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Documento orientador CEIC relativo a figura de “Data Entry”

no contexto dos Ensaios Clinicos e Investigagdes com Dispositivos Médicos

A crescente complexificacdo e competitividade da investigacao clinica e em particular
dos ensaios clinicos (com medicamentos) ou investigacdes com dispositivos medicos,
é cada vez menos compativel com atrasos ou demora nos procedimentos de gestao
de dados dos estudos e até coordenacao dos mesmos. Os promotores em geral
véem-se confrontados, em particular, a nivel dos centros de investigagdo, com a
limitacdo de recursos humanos no que diz respeito a introducdo de dados em CRF e

responder a questdes ou discrepancias nos dados registados (“queries”).

A lei de investigacdo clinica considera que o centro de ensaio deve ter ndo s6 as
condi¢cdes materiais como 0s meios humanos necessarios para a realizacdo do ensaio,
constituindo assim uma obrigagdo do centro ter esses meios se pretende candidatar-
se a centro de ensaio. Ndo obstante, as dificuldades das instituicdes na gestao de
recursos internos alocados as atividades de investigacao clinica, e de ensaios clinicos
em particular, € uma realidade.

Os centros de ensaios sdo habitualmente instituicdes prestadoras de cuidados de
saude, embora se admita que em casos particulares possam ndo ser. As instituicoes
que prestam cuidados de saude ou outras que realizam investigacao clinica lidam
com dados pessoais (e de salde) que sendo pertenca dos proprios cidadéos, estao a
guarda dessas instituicbes e das demais entidades que gerem, tratam e armazenam
estes dados, as quais estdo obrigadas ao cumprimento do Regulamento (UE)
2016/679 do Parlamento e do Conselho, de 27 de abril de 2016, Regulamento Geral
de Protecdo de Dados (RGPD). O RGPD e a Lei n.° 58/2019, de 08 de agosto que
assegura a sua execucdo, na ordem juridica nacional estabelecem o quadro legal que
visa a protecdo da privacidade e confidencialidade de dados pessoais.

Atentos, por um lado a necessaria garantia de confidencialidade e protecdo de dados
pessoais, muitos deles considerados como dados sensiveis ao abrigo do RGPD, e por
outro, a evidente falta de recursos humanos nos centros de ensaio para a conducao
da investigacdo clinica, nomeadamente a de gestdo e introducédo de dados do
estudo, entende a CEIC que a possibilidade de contratacdo de servigos externos para
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"data entry” deve assumir caracter excecional, e cumprir com alguns requisitos
especificos.

Duas questées fundamentais se colocam em rela¢ao aos “data entry”: a de saber qual
a entidade que assume a responsabilidade e qual a garantia de confidencialidade,
dado o tipo de acesso a dados sensiveis.

A proposta de o promotor contratar uma empresa externa a instituicdo para prestagdo
de servicos, no contexto de um estudo clinico em particular, materializa a
possibilidade de esta equipa que integraria o centro de ensaio depender tambéem,
pelo menos financeiramente, de um promotor. Tem, assim, de assegurar-se sempre
a condugdo independente de uma investigacdo e os interesses de um promotor na
conducdo dessa mesma investigacdo. Neste sentido, terdo de estar acauteladas
algumas condigdes para que possa ser aceite, do ponto de vista ético e na garantia
de independéncia, o cumprimento das boas praticas clinicas de investigacao.

O objetivo deste documento é, assim, definir, as circunstancias e/ou as condi¢des em
que um Promotor pode suportar o custo dos servigos externos de “data entry”, no
contexto de ensaios clinicos (ou investigacdes clinicas com DM ou estudos de
desempenho de DIV) a decorrer em centros de ensaio que ndo disponham de
recursos humanos internos suficientes para o cumprimento atempado das
responsabilidades de introducao dos dados em CRF e/ou responder a “queries”.

Assim, assumindo que:

i. Os elementos da equipa de investigacdo tém sido por regra elementos da
instituicdo com correspondentes obrigacées éticas, deontoldgicas e legais.

i. A responsabilidade do centro de ensaio (ou da instituicdo) deve ser
abrangente e completa sobre todos os individuos que nela trabalham. Esta
responsabilidade é materializada no contrato entre o promotor e o centro,
representado pelos elementos com responsabilidade legal — o conselho de
administracdo ou o conselho diretivo.

ii. O contrato e acordo entre promotor, centro e investigador define um conjunto
de quesitos que incluem a remuneracao da equipa de investigacdo a ser
efetuada pelo centro de ensaio.
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iv.  Tem sido varios os centros a incluir na equipa de investigacdo a figura da
assistente de investigacdo ou coordenador de estudo (“study coordinator”)
que, nao obstante ser externo a instituicdo, assume uma funcao nuclear no
apoio aos investigadores e na conducdo do ensaio.

Deverao ser verificadas as seguintes condi¢des para que um Promotor possa suportar
o custo dos servicos de “data entry”, de forma a balizar, numa perspetiva ética, os
diversos vetores neste dominio.

Caso se trate de um elemento que pertenga ao mapa de pessoal da instituicdo
centro de ensaio, este devera ser integrado na equipa de investigacao,
dependendo hierarquicamente do investigador principal, e nas disposicdes
financeiras (contrato) deve haver discriminacdo da verba alocada a estes
servicos.

v Para cumprimento da secdo P — DisposicGes Financeiras, do
Regulamento de Ensaios Clinicos, esta informacdo devera ser
comunicada a CEIC, aguando da submissdo do estudo.

ii.  Quando existir recurso a uma entidade externa a instituicdo centro de ensaio
para prestacdo deste servico (elemento externo a instituicao):

a. Esta atividade tem de ter a autorizacdo do centro de investigacdo e
estar sob a responsabilidade do Investigador Principal; isto é, o
individuo que presta servicos de “data entry” tem de depender
hierarquicamente do Investigador Principal;

b. O pagamento a entidade externa so pode ser feito pelo Promotor se
este assegurar, através de documento(s) escrito(s) adequado(s), a
absoluta independéncia da entidade contratada para prestar servicos
de "data entry” relativamente aquele;

c. Um individuo pode estar alocado aos servicos de “data entry” a mais
do que um ensaio clinico e a diferentes promotores, estando obrigado
ao dever de sigilo.
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Assim, o “data entry” deve estar sujeito, para além da descricdo das suas funcées, ao
cumprimento dos seguintes critérios, e aquando da submissdao a CEIC deve:

i.  Quando ndo pertencer a instituicdo: ser feita prova documental que o “"Data

Entry” do estudo depende hierarquicamente do Investigador Principal e
responde perante este e a institui¢ao.

ii. Ser feita prova documental, pelo respetivo Conselho de Administracdo ou
Conselho Diretivo, que para efeitos de realizacdo do ensaio, o “Data Entry” do
estudo é um elemento integrado no centro onde sera conduzido o ensaio, e
que o CA/CD também se responsabiliza totalmente pela sua participacdo no
ensaio.

ii.  Serpresente um acordo / contrato assinado com a administracao da institui¢ao
onde se localiza o centro de ensaio com clausula de confidencialidade
relativamente a informacdo a que vier a ter acesso. Este compromisso deve ter
expresso o carater definitivamente vinculativo desse compromisso de
confidencialidade, isto &, para o presente e futuro.

iv.  Se o "data entry” do ensaio é oriundo de uma entidade externa identificavel,
deve ser presente um protocolo de articulacdo nesta matéria entre a entidade
de origem e a administracdo da instituicao /centro de ensaio.

A CEIC nao deixara de avaliar e decidir sobre a figura de “data entry”, de acordo com
as especificidades exigéncias das condi¢des particulares de cada ensaio clinico que,
em concreto, lhe é submetido para emissao do competente parecer.

Documento aprovado em reunido Plenéaria de 7 de novembro de 2024 e publicado 2 de
dezembro de 2024



