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A LEI GERAL DE PROTECAO DE DADOS E A PESQUISA CLINICA

GREYCE LOUSANA

Nossos dados cadastrais e de saude sdo coletados diariamente em hospitais, clinicas
médicas, clinicas odontoldgicas, laboratdrios de exames e de imagem e operadoras de planos de
saude. Vocé sabia que suas informacgGes agora sé podem ser usadas com a sua autorizagdo? E
gue vocé tem direito de acessar essa infinidade de dados a qualquer momento, decidindo por
manter, corrigir ou apagar? Sabia que é seu direito saber para que, quando e por quem os seus
dados serdo utilizados, podendo restringir o direito de acesso a eles e controlar a portabilidade

para outras empresas?

Esse direito é agora claramente garantido pela Lei Geral de Protecdo de Dados (LGPD — Lei
n2 13.709, de 14 de agosto de 2018), que dispbe sobre a protecdo de dados pessoais e dados
pessoais sensiveis, tais como dados de saude. A nova lei entrard em vigor em agosto de 2020 e

apresenta novas regras para empresas e 6rgaos publicos que tratam dados em suas operacdes.

Vocé pode se perguntar: antes da publicacdo dessa lei, essas empresas e esses orgaos
podiam usar meus dados de salude de forma indiscriminada? A resposta é ndo. Os principios
éticos e legais que giram em torno da confidencialidade dos dados pessoais e pessoais sensiveis,
do respeito a privacidade e da necessidade de consentimento para utilizacdo de dados para fins
especificos j& eram assegurados pela Constituicdo Federal, pelo Cddigo Civil, pelo Cdédigo do
Consumidor, pela Lei de Acesso a Informagdo n® 12.527/2011, pela Lei de Crédito n@

12.414/2011, pelo Marco Civil da Internet (Lei Federal n2 12.965/2014 e Decreto n® 8.771/2016).

O direito do paciente sobre seu prontuario médico, por exemplo, ja era estabelecido nas
ResolucBes do Conselho Federal de Medicina (Resolucdo CFM n2 1.605/2000 e Cdodigo de ética
médica). No contexto da Pesquisa Clinica, esse direito é assegurado também pelas normativas
éticas do Conselho Nacional de Saude/Ministério da Satde, em especial a Resolucdo N2 466, de
2012, Norma Operacional 001, de 2013, Resolugdo n2 510 de 2016, Carta circular n2 039, de 2011,

entre outras normativas.

No entanto, a publicacdo da nova lei cria obrigacdes e impde sangdes as instituicdes que

ndo cuidarem dos dados com responsabilidade. A nova lei consolida os direitos dos titulares dos

Pagina 1de 3



dados em um unico documento e diminui assim, a inseguranca juridica, trazendo mais
transparéncia ao processo de tratamento de dados e estabelecendo responsabilidades,

obrigacdes e multas as empresas que trabalham com nossos dados.

E o Brasil ndo é o Unico pais a construir esse arcabouco regulatdrio mais especifico. Diante
das discussdes internacionais, do aumento crescente de informacdes e dos escandalos
envolvendo vazamento de dados, a preocupac¢do com a privacidade dos dados direcionou um
movimento em todo o mundo. A Europa, precursora desse movimento, publicou em 25 de maio
do mesmo ano, o regulamento europeu General Data Protection Regulation — EU 2016/679 —
GDPR. Ambos os documentos fortalecem a protecdo da privacidade do titular dos dados, a
liberdade de expressdo, de informacdo, de opinido e de comunicacdo, a inviolabilidade da

intimidade, da honra e da imagem e o desenvolvimento econémico e tecnolégico.

A nova lei brasileira foi inspirada no GDPR europeu e é aplicada a coleta, tratamento e/ou
oferta de bens ou servicos de dados realizada no territdrio nacional, independentemente do
meio, do pais de sua sede ou do pais onde estejam localizados os dados. A Lei veta o
compartilhamento de dados pessoais sensiveis referentes a saude com fins de obtencdo de
vantagem econdmica e a utilizacdo de consentimentos genéricos, sem finalidade de uso
especifico. As Infracdes cometidas estardo sujeitas as sanc¢des administrativas aplicadas pela
Autoridade Nacional de Protecdo de Dados (ANPD), que podem variar entre adverténcias e
multas simples (2% do faturamento da pessoa juridica ou até RS 50.000.000,00 por infracdo),

entre outras.

Como a pesquisa clinica poderd ser impactada? Como os profissionais e empresas da
Pesquisa Clinica (incluindo Centros de Pesquisa, Comités de Etica, ANVISA, Industrias de
medicamentos, cosméticos, alimentos, produtos de terapia celular e dispositivos médicos) estdo

se adequando a LGPD?

No ambito da pesquisa em saldde envolvendo seres humanos, essa lei traz profundas
mudancas para todos os agentes envolvidos (indUstrias, pesquisadores, universidades,
participantes de pesquisa, organizacdes de pesquisa contratadas, dentre outros) uma vez que
define regras para a utilizacdo dos dados sensiveis, sua anonimizacdo e as situacdes nas quais ha
ou ndo a necessidade da autorizacdo do titular do dado, para a realizacdo do tratamento proposto
para esses dados fornecidos.

De forma geral, o setor da pesquisa clinica ja cumpre com as normativas da LGPD no que
diz respeito a obtencdo de consentimento do titular do dado, mas a nova Lei traz os conceitos
de “controlador” e “operador”, que ndo estavam definidos anteriormente em nenhuma
legislacdo brasileira, e estabelece que empresas que tenham como atividade central o tratamento
sistematico de dados pessoais sdo agora obrigadas a ter um novo profissional - o Encarregado
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pelo Tratamento de Dados Pessoais. A criacdo de novos agentes controladores de dados exige,
de todos os envolvidos na pesquisa, uma adequacdo de organograma e, treinamento para essas
novas fungdes e atribuicdes, tanto do operador quanto do controlador.

Além disso, é direito do participante de pesquisa saber quem sdo esses atores, qual forma
de tratamento de dados sera utilizada, qual a duracdo e finalidade do tratamento dos dados,
quais as responsabilidades dos profissionais, quais os riscos associados a manipulacdo dos dados,
e ainda garantir a possibilidade de revogacdo de autorizagGes anteriormente concedidas, sempre
de maneira transparente. Isso implica na necessidade de revisdo dos Termos de Consentimento
e revisitacao das normativas éticas atuais.

Essas e tantas outras questdes ainda estdo sendo debatidas, e para viabilizar uma
discussao mais proveitosa para todos, a Sociedade Brasileira de Profissionais em Pesquisa Clinica
(SBPPC) instituiu um grupo de trabalho especifico, que tem como funcdo promover eventos que
favorecam a troca de experiéncias entre o setor juridico e o setor da pesquisa clinica. A SBPPC
também abriu um canal de comunicacdo direto com os profissionais do setor da Saude,
estimulando o envio, via web, das principais duvidas referentes a nova lei, para posteriormente
organizar uma mesa de discussdes com as reais necessidades dos profissionais. Para acessar o

link e deixar sua duvida clique aqui:

https://docs.google.com/forms/d/e/1FAlpQLSesM RC3aPk2pcEJ4640KuXHKXO0i-

Ei1H]WRCQGvgXOWI-S5w/viewform?vc=0&c=0&w=1
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