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L Pedido

A Pfizer Limited, notificou & Comissdo Nacional de Protecdo de Dados (CNPD) um
tratamento de dados pessoais com a finalidade de elaborar um estudo observacional
intitulado “Um Registo da Vigilancia Pds-Autorizagdo de Seguranga em Doentes com
Hemofilia A Grave, Sem Tratamento Prévio (Previously Untreated Patients, PUPs), nos

Cuidados Clinicos Habituais.”

A entidade encarregue do processamento da informagdo € a PAREXEL Int. GmbH,
com a qual deve a responsavel pelo tratamento celebrar o contrato previsto no artigo
14.° da Lei n.° 67/98, de 26 de outubro (Lei da Protecdo de Dados — LPD).

O principal objectivo deste estudo consiste em avaliar o desenvolvimento clinicamente
significativo de inibidores do FVIIl em doentes com Hemofilia A que ainda nao tenham
sido tratados (PUPs — Previously untreated patients) e idade inferior ou igual a 6 anos
apos tratamento com ReFacto AF (primeiro grupo) assim como em doentes com
Hemofilia A de idade inferior ou igual a 8 anos que atingiram 50 a 149 dias de

exposicao e completaram a sua participacdo noutro estudo (B1831006) (segundo

grupo).

Serao incluidos no estudo 100 criancas que serdo divididas em dois grupos: um Grupo
A de criangas com hemofilia A grave recém identificados que nunca receberam
tratamento para a sua doenga. Todas as criancas deste grupo tém 6 ou menos anos
de idade; e um Grupo B: de criangas com hemofilia A grave que nunca tinham sido
tratadas até terem entrado no estudo B1831006 da Pfizer. Estas criangas receberam
ReFacto AF durante pelo menos 50 dias (chamados dias de exposicdo) enquanto
participaram nesse estudo, que completaram com sucesso. Todas as criancas deste

grupo tém 8 ou menos anos de idade.
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Este estudo esta a decorrer em 43 centros de investigagio diferentes em 26 paises. O

estudo sera conduzido em centros de tratamento de hemofilia na Europa e noutras
regides em que o ReFacto AF esta a venda.

O medico assistente, investigador no estudo, solicitara consentimento informado, cuja

declaragdo devera ser arquivada no processo clinico do doente.

No “caderno de recolha de dados” ndo ha identificacdo nominal dos titulares, sendo
aposto um cdédigo de doente. A chave desta codificacdo s6 pode ser conhecida da

equipa de investigacéao.

Os destinatarios deverdo ser ainda informados sobre a natureza facultativa da sua

participagao e garantida confidencialidade no tratamento.

It Analise

A CNPD ja se pronunciou na sua Deliberagdo n.° 227/2007 sobre o enquadramento
legal, os fundamentos de legitimidade, os principios orientadores para o correto
cumprimento da Lei de Protecdo de Dados, bem como as condigées gerais aplicaveis

ao tratamento de dados pessoais para esta finalidade.

No caso em aprego, a notificagdo enquadra-se no ambito tipificado por aquela

Deliberagéo.

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

excessiva.

No que concerne a recolha do dado raca, a responsavel pelo tratamento justifica a sua
necessidade do seguinte modo: “...Devido as diferentes taxas de desenvolvimento de
inibidores (Scharrer et al, Haemophelia (1999), 5, 145-154) entre os diferentes grupos
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raciais e étnicos, este registo ird recolher esses dados de forma a poder avaliar as
laxas de inibidores entre a populagdo do estudo. Qualquer diferenga que se verifigue
neste estudo de registo, enire as ragas e grupos étnicos, serd descrita no relatério final
do estudo. Como os doentes com Hemofilia A sdo relativamente raros e a
oportunidade de estudar os efeifos dos produtos de substituicdo do FVIll nesta
populagdo é limitada, esta planeado a recolha destes dados demograficos. Este plano
estd em conformidade com as directrizes da EMA (Agéncia Europeia do Medicamento)
relativamente a investigacdo clinica dos produtos factor VIl recombinantes e humanos
derivados do plasma (EMA/CHMP/BPWP/144533/2009) que requerem a recolha de
dados élnicos na investigagdo pds-autorizagdo de introdugdo no mercado.

Se estes dados forem excluidos em alguns paises e ndo em outros, a nossa
capacidade de Interpretacdo de algum sinal de seguranga de acordo com as
diferengas racials e étnicas pode ser limitada.

A colheita destes dados no presente estudo de registo € assim considerada relevante
para providenciar informagdo mais aprofundada sobre a seguranga do Refacto AF

num ambiente de cuidados clinicos habituais.”
O fundamento de legitimidade é o consentimento expresso do titular dos dados.

Porque ha recolha de dados de menores, terd de haver consentimento a prestar pelos
representantes legais. Impde-se, ainda, que a crianga seja ouvida e em funcio da
idade, nos termos da lei, ela propria preste a sua anuéncia a recolha de dados
pessoais para participacédo no estudo. O estudo deve ter em conta o superior interesse

da crianga.

Cabe ao Investigador assegurar a confidencialidade dos dados pessoais e da
informag&o tratada, conforme o estatuido na alinea g) do artigo 10.° da Lei n.°

21/2014, de 16 de abril (Lei da investigacéo clinica).

Assim, apenas poderdo ter acesso aos registos médicos originais 0 médico assistente

e um monitor, (nos termos do artigo 11.° da Lei da investigacao clinica), e apenas na
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medida do estritamente necessario, também recaindo sobre este a obrigacdo de

confidencialidade.

I, Concluséo

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

consignando-se 0 seguinte:

Responsavel pelo tratamento: Pfizer Limited;

Finalidade: Estudo observacional intitulado “Um Registo da Vigilancia Pds-Autorizacéo
de Seguranga em Doentes com Hemofilia A Grave, Sem Tratamento Prévio
(Previously Untreated Patients, PUPS), nos Cuidados Clinicos Habituais.”

Categoria de Dados pessoais tratados: Acontecimentos Adversos; Erros de
Medicacao; Tratamento préevio e concomitante; Tratamento ndo
farmacolégico/procedimento;  Farmacocinética; Dados demogréficos (Dia de
nascimento, Idade, Sexo, Peso, Altura, Raga e Etnia); Dados de participacdo (Ntimero
de protocolo, Nimero do centro e Nimero de doente); Diagndstico primario; Histéria
medica relevante; Histéria da hemofilia; Alergias a farmacos; Exame fisico; Sinais
vitais (Temperatura corporal, Pressao arterial, Pulso e Ritmo respiratério); Sumario de
seguimento de Morte; Dados laboratoriais; Dias de exposicdo ao Refacto AF; Detalhes
da dose mais recente; Intervalos de valores laboratoriais locais.

Entidades a quem podem ser comunicados: Ndo ha.

Formas de exercicio do direito de acesso e rectificagio: Junto do médico assistente.
Interconexdes de tratamentos: Ndo ha.

Transferéncias de dados para paises terceiros: Nao ha.

Prazo de conservagdo: O cédigo do titular deve ser destruido um més apés o fim do

estudo.
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Dos termos e condigdes fixados na Deliberagdc n.° 227/2007 e na presente
Autorizacdo decorrem obrigacdes que o responsavel deve cumprir. Deve, iguaimente,
dar conhecimento dessas condicbes a todos os intervenientes no circuito de

informacg3o.

Lisboa,g\/i de agosto de 2014

Ana Roque (Relatora)
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