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RESUMO

O presente ensaio propde a analise se serdo necessarias adequagdes nos hospitais brasileiros
que realizam pesquisa clinica a fim de atenderem as novas regras que passardo a valer com a
entrada em vigor da Lei Geral de Protecdo de Dados — LGPD (Lei 13.709/2018), que vigorara
a partir de 2020. O artigo visa identificar, no ambito da lei 13.709/18 os aspectos relevantes
que interferem nos procedimentos adotados atualmente para coleta, armazenamento,
transferéncia e manipulacdo dos dados dos pacientes/titular que participam de pesquisas
clinicas, bem como identificar os possiveis conflitos entre as leis em vigor, 0s regulamentos
administrativos e a LGPD. Por fim, pretende verificar se as novas exigéncias trazidas pela Lei
Geral de Protecdo de Dados irdo impactar significativamente na realizacdo de pesquisas
clinicas podendo dificultar ou inviabilizar o seu desenvolvimento no pais. A pesquisa foi
realizada em fases distintas. Primeiro uma andlise critica sobre a nova legislagdo para
evidenciar possiveis situagdes de conflito com as demais leis em vigor que versarem sobre a
protecdo de dados no ambito das pesquisas clinicas. Num segundo momento, mediante a
producéo de conclusdes de impacto junto a sociedade, para a propositura de agdes que possam
auxiliar a resolucao de conflitos identificados em concreto.

Palavras-chave: Pesquisa clinica; Terapia génica; Lei 13.709/18; Melhoramento Genético;
Biotecnologia

LAW 13.709/2018- GENERAL DATA PROTECTION LAW AND REFLECTIONS IN
CLINICAL RESEARCH

ABSTRACT

This essay proposes the analysis of whether adjustments will be necessary in Brazilian
hospitals that perform clinical research in order to comply with the new rules that will come
into force with the entry into force of the General Data Protection Law - LGPD (Law 13.709/
2018), which effective from 2020. The article aims to identify, within the scope of law
13.709/18 the relevant aspects that interfere in the procedures currently adopted for the
collection, storage, transfer and manipulation of patient / holder data participating in clinical
research, as well as to identify possible conflicts between applicable laws, administrative
regulations and the LGPD. Finally, it intends to verify if the new requirements brought by the
General Data Protection Law will significantly impact the accomplishment of clinical
researches that may hinder or make unfeasible its development in the country. The research
was conducted in different phases. First a critical analysis of the new legislation to highlight
possible situations of conflict with other existing laws on data protection in the context of
clinical research. In a second moment, through the production of conclusions of impact with
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the society, for the proposition of actions that can help the resolution of conflicts identified in
concrete.

Keywords: Clinical research; Gene therapy; Law 13.709 / 18; Enhancement; Biotechnology
INTRODUCAO

Recente noticia veiculada nos meios de comunicacdo chocaram o pais?. Um
cientista chinés chamou a atencao de profissionais das mais diversas areas do conhecimento.
Ele veio a publico divulgar resultados de um experimento realizado no gene humano. He
Jiankui afirma ter criado os primeiros bebés geneticamente modificados. Segundo ele, os
pais se voluntariaram para o experimento. As gémeas nasceram apds uma fertilizacdo in

vitro e os embrides foram modificados antes de serem implantados no Utero da mae.

A noticia repercutiu negativamente no meio cientifico e médico, suscitando uma
série de discussbes de carater ético e preocupacdes quanto ao impacto dos avancos
tecnoldgicos nas diversas areas, mas ainda mais no campo juridico. Embora esse seja um
caso que pouco se sabe, se o referido pesquisador possuia autorizacdo para realizar os
procedimentos de modificacdo genética. Pesquisas clinicas em seres humanos sé séo

realizadas quando recebe previamente autorizagdes dos 6rgdos competentes.

Imprescindivel destacar o papel fundamental que as pesquisas clinicas possuem
tanto nacional quanto internacionalmente. Muitas doencas sdo curadas porque novos

medicamentos e procedimentos sdo testados e aprovados.

Com o intuito de abordar o quanto as pesquisas clinicas sdo relevantes e
necessitam que se tenha regulamento proprio, garantindo a sua manutencdo, bem como a
seguranca para todos os participantes e envolvidos nas pesquisas, 0 presente ensaio ira
abordar num primeiro momento as questdes que digam respeito as novas tecnologias que
estdo desenvolvendo e aprimorando novas técnicas, a partir da e realizando modifica¢fes no
gene humano. Abordando a conceituacdo de pesquisa clinica e sua regulamentacdo no

ordenamento juridico.

2 Disponivel em : https://gl.globo.com/ciencia-e-saude/noticia/2018/11/28/cientista-chines-

gue-anunciou-bebes-geneticamente-modificados-suspende-testes.ghtml, acessado em 26 de agosto
de 2019.
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Num segundo momento serd a vez de analisar o impacto das mudancas trazidas a
partir da aprovagédo da Lei Geral de Protecdo de Dados- Lei n° 13.709/2018 com um olhar
atendo para a situacdo dos hospitais que realizam pesquisas clinicas com pacientes e que
portanto possuem bancos de dados que armazenam os dados dos pacientes, desde aqueles
mais basicos, como telefone, endereco e dados de planos de salde, aqueles que registram o
acompanhamento do paciente a cada consulta, assim como o0s exames realizados, até os
dados mais especificos como aqueles que registram as doencas a que sdo acometidos 0s
pacientes, os dados genéticos, os medicamentos que faz uso e etc. A analise visa apontar
quais serdo os possiveis reflexos trazidos pela nova legislacdo no campo das pesquisas

clinicas.

1.  Regulamentacéo da Pesquisa Clinica no Brasil.
1.1 Conceito

A pesquisa clinica é de suma importéancia no desenvolvimento técnico e cientifico
de avancos na area médica. A aprovacao de novos medicamentos passa por diversas fases até
a sua autorizacéo e liberacdo no mercado de consumo®. Apés passada a fase pré-clinica as
demais fases sdo realizadas com seres humanos, como forma de testar a eficacia e possiveis
reacOes adversas de medicamentos, da mesma forma ocorrerd quando se pretender instituir

novas técnicas de cura.

A Resolucao n° 466/2012 do Conselho Nacional de Saude, no inciso 11.12 nos traz

0 conceito de pesquisa, qual seja:

“Processo formal e sistematico que visa a produgdo, ao avango do
conhecimento e/ou a obtencdo de respostas para problemas mediante
emprego de método cientifico”.

De forma mais clara e objetiva é imprescindivel trazer o conceito de pesquisa

clinica:

“sdo estudos realizados com humanos para medir os pardmetros de
seguranca e eficicia de novos medicamentos, sendo essencial para a chegada

3 O artigo 12 da Lei 6.360/1976 estabelece que os medicamentos ndo serdo industrializados e

expostos antes de registrado no Ministério da Saude, que sé ocorrera a partir da concessado da
liberacdo pela ANVISA (art. 72, IX da Lei 9.782/1999).
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de novas alternativas terapéuticas no mercado. Estes ensaios séo divididos

em fases I, IL,I1 e 1V, de acordo com a quantidade de participantes e os
2 4

objetivos especificos da cada etapa”.

Evidentes sdo 0s ganhos fruto das pesquisas clinicas, seja para a medicina, para
comunidade académica, seja de um modo geral para a populagdo, uma vez que sdo a partir das
pesquisas que surgem novos tratamentos, novos medicamentos, e novas técnicas, com intuito

de possibilitar a cura para determinadas doencas.

Contudo a preocupacdo suscitada pela autorizacdo de pesquisas clinicas diz
respeito ao cuidado que se deve ter em relacdo ao participante de pesquisa que segundo a
Resolugdo n° 466/2012 do CNS é o individuo que, de forma esclarecida e voluntaria, ou sob
0 esclarecimento e autorizacédo de seu(s) responsavel(eis) legal (is), aceita ser pesquisado. A
participacdo deve ser de forma gratuita, ressalvadas as pesquisas clinicas de Fase | ou de

bioequivaléncia (inciso 11.10).

A Resolucdo n°466/2012, traz diversas outras diretrizes a respeito do tema, como
balizador para a préatica de pesquisa clinica em seres humanos, mas evidente que muitas outras
questdes vao surgindo apos a sua entrada em vigor e até mesmo em razdo do desenvolvimento

da propria pesquisa, que desperta necessidades antes desconhecidas.

Desta forma, a partir do desenvolvimento da pesquisa emerge que ndo s6 0 campo
da ciéncia meédica evolua, mas principalmente a seara juridica acompanhe tal evolucéo,
permitindo que os estudos avancem, mas respeitando aos preceitos constitucionais de um pais
democratico de direito em que visa igualdade de tratamento a todos os cidaddos e, enquanto
garantidor de direitos, que sejam resguardados aos pacientes/participantes da pesquisa e seus
familiares as garantias quanto a salde, integridade fisica, bem estar, autonomia, liberdade,

respeito a moral, protecdo de dados, dentre diversos outros direitos.

Novas tecnologias estdo exigindo a adaptacdo aos avangos, que se tenham
respostas mais rapidas no campo da pesquisa clinica, como € o caso da terapia génica e do
melhoramento genético. As técnicas ja vém sendo realizadas em experimentos em diversos

paises do mundo, mas muitos desses como o Brasil ainda ndo desenvolveram legislacdes

4 Conceito disponivel em: http://portal.anvisa.gov.br/pesquisa-clinica. Acessado em 30 de

agosto de 2019.
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capazes de autorizar ou barrar tal pesquisa.

Esse ndo € um problema que diga respeito a falta de vontade do Poder Publico ou
auséncia de investimentos, a questdo central é complexa, quando o assunto diz respeito a
autorizacdo de pesquisa clinica com seres humanos, se debate uma das questdes mais
sensiveis do direito, a vida, e que desencadeia que se observe muito outros direitos como por
exemplo, a preservacdo da integridade fisica, e a necessidade de se resguardar os valores que
compde a dignidade humana e, portanto requer um debate amplo e alicercado pelos principios

éticos e juridicos.

1.2 Regulamentacdo das Pesquisas Clinicas

As Pesquisas Clinicas realizadas no Brasil ndo possuem uma lei especifica que a
regulamente. As diretrizes para a realizacdo da pesquisa clinica tém como regulamento

normas infralegais, de natureza administrativa, conforme vejamos

“Os ensaios clinicos no Brasil sdo regulados por normas infralegais, de
natureza administrativa, emanada de 6rgdo independentes, vinculados ao
Ministério da Satde e ao Sistema Unico de Sadde (SUS), que compdem a
administracdo direta e indireta da Unido Federal, respectivamente, o
Conselho Nacional de Saude, instancia maxima de deliberacdo do SUS, e
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), autarquia federal, que
editam normas de cunho ético-administrativo-procedimental. Os ensaios
clinicos sdo também disciplinados por importantes normas deontoldgicas dos
Conselhos Profissionais, tal como o Conselho Federal de Medicina,
autarquia federal, que orientam a conduta dos medicos que realizam
pesquisas”. (PEREIRA, 2019, p. 6)

Em 2015 foi publicada pela ANVISA a Resolu¢do da Diretoria Colegiada n°
9/2015, que tem como objetivo definir procedimentos e requisitos para a realizacdo de ensaios
clinicos com medicamentos.

Grande parte das pesquisas clinicas realizadas no Brasil tem como patrocinador
laboratdrios estrangeiros, que realizam pesquisas multicéntricas, ou seja, diversos paises
participam do mesmo estudo ao mesmo tempo. As informagfes quanto a realizacdo de
pesquisas multicéntricas é publica, esta disponivel a qualquer cidaddo, basta verificar na
plataforma da International Clinical Trials Registration, bem como no World Health
Organizatin (ICTRP/WHO) entre outras, essa € uma dentre tantas exigéncias constante na
RDC n° 9/2015.
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Em seu art. 4° a Resolucdo estipula para quais situagdes ela ndo sera aplicada,
conforme vejamos: “Esta Resolucdo ndo é aplicavel a estudos de bioequivaléncia e
biodisponibilidade relativa, ensaio clinico com cosméticos, com produtos para satde, com
alimentos, com terapia génica e células-tronco, devendo estes seguir regulamentacGes
especificas”. Importante ressaltar que a referida Resolugdo ndo servira para os estudos com
terapia génica, esta devera ser disciplinada em regulamento préprio. Foi a partir de 2018 que
surgiram importantes avangos na regulamentacdo da terapia génica, uma vez que a cada dia

emerge a necessidade de que se autorizem os estudos de terapia génica no pais.

Outra importante norma administrativa ¢ a Resolucdo n° 466 de 12 de dezembro
de 2012 do Conselho Nacional de Saude que também estabelecem diretrizes e normas

regulamentando a pesquisa envolvendo seres humanos.

Inicialmente a Resolucdo traz a conceituacdo de termos e definicdes importantes
para esclarecer quem € o participante da pesquisa (11.10), o patrocinador (I1.11), o conceito de
pesquisa (11.12), dentro outros, mas para o presente estudo € importante mencionar que no
item 11.8 da Resolucdo estabelece quem podera ser a instituicdo proponente de pesquisa —
“organizacgao, publica ou privada, legitimamente constituida e habilitada, a qual o pesquisador
responsavel esta vinculado”. Esse ponto sera abordado mais tarde, quando serd analisado o
impacto da nova legislacéo sobre protecdo de dados.

A Resolucdo também prescreve que a vontade do participante da pesquisa de
contribuir e permanecer ou ndo, deve ser respeitada, por intermédio de manifestacdo expressa,
livre e esclarecida (III.1 “a”); prever procedimentos que assegurem a confidencialidade e a

[13%2)
1

privacidade dos participantes (II1.2 “1”), bem como utilizar o material ¢ os dados obtidos na
pesquisa somente para a finalidade prevista no protocolo (I11.2 “q”).

Ademais, a referida Resolucdo também traz no seu arcabouco o que devera
obrigatoriamente conter no Termo de Consentimento Livre e Esclarecido que sera dado para o
paciente assinar, confirmando o seu interesse em participar da pesquisa. Nesta seara €
importante frisar o item I'V.3 “d”, em prevé a “garantia de plena liberdade ao participante da
pesquisa, de recusar-se a participar ou retirar seu consentimento, em qualquer fase da

pesquisa, sem penaliza¢éo alguma”.
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Ainda que de forma breve, algumas legislacfes de grande relevancia para a
pesquisa clinica foram suscitadas e sdo de extrema importancia para o desenvolvimento da
ciéncia bem como para a populacdo em geral que muitas vezes a Unica solucdo para a
manutencdo da vida se da através de novos experimentos, novos medicamentos e novas

técnicas.

2. Terapia Génica e sua regulamentacdo no ordenamento juridico brasileiro

2.1 Conceito de Terapia Génica

A histéria da humanidade desde meados de 1800 é marcada por movimentos que
visavam aprimorar a ragca humana, também conhecido como eugenia. Em 1927 a Suprema
Corte dos Estados Unidos defendeu a constitucionalidade da esterilizagdo. Mais tarde outros
paises passaram a utilizar mecanismos e criar leis como forma de impedir a “reprodugdo de
pessoas com genes indesejaveis”. (SANDEL, 2015, p. 79). As vitimas na época eram pessoas
pobres, com algum tipo de deficiéncia mental e prisioneiros. A Alemanha foi além eugenia e
propds o massacre em massa de milhares de judeus, visando a selecdo e exclusdo da

sociedade.

A partir dai emergiu a preocupacdo em estabelecer protecdes a dignidade da
pessoa humana, preservando ndo soO a vida, mas também outros direitos como a integridade, a

moradia digna, alimentacdo, saude, entre outros.

Com o passar do tempo, a evolucdo da biotecnologia e da medicina, o
desenvolvimento da outras praticas foram desenvolvidas. A capacidade humana de inovacao
aliada a mecanismos tecnologicos tém permitido por um lado a cura de muitas doencas e por
outro o desenvolvimento de mecénismos para o aprimoramento da espécie humana. Sendo
que esta Ultima tem criado uma série de conflitos éticos, morais e juridicos. Tais avangos tém
permitido que pais deliberadamente optem por terem filhos com deficiéncias (SANDEL,
2015, p. 15), outros, que seus filhos ja nascam com habilidades para a préatica de esportes e
ainda aqueles que procuram doadoras de Gvulos que possuem alto quociente de inteligéncia.
(SANDEL, 2015, p. 16/17).

Ao passo que adentramos as novas questdes suscitadas no campo da genética e do
desenvolvimento de novas biotecnologias é de suma importancia tracar algumas distingdes,

quando de um lado temos a preocupacdo com a salde dos pacientes - a busca por novos
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tratamentos, medicamentos e técnicas - e por outro quando se busca através destas técnicas o
seu uso equivocado como uma forma de satisfazer o mercado. A primeira situacao tratando do
avanco louvavel da terapia génica e a segunda tratando do melhoramento genético, tracando a
diferenca entre ambos para uma melhor compreensdo quanto as nuances que pairam sobre tais

técnicas.

Segundo Rafael Linden (2008, p. 29) Terapia Génica (ou terapia genética) é um
procedimento destinado a introduzir em um organismo, com o uso de técnicas de DNA
recombinante, genes sadios para substituir, manipular ou suplementar genes inativos ou

disfuncionais.

A técnica da Terapia Génica tem como fundamento tratar pessoas doentes, que
ndo conseguem restabelecer a salde por outro meio. Este € um procedimento novo, que da
Seus primeiros passos, uma vez que aguarda a sua regulamentacdo para que possam ser
iniciados os estudos clinicos. Essa novidade trazida pelo desenvolvimentos das biotecnologias
tem gerado ampla expectativa, como uma possibilidade de cura para doengas que ainda nao

possuem tratamento eficaz.

Quando o tema é abordado ele geralmente suscita quationamentos, por ser algo
novo e portanto desconhecido da maioria das pessoas, e porque muitas vezes é confundido

com o melhoramento genético.

Porém o melhoramento genético tem como objetivo tornar a raca humana melhor,

conforme vejamos os ensinamos de Michael Sandel:

“As descobertas da genética nos apresenta a um s6 tempo uma promessa e
um dilema. A promessa é que em breve seremos capazes de tratar e previnir
uma série de doencas debilitantes. O dilema é que nosso recém-descoberto
conhecimento genético também pode permitir a manipulacdo de nossa
propria natureza — para melhorar nossos musculos, nossa memoria e nosso
humor; para escolher o sexo, a altura e outras caracteristicas genéticas de
nossos filhos, para nos tornar ‘melhores do que a encomenda”.

A preocupacdo € ainda maior quando esse melhoramento ndo diga respeito a
decisdo individuais sobre o proprio corpo, mas quando terceiro decide como o outro sera,
como por exemplo os pais que decidem como querem seus filhos, e a intervencao genética se
da no “nivel da linha germinal, que concentram nos évulos, espermatozoides ou embrides,

afetando as geracdes subsequentes”. (SANDEL, 2015, p. 21)
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Ao modificar a carga genética na linha germinativa todas as demais geracGes
serdo afetadas, e a preocupacdo € também por ndo se ter certeza que tal técnica ndo possa
acarretar problemas em outras células. Os estudos ainda precisam avancar nesse sentido para
esclarecer quais serdo os possiveis efeitos colaterais nessas situagdes, porque caso contrario, a
alteracdo da ragca pode ndo ser apenas para melhorar, mas vir a causar males ainda

desconhecidos nas proximas geragoes .

Habermas (2010, p. 18) prop8e 0 questionamento sobre a autonomia do individuo

frente aos avangos desenvolvidos no campo da engenharia genética:

“Devemos considerar a possibilidade, categoricamente nova, de intervir no
genoma humano como um aumento de liberdade, que precisa ser
normativamente regulamentado, ou como a autopermissdo para
transformacdes que dependem de preferéncias e que ndo precisam de
nenhuma autolimitacdo? Somente quando essa questdo fundamental for
resolvida em favor da primeira alternativa é que poderdo discutir os limites
de uma eugenia negativa e inequivocamente voltada a eliminagdo de males”.

A discussdo suscitada diz respeito a liberdade do individuo, que nada mais € que a
sua autonomia frente as diversas escolhas pessoais que cada individuo pode fazer em relacéo

a propria vida, sera que de alguma forma sera afetada?

Até hoje, o pensamento secular da modernidade europeia pdde, tanto quanto
a crenca religiosa, partir do principio de que a constituicdo dos recém-
nascidos e, por conseguinte, as condicdes organicas iniciais para sua futura
historia de vida escapavam da programacdo e da manipulacdo intencional
feitas por terceiros. (HABERMAS, 2010, p.18/19)

Nesse momento outra questdo tdo relevante quanto as demais tera de ser
analisadas, a conduta do terceiro que propde o melhoramento genético ou outra situacao
semelhante, pode ter sua conduta universalizavel ou ela visa atingir um resultado, e

estariamos diante da ética funcionalista.

O progresso das ciéncias bioldgicas e o desenvolvimento das biotecnologias
ampliam ndo apenas as possibilidades de acdo ja conhecidas, mas também
possibilitam um novo tipo de intervengdo. O que antes era ‘dado’ como
natureza organica e podia quando muito ser ‘cultivado’, move-se atualmente
no campo da intervengdo orientada para um objetivo. (HABERMAS, 2010,
p. 17)
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O desenvolvimento da tecnologia no campo genético tem grande relevancia para
cura de pacientes em situacgdes graves, mas por outro lado pode de forma definitiva alterar os
rumos da vida de uma pessoa e de todas as demais geracdes. E essa determinacdo feita por
terceiro, que influencia na autonomia do individuo, tem grande relevancia para o direito,
emergindo a preocupacao quanto a producéo de leis que consigam regulamentar tais questoes.

A preocupagdo paira justamente no fato da interferéncia de um terceiro, e este
decidindo sobre a vida do outro. As caracteristicas e habilidades das pessoas ndo sao mais
atribuidas ao acaso e sim em escolhas. A crianca fruto da projecdo dos pais ja nasce com uma
projecdo de futuro, a autonomia das pessoas ¢ relativizada, ela terd como “responsabilidade”
satisfazer anseios que ndo sdo seus? Nesse sentido os filhos poderéo responsabilizar os pais
pela escolha genética? Varios sdo 0s questionamentos que surgem se é possivel que se utilize
a técnica de modificacdo genética para o melhoramento genético, mas nao antes de se propor
um amplo debate transdisciplinar possibilitando que verifique quais serdo os efeitos desta
autorizagao.

Como forma de ilustrar a referida preocupacéo, na ultima semana de novembro de
2018, tema foi pauta nos noticiarios nacionais e internacionais. O caso tratado na introducéo e
que faz referéncia a reportagem diz respeito ao cientista e professor He Jiankui, o experimento
realizado por ele foi a partir da remogdo de uma proteina do DNA dos embries de duas
gémeas, o intuito do cientista foi de impedir que elas contraissem o virus de HIV. Segundo a
matéria as criangas nasceram saudaveis e o experimento realizado nédo foi de conhecimento da
Southern Universityof Science and Technology, em Shenzen, no qual o cientista é
pesquisador. Ele manifestou-se dizendo ter sido alvo de duras criticas, 0 que consequeéncia

motivou forte debate ético.

Os avancos tecnologicos tém sido vistos e sentidos por todos, as mais diversas
areas de conhecimento tém de alguma forma sido impactada com a crescente expansao
tecnoldgica da ultima década, mas que deverd ser enfrentada pelos juristas, legisladores, e
demais profissionais, afim de se debater tal tematica, assim como os profissionais da area

médica e afins.

2.2 Previsdo no ordenamento juridico brasileiro

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria inseriu a regulamentacdo da Terapia
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Génica no quadriénio de 2017-2019, que consta no item 10.4 denominada de produtos de
terapias avancadas: terapia celular avancada, engenharia tecidual e terapia génica

(GSTCO), que esté inserida no grupo sangue, tecidos e 6rgdos.

A Anvisa aprovou recentemente a Resolucdo da Diretoria Colegiada n° 260/2018,
em que prevé as regras para a realizacdo de ensaios clinicos com produtos de terapia
avancada. A referida resolucdo é um importante passo na regulamentacdo para a realizacdo de
ensaios clinicos utilizando a técnica de terapia génica. No art. 4, inciso XXXVII estabelece o
conceito de Produtos de Terapias Avangas, como sendo 0s produtos de terapia celular
avancada, os produtos de engenharia tecidual e os produtos de terapia génica. A Terapia
génica é considerada Produto de Terapia Avancada classe I, que é submetido a manipulacdo

extensa, junto do produto de engenharia tecidual.

A Terapia Génica é reflexo de um importante avanco da genética, mas que ainda
estd sendo regulamentada, a passos lentos, mas espera-se que embasada em amplo debate

quanto aos seus beneficios e possiveis riscos.

3. A entrada em vigor da Lei n® 13.709/2018 (LGPD) e os reflexos no campo da

Pesquisa Clinica
3.1 Lei Geral de Protecdo de Dados — Lei n°® 13.709/2018

Uma nova lei foi aprovada no direito patrio, é a Lei Geral de Protecdo de Dados
(LGPD) n°. 13.709/2018. Ela dispde sobre o tratamento de dados pessoas, por pessoas
naturais e juridicas tanto de direito publico quanto privado. A inovacao vai além da protecéo
dos dados como nome, contato telefonico, endereco residencial, correio eletrénico, etc. A
preocupacdo com os direitos de intimidade, vida privada e liberdade da pessoa natural
também abarca aqueles dados ditos sensiveis que compreendem a origem racial ou ético,
conviccao religiosa, opinido puablica, filiagdo a organizacdo de carater religiosos, filoséfico
ou politicos, mas principalmente aqueles dados referente a saude ou a vida sexual, dado
genético ou biométrico.dados que digam respeito a salde (prontuarios e laudos médicos)

mas também aqueles que dizem respeito ao codigo genético.

A preocupacdo suscitada pela nova legislacdo que entrard em vigor apenas em
agosto de 2020 ja requer uma mudanca de conduta daqueles que possuem bancos de dados

de forma ampla, como por exemplo as agéncias bancarias, empresas de telefonia, SERASA e
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outros gestores de bancos cadastrais, mas a preocupacdo do presente ensaio visa analisar 0s
reflexos da LGPD no que diz respeito aos bancos de dados dos hospitais, principalmente
aqueles que participam de pesquisas internacionais com genética, justamente pela protecdo

que a nova lei traz para essas situagdes.

Umas das mudancas radicais implementadas pela nova legislacdo é a aplicacdo
de multas em valores elevadissimos, ela vem com um carater essencialmente sancionatorio.
O lapso temporal entre a aprovacao da lei (ano 2018) até o inicio da sua vigéncia (ano 2020)
é o periodo de adaptacdo concedido a todos aqueles érgdos que armazenam, transferem,
realizam tratamento de dados e etc. a adequarem-se a nova legislacdo sob pena de serem

responsabilizados civilmente.

O ano de 2018 encerrou com a aprovacao de duas importantes legislacdes de
protecdo de dados. A Lei n° 13.709 de 14 de agosto de 2018, também conhecida como Lei
Geral De Protecdo de Dados Pessoais (LGPD), que dispGe sobre o tratamento de dados
pessoais, incluindo os digitais, tanto por pessoas naturais quanto juridicas, no intuito de
preservar os direitos fundamentais de liberdade e de privacidade. Foi instituida tambem a Lei
13.787/2018, que dispbe sobre a digitalizacéo e utilizacdo de sistemas informatizados para
guarda, o armazenamento e manuseio de prontuarios medicos.

Como forma de permitir uma maior interpretacdo da legislacdo posta em analise,
é importante trazer alguns conceitos que sdo recorrentes em diversos de seus artigos, como € o

caso da expressdo tratamento que segundo a propria lei conceitua, como 444 operago

realizada com dados pessoais, como as que se referem a coleta, producdo, recepcao,
classificacdo, utilizacdo, acesso, reproducdo, transmissdo, distribuicdo, processamento,
arquivamento, armazenamento, eliminacdo, avaliacdo ou controle da informacéo,

modificacdo, comunicacao, transferéncia, difusao ou extra(;élo.1

No arcabouco do art. 6° elenca os principios pelas quais a atividade de
tratamento de dados deve observar, quais sejam: a boa fé, a finalidade, adequacdo,
necessidade, livre acesso, qualidade de dados, transparéncia,seguranca, prevencdo, nao

discriminacdo e por fim, responsabilidade e prestacdo de contas.

A referida lei vem com o intuito de preservar e proteger os cidaddos da

divulgacdo, roubo ou vazamento de seus dados pessoais. Contudo embora tenha sido
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pensada para restringir ao maximo a violagdo de tais dados, por outro lado acabou por
engessar e em alguma medida criar empecilhos no campo da salde, conforme vejamos a

sequir.

3.2 Reflexos da LGPD nas Pesquisas Clinicas no Brasil

A Lei Geral de Protecdo de Dados entrard em vigor em agosto de 2020, mas ja
esta ensejando amplos debates, mas mais diversas areas, por ser justamente uma lei que tem
como fundamento a protecdo geral dos dados dos individuos, obrigando que todos adaptem-se
com as novas mudangas. Mas o objeto do presente estudo diz respeito das alteragdes no
campo da pesquisa clinica.

A referida lei ndo esta em consonancia em alguns pontos com a Resolugdo n°
466/2012 do CNS, sendo que esta traz no que o porponente da pesquisa pode ser
“organizagdo, publica ou privada, legitimamente constituida e habilitada, a qual o
pesquisador responsavel esta vinculado” (I1.8), ja a LGPD no art. 5° inciso XVIII, que o
orgdo de pesquisa, “Orgdo ou entidade da administarcao publica direta ou indireta ou pessoa
juridica de direito privado sem fins lucrativos legalmente constituida sob as leis brasileiras,
[...]. Como ja mencionado anteriormente o Brasil conta com patrocinadores estrangeiros,
podendo inviabilizar a participacdo dos laboratorios e o tratamento de dados por eles, uma vez
que possuem fins lucrativos.

Da mesma forma a Resolucdo estabelece (111.1, “a”) que o participante de
pesquisa podera desistir a qualquer tempo de participar da pesquisa, a LGPD prevé no art. 16
gue no término do tratamento os dados pessoais do participante serdo eliminados. Nesse ponto
vejo que € de suma importancia porque todos os dados que iriam fazer parte da pesquisa
deverdo ser eliminados, ndo s6 quando o paciente decide ndo querer mais fazer parte da
pesquisa, mas também ao término do seu tratamento. Ademais, com a nova legislacdo o
paciente devera autorizar a transferéncia de seus dados, o que se vé como uma ampla protecao
da intimidade dos individuos, mas que por outro lado podera acabar inviabilizando as
pesquisas, por se tratar de um nimero consideravel de pacientes, mas que também terad de
fazer com os dados ja coletados antes mesmo da criacdo da legislacdo, que se ndo inviabilizar
por completo, pelo menos ird gerar grandes dificuldades e gastos para 0s hospitais.

Da mesma forma a LGPD traz em seu arcabouco a previséo de anonimizagdo dos
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dados, o que fard com que os hospitais tenham esses dados ainda mais protegidos e criando
cddigos para a sua identificacdo. Mas que terdo que investir em pessoas qualificadas e que
terdo papel Unico e exclusivamente para fazer o tratamento, armazenamento e transferéncia de
dados

Além disso a LGPD criou regras sobre a limitacdo ao compartilhamento e
comunicagdo dos dados, com previsdo no §3° e 8§4° do art. 11 para situagbes com cunho
econémico, outra importante reflexdo nesse ponto, que embora num primeiro momento as
pesquisas clinicas sejam desenvolvidas visando a cura dos pacientes, muitas vezes isso se da
através da testagem de um novo medicamento, que no futuro continuara tratando o paciente e
participante da pesquisa, mas este medicamento vai para 0 mercado de consumo, tera ao final
carater econbmico. Esta e diversas questdes tem despertado o estudo e a busca de uma

solucgéo para as situacdes que futuramente poderdo gerar conflitos.

CONCLUSAO

Ambos os temas de grande relevancia ao direito brasileiro, sejam as novas
tecnologias sendo desenvolvidas no campo da genética, como a pesquisa clinica de terapia
génica e do melhoramento genética, bem como a preocupacdo com 0s pacientes participantes
destas pesquisas porque que sdo titular de um direito geral de liberdade - que lhe seja
garantido um “futuro aberto” de que cada um seja responsavel por tomar as decisdes da
propria vida - e de intimidade — pela protecdo dos dados pessoais-, ambas as situacdes
requerem uma atencao especial e exigem dos profissionais, sejam médicos, bidlogos, e outras
areas afins, mas mais ainda dos juristas, legisladores e aplicadores do direito, que téo rapido
guanto a inovacdo sao os conflitos gerados, seja por legislaces conflitantes ou pela auséncia

delas.

Em vista do interesse da ciéncia em desenvolver novas técnicas para protecdo da
salde, desenvolvimento de novos medicamentos e tratamentos podem e devem ser

estimulados, mas precisa-se que se tenha cautela, por tratar da vida humana.

Os avancos de terapia génica ja estdo sendo debatidos pela Anvisa, esta na pauta
do anuério de 2017-2020, a legislacdo para possivelmente autorizar a pesquisa clinica. No
caso do melhoramento genético, em que se pretende distorcer os fundamentos da ciéncia de

cura e aproximar-se de uma ideia de eugenia, de selecdo da raga humana, a partir do
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melhoramento na fase germinativa em que se estard alterando a raga humana, esta ainda nao
estd em pauta. E que o momento que ingressar na pauta de discussdo, seja para frear de
antemdo tal possibilidade.

A protecdo de dados ja vem sendo pensada, tanto que temos a Lei do Marco Civil
da Internet (Lei n°® 12.965/2014), a Lei n°® 13.787/2018 que prevé sobre a digitalizacdo e
guarda de prontuérios médicos, dentre outras, mas que uma grande inovagdo na seara juridica
é a entrada em vigor de uma nova Lei Geral de Protecdo de Dados que dispbe sobre a
cobranca de altissimos valores a titulo de multa para as empresas publicas e privadas que ndo
se adaptarem as novas regras ou se as descumprirem. Essa talvez seja uma das maiores
repercussdes, porque o carater punitivo da lei vem com toda forca nesse novo ano, como
forma de inibir que a violacdo de dados ocorra e fique impune. Desta forma, o tempo entre
aprovacao da legislacdo até a sua entrada em vigor, € uma oportunidade tanto do setor publico

quanto privado de adequacéo.

Os participantes de pesquisa, bem como uma forma geral, os cidaddos ndo podem
ficar a mercé das novas tecnologias sem regulamentacgéo, os direitos que Ihes sdo garantidos
deverdo ser preservados, mas desde que também sejam observadas as necessidades e
manutencdo das pesquisas clinicas, uma vez que resguarda na sua esséncia algo que é mais
importante para o cidadao que a privacidade é a vida, que muitas vezes s0 lhe é garantida

através de novos medicamentos e novos procedimentos.
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