Respostas aos comentários dos revisores
Título: REUTILIZAÇÃO DE REGISTOS CLÍNICOS PARA INVESTIGAÇÃO CIENTÍFICA? QUESTÕES JURÍDICAS RELACIONADAS COM A AUTORIZAÇÃO DOS TITULARES E A ANONIMIZAÇÃO
Em nome de todos os autores, gostaria de expressar o agradecimento pela revisão do presente trabalho. As mudanças introduzidas tiveram em conta todas as sugestões e considerações, pelo que acreditamos que o produto final tem agora ainda maior valor científico.

Editor

- De acordo com as nossas Normas de publicação, os artigos destinados à secção Perspectiva "Deve conter no máximo 1200 palavras (excluindo as referências e as legendas) e até 10 referências bibliográficas." O corpo do manuscrito em questão tem 4221 palavras e 15 referências;

- as referências 5 e 8 na listagem final estão incompletas;

- a referência 10 na listagem final não se encontra expressa em conformidade com o estilo da AMP.

-Deve também submeter uma cópia limpa do manuscrito com todas as revisões incluídas realçadas em cor diferente.

Os nossos comentários:
Agradecemos os comentários. Referimos que procedemos a uma redução substancial do manuscrito mesmo tendo sido necessário incorporar os pedidos adicionais de discussão de tópicos pelos revisores. Uma maior redução é nossa humilde opinião que poderá descaracterizar e impedir a correta explicação de um assunto tão complexo e sensível como a tratada no artigo. Também reduzimos o número referências bibliográficas para 10 em conformidade e procedemos às correções em cada referência. Procedemos também à indicação de todas as alterações introduzidas na revisão do artigo assinaladas a vermelho.
Revisor A:

O tema artigo é extremamente relevante no contexto atual. O artigo revela cuidado na forma como está escrito e é apresentado ao leitor. Contudo, tenho alguns comentários:

Os nossos comentários:
Agradecemos os comentários. A revisão final feita ao documento teve em conta todos os comentários proferidos
Revisor A:

1. Uma questão que gostaria de ver abordada de forma mais aprofundada prende-se com a “falta” de autorização doa participantes/doentes/doadores da informação para o uso dos dados constantes dos seus processos. De que forma, pode a opinião destes ser contemplada?

Os nossos comentários:

Este é um tópico muito relevante. A seguinte informação foi adicionada na versão revista: “Notar ainda que o acesso do investigador aos registos clínicos de um doente, são sempre escrutináveis pelo próprio titular dos registos através do portal do utente, área do cidadão, dados pessoais, autorizações, opção “quero ser notificado, quando um profissional de saúde, credenciado, consultar a minha informação clínica registada”.”
Revisor A:

2. Penso que o conceito de solidariedade assume neste contexto um papel relevante que deve ser discutido em profundidade.

Os nossos comentários:

Na secção das “conclusões” procedeu-se à clarificação deste tópico importante em conformidade, mantendo a perspetiva de redução dos carateres para cumprimento das regras da AMP: “À semelhança, nos mesmos termos e com os mesmos fundamentos com que foi criado o Registo Nacional de Não Dadores, para as pessoas que não desejam doar órgãos após a sua morte, no futuro, sem prejuízo da vinculação jurídica que defendemos, não nos repugnaria a aplicação de um princípio de solidariedade presumida para fins de autorização para a utilização de registos clínicos oriundos da prestação de cuidados, para fins de investigação. O silêncio dos doentes titulares dos registos clínicos, pode ser interpretado como uma manifestação de concórdia e de maturidade cívica e de solidariedade com a investigação científica e com o almejar da sociedade do conhecimento e, bem assim, com a convicção inequívoca de ele próprio, ser, sempre, beneficiário da investigação. Ademais, neste contexto, mais do que desadequados, os consentimentos informados, constituem um viés à investigação e nessa medida um fator de entropia.”

Revisor A:

3. Discutir as limitações/desadequação dos consentimentos informados atuais neste contexto.

Os nossos comentários:

O texto foi revisto e a secção respetiva modificada para clarificar a pertinente reflexão: “Sobre o consentimento, a sua pertinência, e o eventual viés que pode causar na investigação, importa trazer à colação e recordar Maria João Bernardes que põe em causa a necessidade de consentimento obrigatório, defendendo que, “embora a sua obtenção seja teoricamente desejável, podendo proteger autores e editores de problemas médico-legais, o mesmo poderá não ser possível e não ser verdadeiramente livre, informado e indicado, não contribuindo para uma proteção efetiva dos doentes, mas funcionando antes como um elemento de garantia exclusiva do cumprimento de quesitos de índole legal pura” 5

. Notar ainda que o acesso do investigador aos registos clínicos de um doente, são sempre escrutináveis pelo próprio titular dos registos através do portal do utente, área do cidadão, dados pessoais, autorizações, opção “quero ser notificado, quando um profissional de saúde, credenciado, consultar a minha informação clínica registada”.”
5

. E acrescenta ainda, com uma clarividência impar “que falta provar inequivocamente que o consentimento escrito obrigatório proteja melhor o direito do doente à autonomia e à confidencialidade do que o simples consentimento não escrito ou, mesmo, a ausência de consentimento; referem ainda que muitos dos casos em que é dado o consentimento poderão corresponder a situações de maior ou menor gravidade da doença ou vulnerabilidade do doente” 
Revisor A:

4. Discutir qual o papel das instituições (hospitais, institutos de investigação, etc.) no acompanhamento/apoio da “responsabilidade” do investigador que utiliza estes dados.

Os nossos comentários:

O seguinte texto foi introduzido em conformidade. “É por isso nossa convicção do relevante papel das instituições (e.g., hospitais, faculdades, ou centros de investigação) enquanto fiéis depositários das fontes de informação a utilizar na investigação, ou na sua qualidade de entidades que tutelam a investigação, não podem deixar de ser num duplo patamar: i) criar o Estatuto do Investigador, como um instrumento de vinculação jurídica e de responsabilidade ética, é o que esta nossa tese faz com a “Aceitação dos termos e Condições da Reutilização”; e ii) introduzir a certificação da transparência e da reprodutibilidade da investigação, como instrumento de combate a fraude na investigação, é o que fazemos com o DAtaREuseCertificate for Research (DARE)1.”
Revisor B:

Revisor B: (vide igualmente documento anexo). Tal como os autores anunciam, trata-se de um texto essencialmente jurídico, mas de inegável interesse e atualidade para os médicos, que, frequentemente, na investigação clínica, ignoram princípios elementares sobre liberdades, direitos e garantias dos cidadãos, tal como acontece com instituições que têm à sua guarda dados pessoais obtidos no exercício das suas funções assistenciais. O texto submetido deve, todavia, ser objeto de revisão, tendo em conta os comentários feitos à margem. Desejavelmente, deveria evitar-se, tanto quanto possível, a repetição exaustiva dos bens jurídicos a proteger, que surgem enunciados em, pelo menos, três parágrafos distintos.

Os nossos comentários:

Agradecemos os comentários positivos proferidos. Procedemos às alterações/correções de todos os tópicos que estavam elencados no documento word. Adicionalmente procedemos à revisão dos textos para remoção das repetições relacionadas com os bens jurídicos a proteger, nomeadamente foram retirados da secção final.
Revisor C:
Partindo das suas experiências profissionais (na Academia e no SNS), os AA propõem-se refletir sobre a anonimização (ou a sua inexistência) dos registos clínicos para fins de investigação. O tema do manuscrito, que se poderia categorizar como uma perspetiva (position paper), parece ser globalmente importante para a prática clínica (entendida como sustentada pela tríade assistencial – formativa – investigativa) pois ajudará os médicos-investigadores na sua abordagem aos sujeitos da investigação. Tem implicações clínicas, científicas e, principalmente, socio-políticas (direitos humanos). A estrutura do manuscrito parece adequada para a tipologia de artigo escolhida, embora pudesse ser reduzida a sua extensão sem perda de aspetos essenciais mas evitando repetições textuais. Outros aspetos a rever ou a carecer de maior precisão:
Os nossos comentários:

Agradecemos os comentários pertinentes e tivemos em conta os mesmos na revisão do manuscrito.

Revisor C:
Não são dados exemplos de “enormes investimentos” que têm sido feitos “para que informação não estruturada, informação cujo objetivo foi representar atos de prestação de cuidados, possa ser utilizada na investigação científica e clínica” (p. 2/14)

Os nossos comentários:

Agradecemos a questão colocada. A título de exemplo salientamos algumas instituições que procederam, de acordo com o nosso conhecimento, investimentos significativos na área.
· Department of Medical Informatics, Osaka University Graduate School of Medicine, Division of Medical Informatics, Osaka University Hospital - Osaka, Japan
· Department of Computer Science, VU University Amsterdam, The Netherlands
· Department of Medical Informatics, Academic Medical Centre, University of Amsterdam, The Netherlands
· Department of Biomedical Engineering, Linköping University, Sweden
· Department of Biomedical Informatics, Vanderbilt University Medical Center, Nashville, United States
Revisor C:
Como deverão proceder os investigadores que queiram reutilizar registos clínicos de unidades de saúde privadas? O artº 4º da lei 26/2016 parece excluí-las do seu âmbito. (p. 3/14)

Os nossos comentários:

Este é um ponto importante. Clarificamos na versão revista que a Lei em preço, apenas diz respeito ao setor público.
Revisor C:
A propósito da afirmação “a re-identificação dos indivíduos poderá ser, em teoria, sempre possível. Basta para tal que sejam empregues recursos ilimitados, procurando correlações com dados ou indivíduos previamente identificados a partir de outras bases de dados” (p. 7/14) cabe perguntar (i) quem detém recursos ilimitados? e (ii) quem, detendo recursos ilimitados, estará interessado em re-identificar os participantes em projetos de I&D?

Os nossos comentários:

Este tópico foi revisto à semelhança do comentário feito pelo revisor B.

Revisor C:
A distinção entre cumprir a Lei e “cumprir os desígnios da Lei” (p. 8/14)

Os nossos comentários:

O revisor tem razão, pois traduzem a mesma coisa, pelo que se reformulou o texto em conformidade.
Revisor C:
Terá o responsável pelo acesso à informação (RAI) competência técnico-científica (e não apenas jurídica) para a “verificação da existência, ou não, relativamente ao investigador, do direito deste ter acesso para fins de reutilização, a registos clínicos”? (p. 10/14)

Os nossos comentários:

O revisor enaltece um ponto pertinente. A competência técnico-científica do RAI, é no domínio estrito das ciências jurídicas, exatamente para a “verificação da existência, ou não, relativamente ao investigador, do direito deste ter acesso para fins de reutilização, a registos clínicos. O conceito de reutilização é um conceito legal, expresso de forma clara e inequívoca na lei 26/2016. Ao RAI cabe fazer apenas apreciação jurídica e tomar uma decisão de autorizar ou não. A intervenção do RAI é sempre e só, jurídica. A competência técnico-científica, no sentido das ciências biomédicas, é matéria para apreciação pela Equipa de Investigação Hospitalar, entidade que faz parte ativa na apreciação de qualquer projeto de investigação, tal como a apreciação de eticidade de uma investigação é matéria da competência das CES.

Revisor C:
Na frase “o direito português, neste domínio específico, tem, como o de todos os Estados Membros da União Europeia, as suas raízes no Parlamento e Conselho da Europa,” (p. 12/14) não é claro o papel da Constituição da República Portuguesa como fonte de direito nesta matéria.

Os nossos comentários:

O revisor tem razão. Quando se refere que o direito português tem, nesta matéria, raízes no Parlamento e Conselho da Europa, isto significa, que as nossas leis são transposições de Diretivas Europeias para o nosso ordenamento jurídico. A CRP não é, nem tem que ser, propriamente uma fonte de direito nesta matéria. A questão que se pode colocar, é se a transposição das diretivas europeias, são conformes a nossa CRP, senão forem, não podem ser transpostas.

Revisor C:
Inclusão, como material suplementar, dos modelos, em uso no CH S. João, do Pedido de Reutilização de Registos Clínicos para I&D e da declaração de Aceitação dos Termos e Condições da Reutilização.
Os nossos comentários:

Em conformidade, é disponibilizado o formulário como material disponível online para dowload do Pedido de Reutilização de Registos Clínicos para I&D que inclui a da declaração de Aceitação dos Termos e Condições da Reutilização. “…o investigador aquando da formalização do pedido disponível no sítio web do Centro Hospitalar de São João, EPE em Pedido de Reutilização de Registos Clínicos para Investigação e Desenvolvimento (I&D).”
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