Acesso aos dados do processo clinico dos participantes em ensaios clinicos pelos monitores

Introducao

A necessidade de elaborar este documento resultou da divergéncia de posicdes entre a CEIC e
os promotores sobre a metodologia para verificagdo dos dados fonte. Tradicionalmente,
definem-se duas metodologias diferentes, a verificacdo directa, em que os monitores t€m acesso
directo ao processo clinico dos doentes, e a verificacdo indirecta, em que o investigador retém
os documentos fonte e responde a questdes especificas colocadas pelo monitor relativamente
aos dados.

A CEIC apenas tem permitido a verificacdo dos dados por acesso intermediado pelo
investigador. Esta metodologia, intermédia entre a verificagdo directa e indirecta, permite o
acesso directo aos documentos fonte mas sob constante supervisio do investigador. Do ponto de
vista de CEIC, o acesso directo ao processo clinico, por profissionais que ndo estdo sujeitos a
um cédigo deontolégico que obrigue ao sigilo da informacao, constitui uma violagdo do sigilo
profissional e do dever de confidencialidade que recai sobre os intervenientes nos ensaios
clinicos, significando um potencial risco de utilizacdo inapropriada de informacdo sensivel, o
que poderd ser lesivo para os sujeitos do ensaio. A verificagdo dos dados fonte intermediada
pelo investigador, quando adequadamente realizada, permite assegurar a confidencialidade dos
dados constantes no processo clinico que nao dizem respeito ao ensaio clinico.

Os promotores apresentam um conjunto de argumentos em defesa da verificagcdo directa dos
dados fonte, principalmente a necessidade de assegurar a credibilidade e fiabilidade cientifica e
clinica dos ensaios clinicos e de prevenir e detectar fraudes na sua realizacdo. Neste
procedimento € necessario confirmar que todos os documentos fonte examinados correspondem
de facto ao sujeito do ensaio. Por esse motivo, para que possa haver a possibilidade de detectar
fraudes nos dados, nio € possivel ocultar do monitor a identificacdo do doente.

As GCP estipulam que o promotor deverd assegurar que estd especificado no protocolo e em
outros acordos escritos que os investigadores e/ou as instituicdes permitirdo monitorizacgoes,
auditorias e revisdes por comissdes de ética, relacionadas com o ensaio clinico, proporcionando
acesso directo aos dados do processo clinico e aos documentos fonte. A definicdo de acesso
directo nas GCP € a permissdo para examinar, analisar, verificar e reproduzir todo e qualquer
registo e relatdrio que seja necessario a avaliagdo de um ensaio clinico (e apenas na medida do
necessario para essa avaliagdo), e que todos os intervenientes (por exemplo, monitores do
promotor e auditores) com acesso directo deverdo tomar todas as precaucdes exigiveis para
garantir a confidencialidade da identificacdo dos sujeitos e da informacdo dos ensaios clinicos.

No sentido de resolver estas diferencas de posi¢do, a CEIC deliberou a constitui¢do de um
grupo de trabalho multidisciplinar, que incluiu membros da CEIC, juristas especializados na
proteccdo de dados pessoais e em ética médica, e um elemento da industria farmacéutica, cuja
finalidade consistiu numa reflexdo profunda sobre a problemdtica do acesso aos dados
constantes nos processos clinicos, na reavaliacdo do posicionamento da CEIC sobre esta



questdo, e na elabora¢do de uma proposta de deliberagdo da CEIC que foi apreciada e aprovada
na Comissdo Plendria da CEIC.

O grupo de trabalho considerou que a verificacdo directa dos dados fonte constitui um
procedimento fundamental para garantir a integridade do ensaio clinico e que o método da
verificacdo intermediada, por ser dificilmente exequivel, aumenta o risco de inobservancia e
falibilidade do acompanhamento presencial dessa verificagdo por parte do investigador e
representa um perigo potencial para a integridade e grau de confianga do ensaio.

Na sequéncia destas consideragdes, e no sentido de definir uma metodologia que assegure ao
mesmo tempo a verificacdo directa dos dados fonte e um nivel adequado de proteccdo da
confidencialidade e privacidade do participante no ensaio, o grupo de trabalho desenvolveu um
conjunto de consideragdes e conclusdes que, a partir do conceito de ‘“acesso directo
condicionado”, visam fomentar a confianca nos ensaios clinicos e optimizar a relacdo entre
verificacdo directa dos dados e um nivel elevado de protec¢do da confidencialidade em torno da
privacidade e dos dados dos participantes.

Principios definidores do acesso directo condicionado

1. A investigagdo cientifica € indispensdvel ao harmonioso desenvolvimento da humanidade,
a aproximacdo ao conhecimento da verdade, a melhoria das condi¢des de saide dos povos,
ao aprimoramento das ferramentas terapéuticas disponiveis ao combate das doengas

2. No mundo da satde, os Ensaios Clinicos (EC) sao uma ferramenta fundamental para o
progresso da investigacdo de que necessita.

3. A contribui¢do do ser humano, particularmente o doente, € imprescindivel a investigacio
cientifica.

4. A investigacdo cientifica que envolve seres humanos deve respeitar os direitos humanos, os
direitos, liberdades e garantias constitucionais, os direitos subjectivos dos participantes,
designadamente os direitos de personalidade, e as exigéncias éticas que universalmente lhe
sdo cometidas. A dignidade da pessoa humana é o mais elevado referencial de toda a
dindmica da investigacao.

5. Porque visam o bem das pessoas, os EC devem obedecer a rigorosas metodologias que
garantam a sua propria integridade cientifica, Unico patamar que os podera legitimar
eticamente; a integridade cientifica é, assim, um valor a cuidar, pelo reflexo directo e
imediato que tem na seguranga dos individuos.

6. Importa pois alocar a concepcdo e realizacdo dos EC uma visdo ponderada entre o
irrenuncidvel respeito pela dignidade humana e a exigente garantia da integridade da
Ciéncia.



7.

Para garantir a verdade cientifica, monitorizando a sua veracidade, pode ser necessdrio
permitir o acesso a dados pessoais dos participantes nos ensaios por elementos terceiros
face a equipa de saide que de qualquer modo estdo vinculados pelo dever de sigilo e
confidencialidade, quer por via de normas deontoldgicas, quer pela via refor¢cada de normas
legais, nomeadamente as decorrentes dos regimes do artigo 43° da Lei 46/2004, de 19 de
Agosto e do artigo 17° da Lei 67/98, de 24 de Outubro, no escrupuloso respeito por limites
que devem ser previamente delineados e aceites.

O acesso directo condicionado € realmente um acesso directo aos dados-fonte, mas que se
efectiva com condicdes desde logo impostas pela CEIC e concretizadas sob responsabilidade
dos centros de ensaio e dos investigadores. A protec¢do dos participantes e dos seus dados
depende em concreto da observancia ou ndo das condi¢des fixadas pela CEIC. A CEIC cabe

condicionar, aos centros de ensaio e investigadores proteger.

Deliberacao

Considerando que:

a)

b)

Compete ao Estado incentivar e apoiar a criacdo e investigacdo cientificas, por forma
assegurar a respectiva liberdade e autonomia, o reforco da competitividade e a articulacio
entre as instituicdes cientificas e as empresas: n°® 4 do artigo 73° da Constituicdo da
Republica Portuguesa;

Incumbe prioritariamente ao Estado, para assegurar o direito a proteccio da saudde,
disciplinar e fiscalizar as formas empresariais e privadas da medicina, articulando-as com o
servico nacional de sadde, por forma a assegurar, nas instituicdes de saide publicas e
privadas, adequados padrdes de eficiéncia e qualidade, bem como disciplinar e controlar a
producdo, a distribui¢cdo, a comercializagdo e o uso dos produtos quimicos, bioldgicos e
farmacéuticos e outros meios de tratamento e diagndstico: alineas d) e e) do n°® 3 do artigo
64° da Constituicdo da Republica Portuguesa;

O n° 2 do artigo 4° da Lei 12/2005, de 26 de Janeiro, faz pender sobre as unidades do
sistema de saide um dever de garantir a seguranca da informacdo e de impedir acessos
indevidos a informacdo de sauide;

A alinea b) do artigo 2° da Lei 46/2004, de 19 de Agosto, faz coincidir os centros de ensaio
com as entidades, publicas e privadas, que exercem actividades em satde;

A alinea c) do artigo 2° do Decreto-Lei 212/2006, de 27 de Outubro, que institui a Lei
Orgénica do Ministério da Sadde, confere a este ministério as atribuigdes para
regulamentar, inspeccionar e fiscalizar as actividades e prestacdes de saide desenvolvidas
no sector privado, integradas ou nao no sistema de saude, incluindo os profissionais neles
envolvidos;



g

h)

3

k)

)

n)

0)

p)

Compete aos investigadores dos ensaios clinicos garantir a confidencialidade na
preparagdo, realizagdo e conclusdo do ensaio clinico, bem como das informagdes
respeitantes aos participantes no ensaio: alinea g) do artigo 10° da Lei 46/2004, de 19 de
Agosto;

O n° 3 do artigo 35° da Constitui¢do da Republica Portuguesa apenas permite o tratamento
de dados pessoais sensiveis, como sdo os da saide, se houver consentimento expresso dos
titulares desses dados (os participantes nos ensaios clinicos) ou lei formal habilitante com
garantias de ndo discriminagdo;

O acesso a dados pessoais de terceiros € proibido, salvo em casos excepcionais previstos na
lei (lei formal): n° 4 do artigo 35° da Constitui¢do da Reptiblica Portuguesa;

O n° 2 do artigo 7° da Lei de Proteccdo de Dados (LPD — Lei 67/98, de 26 de Outubro)
permite o tratamento de dados pessoais de saide apenas mediante consentimento expresso
dos titulares ou quando houver lei formal que o habilite;

O n° 3 do artigo 4° da Lei 12/2005, de 26 de Janeiro, diz que a informacio de satide, como
¢ a dos participantes nos ensaios clinicos, s6 pode ser utilizada pelo sistema de satde nas
condic¢des expressas em autorizagdo escrita do seu titular ou de quem o represente;

Prevé-se que exista no Protocolo dos ensaios clinicos consentimento expresso e informado,
livre, especifico e esclarecido (alinea h) do artigo 3° da LPD), prestado por escrito pelos
participantes, para que o acesso aos seus dados seja permitido aos monitores;

De acordo com o n° 3 do artigo 2° da Lei de Acesso e Reutilizagdo dos Documentos
Administrativos (LARDA - Lei 46/2007, de 24 de Agosto), o acesso aos documentos
nominativos, feito por terceiros, nomeadamente quando incluam dados de satdde, rege-se
pela LARDA;

Nos termos do n® 5 do artigo 6° da LARDA, o acesso a documentos nominativos que
contenham dados de satde sé pode ser feito por quem tenha interesse directo, pessoal e
legitimo suficientemente relevante segundo o principio da proporcionalidade;

Respeitando o n° 2 do artigo 8° da LARDA, a informacgdo e os documentos com dados de
saiude que sejam acedidos e comunicados a terceiros ndo podem ser utilizados para fins
diversos dos que determinaram o acesso;

O acesso por terceiros aos documentos nominativos com dados de saide pode ser feito
mediante consulta efectuada nos servicos que os detém: alinea a) do n° 1 do artigo 11° da
LARDA;

De acordo com a defini¢do do monitor oferecida pela alinea h) do artigo 2° da Lei 46/2004,
de 19 de Agosto, bem como tendo em conta as suas competéncias, funcdes e obrigacdes
previstas no artigo 11° da mesma lei (a verificacdo das condi¢cdes indispensaveis a
realizacdo do ensaio, a informacdo prestada a toda a equipa de investigacdo, o
cumprimento das condi¢des da autorizacdo e a garantia da correccdo e completude do



registo dos dados), os monitores tém interesse directo, pessoal e legitimo para aceder aos
dados pessoais dos participantes, tendo mesmo indispensdvel necessidade desse acesso;

q) O teor do artigo 43° da Lei 46/2004, de 19 de Agosto, impde aos monitores um especifico
dever de sigilo sobre os dados pessoais que acedam no ambito dos ensaios clinicos;

Delibera a CEIC que os monitores dos ensaios clinicos tém a faculdade de consultar a
informagdo constante nos registos clinicos originais que interesse ao ensaio clinico por acesso
directo condicionado, para fins de verificacdo dos dados fonte de acordo com e no estrito
cumprimento do Protocolo.

Operacionalizacao do acesso directo condicionado

Neste enquadramento o acesso directo condicionado obriga a certas exigéncias para o Promotor
e monitores, mas também para o Investigador e para as Instituicdes onde se realizam os EC,
designadamente:

1.  Os monitores estdo juridicamente obrigados ao dever de sigilo sobre quaisquer dados
pessoais a que tenham acesso, conforme determina o Artigo 43° da Lei n.® 46/2004 de 19
de Agosto.

2. Os processos clinicos dos participantes no ensaio, cujos dados irdo ser verificados, serdo
sempre facultados pelo investigador ao monitor.

3. Sempre que a informacdo de saide pretendida constar de aplica¢des informaticas em vigor
nas instituicdes, como por exemplo o SAM (sistema de apoio ao médico) e o SAPE
(sistema de apoio a pratica de enfermagem), s6 € aceitdvel o acesso dos monitores a
respectiva aplicagdo através da utilizacdo de senha de acesso especifica, ou por outro
método de controlo de acesso que assegure um acesso restrito a consulta dos dados do
participante. Em caso algum o monitor podera ter acesso as aplicacdes referidas ou a outras
em utilizagdo, com senhas de acesso de ambito alargado como as pertencentes aos
investigadores e/ou equipa de investigagdo. Na auséncia de senha de acesso especifica para
os monitores, ou de outro método de controlo de acesso como referido acima, sugere-se
que o investigador faca as impressdes das pecas do processo clinico consideradas
necessdrias ao trabalho de confirmagao do monitor.

4. Nao € permitido ao monitor fazer cépias de parte ou da totalidade do processo clinico, nem
de relatérios clinicos, excepto quando tal for requerido pelo protocolo do ensaio e sempre
na presenca do investigador. Nesses casos, € apenas nesses casos, 0 monitor, depois de
confirmar a identidade do participante de ensaio, eliminard dados de identifica¢do, podendo
fazer cota ou mencao de que foi feita a verificagdo da identidade dos participantes e fazer
constar a avaliacdo da sua conformidade.



10.

Compete a equipa de investigacdo, em conjunto com os monitores do ensaio clinico,
definir, previamente ao inicio do ensaio clinico, qual a informacdo no processo clinico
acedivel a monitorizacdo do ensaio clinico, de acordo com o protocolo.

O investigador tem o direito de ocultar ao monitor, pelos meios que considerar adequados,
informacdo clinica do participante de ensaio que considere nio relevante para o ensaio
clinico. Sempre que sejam identificadas restricdes no acesso a informagd@o no processo
clinico pelo monitor, devera ser estabelecido um procedimento auditivel que defina a
metodologia de controlo de acesso aos documentos fonte.

No formulério de consentimento do participante no ensaio clinico deverd ser incluido um
texto em que o doente autoriza o acesso directo aos dados clinicos condicionado ao estrito
cumprimento do protocolo.

Os contratos financeiros dos centros deverdo incluir a identificacio do monitor ou
monitores responsdveis pela verificacdo dos dados fonte em cada centro, das respectivas
habilitacdes académicas e profissionais, bem como da expressa obrigacdo da sujeicdo ao
dever de confidencialidade e ao respeito pelo rigoroso sigilo, sem prejuizo de prever a
necessidade de extrair copias de partes do processo clinico. Modificacdes da equipa de
monitorizacdo de um centro deverdo ser comunicadas a CEIC como alteragdes ndo
substanciais.

Na declaracdo das condicdes do centro deverd ser incluida informacdo sobre os recursos
para a realizacdo de monitorizagdo, nomeadamente quais as caracteristicas do local
designado para o efeito e qual a disponibilidade do investigador para acompanhar as visitas
de monitorizacao.

Cada Centro de Ensaio deve adoptar medidas de adequacdo e prevencdo que garantam a
proteccdo da confidencialidade sobre a privacidade e os dados dos participantes e sobre a
informacao do ensaio clinico, as quais podem ser, entre outras:

10.1 O Centro de Ensaio deve prover um espaco para acesso directo condicionado do
processo clinico por parte do monitor com condi¢des propicias a prevencdo de
utilizacdo indevida, de abusos e de obtencdo de cdpias por qualquer meio de

reproducdo.

10.2 O Centro de Ensaio deve prover um espago para esse acesso que se caracterize pela
transparéncia de modo a que o monitor receba uma vigilancia natural por parte da
comunidade desse Centro;

10.3 O Centro de Ensaio deve adoptar medidas que impegam o processo clinico de sair do
espaco reservado ao acesso directo condicionado pelo monitor;

10.4 O Centro de ensaio deve adoptar medidas que registem os dados da data, hora,
identidade do monitor, tempo de acesso, bem como outros procedimentos de
seguranca que garantam a protec¢cdo da confidencialidade sobre a privacidade e os



dados dos participantes e sobre a informacao do ensaio clinico, como sejam, a titulo
meramente exemplificativo:

10.4.1 impedir que pessoas ndo autorizadas entrem no local destinado ao acesso
directo condicionado onde se encontram os monitores.

10.4.2 impedir que possa haver envio ou transmissio dos dados dos participantes e
da informacdo do ensaio por meios electrénicos para fora do local destinado
ao acesso directo condicionado por parte do monitor.

11. A CEIC ndo deixard de avaliar e decidir sobre os ensaios clinicos notificados de acordo
com as especificidades e exigéncias das particulares condi¢des que apresente cada um dos
ensaios clinicos que, em concreto, lhe é submetido para emissdao do competente parecer

E concedido um periodo de adaptacio para implementagio desta deliberacdo de 6 meses,

CEIC, 18 de Outubro de 2011



