a notificaggo enquadra-se no ambito tipificado por aquela Deliberagéo.

A informagéo tratada é recolhida de forma licita (art° 5° n.°1 al. a) da Lei 67/98), para

finalidades determinadas, explicitas e legitimas (cf. al. b) do mesmo artigo) e ndo é excessiva.
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No que concerne ao tratamento da raga, a responsavel pelo tratamento justifica a sua
necessidade do seguinte modo: “Nesta patologia, a raca é uma variével considerada de grande
importéncia, o que esta cientificamente documentado. As diferengas raciais nas respostas
terapéuticas foram j& descritas em estudos anteriormente publicados. Adicionalmente, a
recolha deste dado poderéa igualmente conduzir a consideragées finais relevantes dada as

diferengas conhecidas em vérias patologias, nomeadamente o HIV”.

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

Assim, de acordo com as disposigdes conjugadas do n.° 2 do artigo 7.°, n.°1 do artigo 27°, al. a)
do n.? 1 do artigo 28° e art. 30° da Lei de Protecgso de Dados, autoriza-se o tratamento, com
as condigdes supra referidas, nos seguintes termos:

Responsavel pelo tratamento: Abbot Laboratérios, Lda.

Finalidade: Estudo observacional para avaliar e analisar a prevaléncia de rastreios positivos
para ansiedade e/ou sintomas de depresséo e fungéo neurocognitiva incapacitante em doentes
infectados com HIV (Estudo Cranium).

Categoria de Dados pessoais tratados: codigo do doente, nome do investigador, infecgdo
com HIV, medicagdo anti-HIV, resultados dos testes para ansiedade e/ou sintomas de
depresséao e fungdo neurocognitiva e teste de qualidade de vida.

Entidades a quem podem ser comunicados: Nao ha.

Formas de exercicio do direito de acesso e rectificagdo: Junto do médico assistente.
Interconexdes de tratamentos: N&o ha.

Transferéncias de dados para paises terceiros: N3o ha

Prazo de conservagao: O céodigo do titular deve ser destruido um més apos o fim do estudo.

Dos termos e condigdes fixados na Deliberagédo n.° 227/ 2007 e na presente Autorizagéo
decorrem obrigagdes que o responsavel deve cumprir. Deve, igualmente, dar
conhecimento dessas condigdes a todos os intervenientes no circuito de informagao.

Lisboa 2 —de Abril de 2011

Ana Roque, Luis Paiva de Andrade, Vasco Almeida, Helena Delgado Anténio, Carlos Campos
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