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AL

AUTORIZACAO N.° /2014

Pfizer Inc, representada por Laboratdrios Pfizer Lda notificou a CNPD de um
tratamento de dados pessoais com a finalidade de gestao do ensaio clinico relativo a
eficacia e seguranga da pregabalina como terapéutica adjuvante em criancas de 1
més a menos de 4 anos de idade com crises parciais de epilepsia (Protocolo
A0081042)

As categorias de dados pessoais tratados sfo os seguintes: n.° de participante do
estudo, data de nascimento, sexo, raca, etnia, diagnéstico primario, tipo das crises
epiléticas, alergias a farmacos, exame fisico, avaliagbes neuroldgicas,
eletrocardiograma (ECG), sinais vitais (peso, altura, presséo arterial e pulso), dados
laboratoriais (bioguimica, hematologia e andlise de urina), eletroencefalograma (EEG),
contactos telefonicos, farmacocinética, historia médica significativa e alergias nao
relacionadas com farmacos, medicacao concomitante e préevia,
tratamento/procedimentos  concomitantes e  prévios nao  farmacoldgicos,

acontecimentos adversos e nome do investigador.

I, Apreciacao

Notificado para exercer o direito de audigdo que lhe assistia, nos termos do artigo
100.° do Cadigo do Procedimento Administrativo, verifica-se que o responsavel pelo
tratamento acolheu as determinagbes da CNPD quanto & recotha do dado racga neste
ensaio. No que concerne ac acesso aos registos médicos do paciente pelos

monitores/auditores, nada disse.
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O Promotor apresentou a seguinte justificag@o para a recolha do dado raga:

«Este € um de varios estudos que serdo conduzidos para avaliar a seguranga €
eficacia da pregabalina em doentes pediatricos com epilepsia de acordo com os
compromissos pos-autorizagdo assumidos com as agéncias reguladoras dos EUA e
UE. A pregabalina j& mostrou ser eficaz no tratamento da epilépsia em adultos, mas
existe informacao limitada na populagéo pediatrica.

Como o perfil dos doentes definido neste estudo e programa é muito selectivo, a
oportunidade de estudar os efeitos da pregabalina requere a colaboragao de centros
de investigacao distribuidos pelo mundo. Muitas pupblicagdes sugerem que tem sido
observado um polimorfismo genético em cortes populacionais que podem ter influencia
no resistencia ao tratamento e na resposta aos farmacos, em terapéuticas
consideradas para utilizagdo em criancas (Szoeke et al., Epilepsia, 50(7); 1688-1696,
2009; Shaheen et al., Epillepsy Res, 108:251-256, 2014; Crepeau et al., Orug,
Healthcare and Patient Safety, 4:39-54, 2012). Mais, diferengas étnicas na classificagd
da epilepsia também foram ja reportadas (Friedman et al., Epilepsy Res, 107:306-310,
2013).

Enquanto, os resultados dos ensaios clinicos com a pregabalina em adultos néo
indicam que diferengas na raga/etnia possam afetar a resposta a terapéutica, contudo
é conhecido que possa existir um efeito farmacocinético dependente da idade. Assim
estd planeado recolher os dados demograficos neste ensaio de forma a confirmar um
perfil consistente de eficacia e seguranga da pregabalina na populagao pediatrica. A
recolha destes dados é também consistente com a guia FDA USA (Food and Drug
Administration) datado de Setembro de 2005.

Esta planeado recolher estes dados demogréficos (raga e étnia) de forma a assegurar
um perfil consistente de eficacia e seguranga na populagdo pediatrica, em
conformidade com a guia da FDA USA (Food and Drug Administration) datado de
Setembro de 2005.

Se estes dados forem excluidos em alguns paises e noutros ndo, a nossa capacidade
para interpretar qualquer potencial sinal de seguranga de acordo com as diferengas
raciais ou étnicas podera ser limitado. A recotha destes dados no presente estudo é

assim considerada relevante para fornecer em profundidade mais informagao sobre a
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seguranca da utilizacdo da pregabalina num ambiente de cuidados habituais».

Atentos os referidos argumentos, que apontam para a necessidade de recolha do
dado “raga” para aferir o perfil de seguranca e de eficacia em fungdo destes

elementos, admite-se a recotha deste dado.
Deste modo, a CNPD vem converter em Autorizacdo o Projeto supra mencionado.

Sublinha-se que, por estarmos perante um ensaio clinico que envolve menores, deve
ter-se em considerac&o o superior interesse da crianga. Como tal deve ser «...obtido o
consentimento informado do menor com idade igual ou superior a 16 anos e do seu
representante legal ou, no caso de o menor ter idade inferior a referida, do seu
representante legal, o qual deve refletir a vontade presumivel do menor...», nos
termos da alinea a) do artigo 7.° da Lei n.° 21/2014, de 16 de abril {(Lei da investigagao

clinica).

O doente sera identificado apenas pelas suas iniciais e por um ndmero especifico do
estudo. O registo na base de dados do promotor sera identificado com as suas iniciais
e codigo de nimeros. Apenas 0 médico podera relacionar este cddigo ao seu nome.

A CNPD ja se pronunciou na sua Deliberagdo n.® 333/07 sobre o enquadramento
fegal, os fundamentos de legitimidade, os principios orientadores para o correto
cumprimento da Lei de Prote¢do de Dados, bem como as condicdes gerais aplicaveis
ao tratamento de dados pessoais para esta finalidade.

No caso em apreco, a notificagdo enquadra-se no ambito tipificado pela referida
Deliberagao.

A informacio tratada é recolhida de forma licita (art.® 5.°, n.°1, alinea a), da Lei n.°
67/98, de 26 de outubro - LPD) para finalidades determinadas, explicitas e legitimas
(cf. alinea b) do mesmo artigo) e a informacgéo recolhida n&o é excessiva.

O fundamento de legitimidade € o consentimento expresso e escrito do titular (cf.
artigo 7.°, n.° 2, da LPD).
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Quanto aos fluxos transfronteiricos para os Estados Unidos da América, porque a
informagao esta codificada e nao é suscetivel de, no destino, se identificar o titular, a

comunicagao ndc configura um fluxo transfronteirico de dados pessoals.
. Decisdo

Assim, tendo em atenc@o o disposto nas disposicbes combinadas dos artigos 28.°,
n.%1, alinea a), e 30.° da LPD, e as condi¢cdes e limites fixados na referida Deliberacao,
que se dao aqui por reproduzidos e que fundamentam esta decisdo, autoriza-se o
tratamento de dados pessoais nos seguintes termos:

Responsavel pelo tratamento: Pfizer Inc, representada por Laboratérios Pfizer Lda.
Finalidade: gestdo do ensaio clinico relativo a eficacia e seguranga da pregabalina
como terapéutica adjuvante em criangas de 1 més a menos de 4 anos de idade com
crises parciais de epilepsia (Protocolo A0081042).

As categorias de dados pessoais tratados sdo os seguintes: n.° de participante do
estudo, data de nascimento, sexo, raga, etnia, diagndstico primario, tipo das crises
epiléticas, alergias a farmacos, exame fisico, avaliagdes neurologicas,
eletrocardiograma (ECG), sinais vitais (peso, altura, pressao arterial e pulso), dados
laboratoriais (bioguimica, hematologia e analise de urina), eletroencefalograma (EEG},
contactos telefénicos, farmacocinética, historia médica significativa e alergias n&o
relacionadas com farmacos, medicac¢ao concomitante e prévia,
tratamento/procedimentos  concomitantes e  prévios ndo  farmacologicos,
acontecimentos adverscs € nome do investigador,

Interconexdes de tratamentos: Nao ha.

Formas de exercicio do direito de acesso e retificagado: Junto do medico investigador.
Fluxos transfronteiras: N3o se verificam.

Prazo de Conservagédo: Ensaios Clinicos relativos a medicamentos que tenham obtido
autorizag@o de introdugado no mercado — Fixa-se ¢ prazo estabelecido no ponto 5-2 do
Anexo | do Decreto-Lei n.° 20/2013, 14 de fevereiro.

Nos restantes casos: O codige de doente, porque permite tornar os dados

identificados, deve ser destruide, quer pelo médico investigador, quer pelo
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responsavel pelo tratamento, ao fim de 5 anos apos o ensaio. O nome do investigador
deve, no mesmo prazo, ser eliminado.

Dos termos e condigbes fixados na Deliberagdo n.° 333/2007 e na presente
Autorizacio decorrem obrigagdes que o responsavel deve cumprir. Deve, igualmente,
dar conhecimento dessas condigdes a todos os intervenientes no circuito de
informagao.

O texto informativo deve ser alterado, no sentido de permitir o acesso aos registos

médicos do paciente apenas ac Monitor.

Lisboa, 25 de novembro de 2014

A

Luis Barroso (O Vogal em substituigdo da Presidente)
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