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Analluza Dallari: Impactos da L GPD na pesquisa com seres humanos

O regulamento europeu relativo a protecéo das pessoas singulares no que diz respeito ao tratamento de
dados pessoais e alivre circulacdo desses dados (General Data Protection Regulation — EU 2016/679 —
GDPR, nasiglaem inglés) € uma normativa aplicavel atodos os individuos na Uni&o Europeia. Revoga
aDiretiva de Protecao de Dados Pessoais, de 24 de outubro de 1995, do Parlamento Europeu e do
Conselho (95/46/CE). Com sua entrada em vigor, em 25 de maio deste ano, impdem-se
responsabilidades mais robustas e obrigacdes mais claras as empresas que trabalham com col eta,
processamento e transferéncia de dados pessoais, inclusive com ocorrénciafora do ambito da Uni&o
Europeia (artigo 3° do GDPR).

No Brasil, o Senado Federal aprovou em 10 de julho, por unanimidade, o Projeto de Lei 53/2018,
oriundo da Camara dos Deputados (Projeto de Lei 4.060/2012), sobre a protecéo de dados pessoais, com
texto inspirado nalegislacéo europeia (GDPR). Em 14 de agosto, foi sancionada pelo Poder Executivo a
Lei 13.709, publicada no dia seguinte, com entrada em vigor prevista para ocorrer em 15 de fevereiro de
2020. Logo conhecida como Lel Geral de Protecéo de Dados (LGPD), ela consolida normas esparsas e
principios com o objetivo de proteger os direitos fundamentais de liberdade e de privacidade e o livre
desenvolvimento da personalidade da pessoa natural .

Ainda n&o estdo claros quais serdo os impactos que causara na atividade de pesquisa clinica com seres
humanos. Este artigo busca refletir sobre a nova situacéo, sem pretender esgotar o tema.

A evolucdo médica é baseada na pesquisa clinica, que se fundamenta, em parte, na experimentacéo
envolvendo seres humanos. Para um novo medicamento ser registrado e comercializado, precisater sido
antes submetido a testes clinicos em seres humanos, para demonstrar cientificamente sua eficaciae
seguranca. Denomina-se “pesguisa clinica’” a pesquisa que € “ conduzida em seres humanos com o
objetivo de descobrir ou confirmar os efeitos clinicos e/ou farmacol 6gicos e/ou qualquer outro efeito
farmacodinamico do medicamento experimental e/ou identificar qualquer reagéo adversa ao
medicamento experimental e/ou estudar a absorcao, distribuicdo, metabolismo e excregdo do
medicamento experimental para verificar sua seguranca e/ou eficacia’ (RDC Anvisa 9/2015, artigo 6°,
VII).

Ao contrario da GDPR, que, em dois momentos, remete expressamente a aplicacéo da legislacéo
europeia especificamente relacionada a “ ensaios clinicos’ (Regulamento UE 536/2014, do Parlamento
Europeu e do Conselho), anovalel brasileira nada dispde a respeito, ndo havendo, até o momento, lei
especial que verse de forma especial sobre pesquisa clinicano Brasil, mas apenas normasinfralegaig[1].

Muitas das responsabilidades e obrigacbes definidas pela LGPD ndo sdo novas para empresas do setor
de pesquisa clinica, incluindo a obrigacéo de obtencéo do consentimento prévio paratratamento de
dados pessoais e sensiveis, que deve ser, ainda, livre e esclarecido. E que 0 “mundo” da pesquisa clinica
ja“respird’ pelo consentimento informado desde a publicacdo do Cédigo de Nuremberg, de 1947, que
consagra como primeiro principio ético o consentimento voluntario do ser humano, declarando-o
“absolutamente essencial”.

De todo modo, em sendo a coleta e tratamento de dados pessoais e sensiveis a premissa essencial da
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pesquisa clinica, as empresas gue realizam testes para verificar e comprovar cientificamente a eficaciae
seguranca de potenciais novos medi camentos também precisam se organizar para garantir a
conformidade com a LGPD.

A Resolucdo 466/2012 do Conselho Nacional de Salide é o diploma normativo que rege a pesquisa
clinicano Brasil. Entre seus preceitos éticos — com fundamento em tratados de direitos humanos,
documentos com natureza de soft law internacional mente reconhecidos e direitos fundamentais
constitucional mente consagrados — preconiza que o termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE)
deva prever a garantia de que dados que permitam a identificac&o do participante da pesquisa, que
voluntariamente se submete a pesquisa, serdo mantidos confidenciais, afim de preservar a privacidade e
n&o provocar danos como estigmatizacdo e discriminacéo.

Quando dados col etados sao transferidos pelo centro de pesquisa (investigador principal e instituicao de
salide, publica ou privada), seja para o patrocinador (empresa do ramo farmacéutico financiadora da
pesquisa clinica e detentora de todos os direitos sobre a molécula), seja pararelatar um evento adverso
ao Sistema CEP/Conep[2] ou paraa Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), deve ser
mantido o mesmo nivel de anonimizacdo (codificacao) realizada pelo centro de pesquisa, para garantir a
privacidade do titular.

Oitem 1V.3.d da Resolucdo CNS 466/2012 orienta que o TCLE deve assegurar plena liberdade ao
participante para revogar 0 consentimento em qual quer momento da execucao da pesquisa, inclusive
verbalmente]3]. A revogacdo do consentimento é registrada no prontuério médico do participante. Nao
se prevé, todavia, a possibilidade de portabilidade dos dados e de se requerer a eliminagéo desses dados
apos o término do tratamento (artigo 16 da LGPD), ja que ndo podem ser removidos do conjunto de
dados da pesguisa sem afetar seu resultado estatistico e, portanto, a propria comprovacdo cientifica da
eficacia e seguranca do medicamento em fase de testes.

Ao se contemplar a definicdo de tratamento de dados trazida pelo inciso X do artigo 5° da LGPD, no
ambito da pesquisa clinica, verifica-se que todos as partes (players) envolvidas atuam, de certaforma,
como “agentes de tratamento” de dados pessoais e sensiveis do participante da pesquisa: (i) o centro de
pesquisa, quando coleta, processa, anonimiza, classifica e transfere para o patrocinador dados do
participante e arquiva os dados do estudo; (ii) o patrocinador, quando recebe, classifica e transfere os
dados; (iii) a Organizacéo Representativa para Pesquisa Clinica (ORPC)[4], ente intermediario, quando
recebe os dados fornecidos pelo centro de pesquisa, por meio do preenchimento da case report form

(CRF, nasiglaem inglés), e os transmite ao patrocinador; (iv) o Comité de Etica e Pesquisa (CEP),
guando recebe relatos de eventos adversos; (v) o laboratorio central, quando recebe pelo centro de
pesquisa amostra biol 6gica para processamento e avaliagao; (vi) a Anvisa e a Comissdo Nacional de
Etica em Pesquisa (Conep), quando recebem dados, seja por meio de relatdrio com relatos de eventos
adversos ou de relatorio dos resultados do estudo.

Ha uma particularidade da pesquisa clinica: todos os dados pessoais e sensiveis col etados e tratados séo
anonimizados necessariamente pelo centro de pesquisa e, sempre que de laforem transmitidos, carregam
0 mesmo nivel de anonimizac&o. Dentre essas partes, 0 centro de pesquisa €, portanto, o Unico agente de
tratamento que podera distinguir aidentidade do paciente a partir do codigo de anonimizacéo, e € 0
Unico com acesso ao prontuario médico.
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Outra novidade trazida pela L GPD que impacta a pesquisa clinica € a previsdo, na protecdo de dados,

das figuras de controlador, operador, agentes de tratamento (controlador e operador) e encarregado (
data privacy officer, ou DPO, na GDPR). A complexidade esta em se buscar identificar a corresponde,
entre as partes da pesquisa clinica, cada uma dessas figuras, sopesando, a partir desse reconhecimento, as
respectivas atribuicdes e responsabilidades, sobretudo perante o titular dos dados, que € o participante da

pesquisa.

Poder-se-ia sustentar que o controlador €&, inevitavelmente, o patrocinador, face a sua responsabilidade
por iniciar, administrar, controlar e financiar a pesquisa clinica, a quem competiriam todas as decisdes
referentes ao tratamento de dados pessoais. Ocorre que, ao investigador principal, médico responsavel
no centro de pesquisa pela conducéo da pesquisa clinica, também compete decisdes referentes ao
tratamento de dados pessoais, por ser o responsavel pela coordenacdo da pesquisa e corresponsavel pela
integridade e bem-estar dos participantes da pesquisa. Pode, inclusive, remover o participante da
pesquisa se considerar que sua permanénciaimplica em risco a sua salde. Cabe, ainda, ao investigador
principal definir se eventual dano sofrido a salide do participante durante a pesguisa possui relacéo com
amedicacéo experimental testada. O operador, por suavez, seria 0 centro de pesquisa, por realizar o
tratamento de dados pessoais do participante, em nome do controlador (por meio da coleta, producéo,
recepcao, classificacdo, utilizagdo, acesso, reproducdo, transmissao, processamento, arguivamento,
armazenamento, avaliagdo, comunicacdo, transferéncia, extragdo e anonimizagéo).

A luz daLGPD (artigo 5°, X), observa-se que também outros sujeitos igual mente atuam no tratamento
de dados pessoais e sensiveis do participante da pesquisa além do centro de pesquisa, podendo ser
classificados como agentes de tratamento. A particul aridade estd em se avaliar se podem ser
considerados agentes de tratamento de dados anonimizados, hipotese sem previsio LGPD. Outra
particularidade danovalei é a previsdo de indicac&o, pelo controlador, de encarregado, que deve atuar
como elo de comunicacdo entre o controlador, os titulares dos dados (os participantes na pesquisa) e a
futura autoridade nacional (artigo 41 da LGPD).

Por conta da anonimizagdo dos dados do participante pelo centro de pesquisa, € impossivel aindicagéo
pelo patrocinador de encarregado para aceitar reclamagtes e comunicagdes dos titulares, prestar
esclarecimentos e adotar providéncias. O participante de pesguisa ndo acessa diretamente a empresa
farmacéutica, ja que suaidentificacdo por qualquer das partes que ndo sejam o investigador principal e a
equipe designada do centro de pesquisa € uma violagdo de padrdes éticos nacional e internacional mente
reconhecidos.

E possivel afirmar que a LGPD implicara mudancas consideraveis na redacéo do TCLE, paragarantir a
validade da participacéo do individuo em pesquisa clinica. O texto ja deve contar com informagdes
detalhadas sobre o contato direto com o investigador principal, para 0 caso de o participante sentir mal-
estar ou tiver lesdo no decorrer da pesquisa. Além disso, outras informacfes sobre esse contato direto
sdo normalmente inseridas, afim de se viabilizar esclarecimentos quanto a dlvidas adicionais ou a
preocupacdes sobre a pesquisa ou sobre os direitos do participante. A adequacéo a LGPD se darano
sentido de seindicar no TCLE, de forma igualmente clara e objetiva, aidentidade e informagdes de
contato do encarregado designado pelo centro de pesquisa para a efetiva interface com o participante da
pesquisa em tudo o que se relacionar a seus dados pessoais e sensiveis.
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Tanto as autoridades éticas (Sistema CEP/Conep) quanto o patrocinador e o centro de pesquisaclinica
dever&o cuidar para que o TCLE indique claramente toda a |l ogistica pretendida para os dados pessoais e
sensivels, isto é, o ciclo de vida de quaisguer desses dados durante a pesquisa e apos sua conclusio. Isto
€, detalhes sobre: (i) de que forma serdo processados e arquivados; (ii) o propdsito de coleta, tratamento,
armazenamento e destino; (iii) ajustificativa para a eventual impossibilidade de se requerer a eliminagéo
dos dados; (iv) aeventual impossibilidade de se compartilhar com o titular o resultado de um exame; (vi)
aidentidade e as informacgdes claras e objetivas de contato do encarregado do centro de pesquisa; (vii) a
garantiado livre e facil acesso do participante a consulta sobre o status do tratamento de seus dados no
centro de pesquisa; (viii) os direitos do participante no que se refere atitularidade de seus dados

(artigo 18 da LGPD).

Pode ser que a Conep passe aexigir que o investigador principal e o patrocinador apresentem uma
declaracdo de compromisso com a L GPD no rol de documentos do pacote regulatério inicial apresentado
ao Sistema CEP/Conep. Podera, ainda, requerer que o centro de pesquisaindique aidentidade e
informagdes de contato do encarregado no proprio site (artigo 41, da LGPD), além de disponibilizar essa
informacdo ao participante da pesquisa em cartéo especifico (além do cartéo de seguranca, ja previsto
para rel atos de eventos adversos).

Em conclusdo, muito embora o “mundo” da pesqguisa clinica esteja familiarizado com a obrigacéo de
protecéo de dados pessoais e da privacidade dos participantes de pesquisa, novos direitos estéo
codificados na LGPD para assegurar aos titulares a garantia de que esses dados seréo processados de
forma adequada, transparente, necessaria, responsavel, segura e com protecdo adequada, fixando-se
novas responsabilidades e obrigacdes mais claras. As implicagdes na pesquisa clinica sdo significativas,
e as partes deverdo se adaptar para garantir a conformidade.

Até o presente momento, ndo houve manifestacdo oficial da Conep sobre como se daréa a adequacéo da
pesquisa com seres humanos a novalei de protecéo de dados. Porém, é prudente que se comece a
realizar planos para a governanca e adequagao da gestéo dos dados dos participantes de pesquisa, por
meio de due diligence e auditoria sobre aaderénciaa LGPD.

[1] Encontra-se em tramitacéo na Camara dos Deputados o Projeto de Lei 7.082/2017, oriundo do
Senado Federal, que versa sobre a pesquisa clinica com seres humanos e objetivainstituir o Sistema
Nacional de Etica em Pesquisa Clinica com Seres Humanos.

[2] Item VII da Resolugio CNS 466/2012: “[O Sistema CEP/CONEP] E integrado pela Comissio
Nacional de Eticaem Pesquisa— CONEP/CNS/M S do Conselho Nacional de Salde e pelos Comités de
Etica em Pesquisa— CEP — compondo um sistema que utiliza mecanismos, ferramentas e instrumentos
proprios de inter-relagdo, num trabalho cooperativo que visa, especialmente, a protecdo dos participantes
de pesquisa do Brasil, de forma coordenada e descentralizada por meio de um processo de acreditagcao”.
[3] Exceto quando for relacionada a remocéo de material bioldgico de um biobanco ou biorrepositorio
(Resolucdo CNS 441/2011, item 10.1).

[4] Art. 6°, XXXII1, daRDC Anvisan® 9/2015: “ Organizacdo Representativa de Pesquisa Clinica
(ORPC) — toda empresa regularmente instalada em territério nacional contratada pelo patrocinador ou
pel o investigador-patrocinador, que assuma parcial ou totalmente, junto a Anvisa, as atribuic¢des do
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patrocinador”.
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