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l. Do Pedido

Os Laboratérios Pfizer, Lda. notificou &8 CNPD um tratamento de dados pessoais com
a finalidade de elaborar um estudo observacional para avaliar adaptacéo cultural e
validagéo psicométrica para Portugués da escala GAD-7 para identificacdio de
doentes com Perturbacéo de Ansiedade Generalizada.

A entidade encarregue do processamento da informacéo € a CEISUC, com o qual a
responsavel pelo tratamento celebrard o contrato previsto no art. 14.° da Lei n.°
67/98, de 26 de Qutubro.

Serao incluidos no estudo cem doentes com diagndéstico confirmado da patologia e a

receber acompanhamento médico no Centro Hospitalar Psiquiatrico de Lisboa.

A participagdo no estudo consiste aplicagdo da escala aos doentes e na sua
reaplicacdo a uma subamostra de trinta doentes para comprovar a estabilidade do

instrumento ou fiabilidade do teste.

Os dados seréo recolhidos num cademo de recolha de dados em formato em papel.
No “cadernc de recolha de dados” ndo ha identificagdo nominal da titular, sendo
aposto um cddigo de doente. A chave desta codificacio sé pode ser conhecida da

equipa de investigagio.

Os destinatarios serfo ainda informados sobre a natureza facultativa da sua
participacéc e garantida confidencialidade no tratamento.
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tt.  Da Anélise

A CNPD ja se pronunciou na sua Deliberag@o n.® 227 /2007 sobre o enquadramento
legal, os fundamentos de legitimidade, os principics orientadores para o correto
cumprimento da Lei de Protecé@o de Dados, bem como as condicGes gerais aplicaveis

ao tratamento de dados pessoais para esta finalidade.

No caso em aprego, a notificagdo enquadra-se no ambito tipificade por aguela
Deliberagio.

A informacao tratada ¢ recolhida de forma licita (cfr. al. a) do n.°1 do art.? 5.° da Lei n.°
67/98, de 26 de Outubro), para finalidades determinadas, explicitas e legitimas (cfr. al.
b} do mesmo artigo) e nédo é excessiva, salvo o n.® de Processo Clinico que é

excessivo face a finalidade declarada.

Devera ser criado um novo cddigo sequencial dos doentes, néo utilizando nenhum

namero que [he haja sido atribuido.

O fundamento de legitimidade é ¢ consentimento expresso do titular dos dados. No
emtanto, dada a natureza da patologia dos doentes objeto do estudo, o médico
investigador devera aferir as condigbes concretas de capacidade do doeﬁte no
momento da prestacdo do direito de informac8o e cbtengdo do consentimento. Caso o
doente esteja judicialmente interditado, o consentimento terda de ser prestado pelo

representante legal do doente.

I, Da Conclusdo

Assim, nos termos das 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 Protegdo de Dados, com as
condicdes e limites fixados na referida Deliberacéo n.® 227/2007, que se ddc aqui por

reproduzidos e que fundamentam esta deciséo, e ainda com a condigdo aqui fixada,
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autoriza-se o fratamento de dados supra referido, para a elaboracdo do presente
estudo.

Termos do tratamento:

Responsavel pelo fratamento: Laboratdrios Pfizer, Lda.

Finalidade: Estudo observacional para avaliar adaptagéo cultural e validacdo
psicométrica para Portugués da escala GAD-7 para identificagdo de doentes com
Perturbacac de Ansiedade Generalizada.

Categorias de Dados pessoais tratados: cédigo de participagéo, dados demograficos
{idade, género, estado civil, escolaridade, situacdo profissional), antecedentes
medicoes e psiquiatricos, sintomas fisicos e medicagdo habitual.

Entidades a quem podem ser comunicados: N&o ha.

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

Transferéncias de dados para paises terceiros: Néo ha.

Prazo de conservacio: A chave de codificacio dos dados do titular deve ser destruida

um mes apos o fim do estudo.

Dos termos e condigbes fixados na Deliberago n.® 227/ 2007 e na presente
Autorizagéio decorrem cbrigacdes que o responsavel deve cumprir. Deve, igualimente,
dar conhecimento dessas condicSes a todos os intervenientes no circuito de

informacéo.
Lisboa, 04 de Dezembro de 2012

Ana Roque, Helena Delgado Antonio (Relatora), Cartos Campos Lobo, Luis Paiva de
Andrade, Vasco Almeida

—

Luis Barroso (Vogal, subst:tungao da Presidente)
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