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PINDOLA 6.- MONITORATGE D'ASSAJOS CLINICS

El tractament de dades de les persones fisiques que participen en assajos clinics que du a
terme un Centre (Sanitari, Hospitalari,...) a petici6 d’'un Promotor, es troba sotmes als
principis i garanties de la normativa de proteccié de dades personals (Reglament general de
protecci6 d edades (RGPD), aixi com la Llei organica 3/2018, de 5 de desembre, de
proteccié de dades personals i garantia dels drets digitals (LOPDGDD)).

En aquest sentit, en el context de la recerca médica i de la realitzacié d’assajos clinics, des
de la perspectiva de la proteccié de dades resulta d’especial interés la utilitzaciéo de
mecanismes de seudonimitzacié de la informacio (art. 89 RGPD), com a mecanisme per
reforcar el compliment del principi de minimitzacio, aixi com també les exigéencies
especifiques establertes a la disposicié addicional dissetena de 'LOPDGDD per al
tractament de dades en la investigacié en salut, en especial pel que fa a I'avaluacié de
'impacte relativa a la proteccié de dades.

POSSIBLES ROLS EN UN ASSAIG CLINIC

Des de la perspectiva de la proteccié de dades, partim de la base que el tractament de
dades personals ha de tenir un responsable, el qual assumeix en consequéncia una série de
responsabilitats i obligacions respecte del tractament que es realitza. En aquest cas, el
Centre és, a efectes de la normativa de proteccié de dades i de la normativa sectorial (Llei
21/2000" i Llei 41/2002%), el responsable de les dades tractades dels pacients que atén,
inclosos aquells que, a través de la prestacio del seu consentiment, decideixen participar en
un assaig clinic.

Pel que fa a linvestigador principal, seria “linvestigador responsable d’un equip
d’investigadors que realitzen un assaig clinic en un centre d’assajos clinics” (art. 2.1.u) R.
decret 1090/2015°.

D’altra banda, el Promotor és: “lindividu, empresa, institucié o organitzacié responsable
d’iniciar, gestionar i organitzar el finangament d’'un assaig clinic’ (article 2.1.s) R. decret
1090/2015).

Finalment, el Monitor és el “professional capacitat amb la formacié i competéncia clinica i/o
cientifica necessaria, escollit pel promotor, que s’encarrega del seguiment directe de l'assaig.
Serveix de vincle entre el promotor i l'investigador principal, quan aguests no concorrin en la
mateixa persona. En cap cas el monitor no ha de formar part de I'equip investigador.” (art.
2.2.i) R. decret 1090/2015). EI nomenament del Monitor és funcié i responsabilitat del
Promotor (art. 39.3.h) R. decret 1090/2015). Aixi, el Promotor pot contractar una
“organitzacid d’investigacid per contracte” (CRO), per a realitzar les funcions de
monitoritzacio (“Monitor extern”).

! Llei 21/2000, de 29 de desembre, sobre els drets d'informacié concernent la salut i I'autonomia del pacient, i la
documentacio clinica

2 |lei 41/2002 d'autonomia del pacient. Regula l'autonomia del pacient i els drets i les obligacions en matéria
d'informacié i documentacio6 clinica.

% Reial decret 1090/2015, de 4 de desembre, pel qual es regulen els assajos clinics amb medicaments, els
comités d’ética de la recerca amb medicaments i el Registre espanyol d’estudis clinics.
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LES FUNCIONS DEL MONITOR
El Monitor haura d’accedir a determinada informacié, no només informacio pseudonimitzada
de la qual és responsable el Promotor que encarrega I'assaig, siné especificament a infor-
macié personal (HC) dels pacients del Centre, per al compliment de les funcions que té
atribuides (R. decret 1090/2015).

Aix0, amb independéencia que aquest Monitor sigui intern o extern, ja que en ambdos casos
les seves funcions sén les mateixes.

- RELACIO AMB EL CENTRE

El Monitor Extern de I'assaig haura d’accedir a dades de I'HC dels pacients, per fer
tasques de comprovacidé i monitoritzacié de I'assaig clinic que es du a terme en el
propi Centre. Per tant, seria el Centre en el que es realitza I’assaig, com a respon-
sable de 'HC dels pacients, a qui correspondria determinar les condicions d’aquest
accés del Monitor, en la mesura que pot resultar pertinent per a les tasques de moni-
toritzaci6 esmentades, previstes a la normativa (R. decret 1090/2015), a través del
corresponent encarrec del tractament (ex. art. 28.1 RGPD).

L’encarrec del tractament que hagi pogut establir el Promotor amb el Monitor
extern, no seria suficient als efectes que el Monitor pugui accedir a dades no
seudonimitzades que es tracten sota la responsabilitat del Centre, doncs hauria de
correspondre al Centre, —i no al Promotor- la concrecio de les condicions de I'accés i
tractament que pot fer el Monitor de dades de I'HC, per al compliment de les seves
funcions.

- CORRESPONSABILITAT

En certs casos, tant el Centre com el Promotor poden determinar quin tractament de
dades personals es dura a terme per a I'assaig (cohort de pacients afectats, objectius
i abast de l'estudi, informaci6 personal que pot ser necessari tractar, etc), de forma
gue seria raonable establir una responsabilitat compartida o corresponsabilitat
sobre el tractament de dades personals (identificades o seudonimitzades)
necessé4ries per a dur a terme I'assaig clinic, possibilitat que I'article 4.7 de 'RGPD
preveu.

En aquest cas, el Monitor actuaria per compte no d’un, siné de dos responsables del
tractament (Centre i Promotor), ja que seran ambdos responsables els que li indica-
ran al Monitor I'abast i les condicions del tractament d’informacié dels pacients que
esta autoritzat a fer, i amb quina finalitat. Per tant, hauran de ser els dos els que es-
tableixin un acord o contracte d’encarrec amb el Monitor, essent posible un Unic
acord o contracte, en qué participin els tres intervinents (Centre, Promotor i Monitor),
les condicions del tractament que dura a terme el Monitor, com a encarregat del trac-
tament, per compte dels dos responsables.

CONCLUSIONS
Com ha gquedat exposat, el Centre, com a responsable de 'HC, és qui determina les finalitats
i mitjans del tractament de les dades de I'HC (art. 4.7 RGPD), sens perjudici que, atesa la

* Article 26 del RGPD i article 29 de la LOPDGDD.
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participacié que ha de tenir el Promotor en I'assaig clinic, s’articulin models de corresponsa-
bilitat del tractament.

Quan es produeix un tractament per compte del responsable (ex. el Monitor Extern respecte

'assaig que es du a terme a un Centre), aquest tractament s’ha d’articular necessariament a
través del corresponent contracte d’encarrec del tractament (art. 28.1 RGPD).

Per a més informacio:

- CNS 59/2018: Dictamen en relacié amb la consulta d’'un centre sanitari sobre 'acord
d’encarregat del tractament amb les empreses que monitoritzen assajos clinics.

- Anexo VIIIC. Instrucciones revisadas para la actualizaciéon del apartado Proteccion de
datos personales en la hoja de informacion al sujeto (HIP/CI) en lo relativo al
Reglamento (UE) n° 2016/679 General de Proteccion de Datos www.aemps.es

- Per qualsevol dubte o aclariment addicional podeu adrecar-vos al DPD de Salut-
dpd@ticsalutsocial.cat

https://ticsalutsocial.cat/oficina-dpd/
Tel.: 93 553 26 42 (9:00 a 14:00 h.)
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