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Analluza Dallari: O impacto da L GPD nos centros de pesquisa clinica

Este artigo tem o objetivo de dar continuidade ao exame do impacto da Lei 13.709, de 14 de agosto de
2018, achamada Lei Geral de Protegdo de Dados (L GPD), na area da salide, especialmente no que se
refere a pesquisa clinica com seres humanos. Trata-se de sequéncia do texto publicado pela autora na
ConJur em 2 de novembro de 2018, intitulado “Impactos danova Le Geral de Protegdo de Dados na
pesquisa com seres humanos’[1]. O intuito é analisar arepercussdo da novalei narotina dos centros de
pesquisa clinica brasileiros com natureza juridica de direito privado e fins lucrativos, aluz do enfoque
dado pela LGPD a 6rgéos de pesquisa.

A Medida Provisoria 869, de 27 de dezembro de 2018, altera o contetido normativo da LGPD com o
proposito de: “(i) excepcionar, condicionar ou adequar sua aplicacdo em situagdes especificas, como a
pesquisa académica, aformulagéo de politicas publicas ou a prestacéo de servigos por 6rgdos estatais ou
por seus prepostos; e (ii) instituir a Autoridade Nacional de Protecéo de Dados (ANPD), 6rgéo
competente para regulamentar, interpretar e fiscalizar o cumprimento dareferidalei, bem como,
eventual mente, sancionar agentes responsaveis por seu descumprimento”[2].

Contextualizando, em 14 de agosto de 2018, foi sancionada pelo Poder Executivo a LGPD, publicada no
dia seguinte. O texto foi inspirado no regulamento europeu relativo a protecéo das pessoas singulares no
gue diz respeito ao tratamento de dados pessoais e alivre circulacdo desses dados (General Data
Protection Regulation — EU 2016/679, ou GDPR, nasiglaem inglés). A LGPD consolida principios e
normas esparsas e introduz inovagdes, tendo os seguintes fundamentos: o respeito a privacidade; a
autodeterminacéo informativa; aliberdade de expresséo, de informagéo, de comunicacéo e de opinido; a
inviolabilidade da intimidade, da honra e daimagem; o desenvolvimento econémico e tecnolégico e a
inovagao; alivre-iniciativa, alivre concorréncia e a defesa do consumidor; e os direitos humanos, o livre
desenvolvimento da personalidade, a dignidade e o exercicio da cidadania pelas pessoas naturais.

Em 27 de dezembro de 2018, ja no recesso do Congresso Nacional e no final do mandato presidencial,
foi editada pelo presidente Michel Temer a Medida Provisoria 869/2018, que alteraa LGPD. Além de
versar sobre a protecéo de dados pessoais, tem por objetivo a criagao da Autoridade Nacional de
Protecdo de Dados (ANPD), instituida como érgéo integrante da Presidéncia da Republica, dotada de
autonomiatécnica e sem acarretar aumento de despesas. Conforme a MP 869/2018, a ANPD sera
composta de um Conselho Diretor, um Conselho Nacional de Protecdo de Dados Pessoais e da
Privacidade, uma Corregedoria, uma Ouvidoria, um 6rgéo préprio de assessoramento juridico e as
demais unidades administrativas necessarias ao exercicio de suas competéncias legais.

A MP 869/2018 também equaciona a vacatio legis da LGPD em duas situacfes. quanto aos artigos
relacionados a criacdo da ANPD (artigos 55A-K e 58-A), os efeitos juridicos sdo imediatos, isto é,
vigoram desde a data de publicacdo, em 28 de dezembro de 2018. Quanto aos demais artigos da LGPD,
aMP aumenta o prazo original (de 18 meses) para 24 meses apos a data de sua publicacdo, isto €,
vigorardo apartir de 15 de agosto de 2020 (artigo 65 daLGPD).
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Medida provisdria € um diploma normativo com for¢a de lei, editada pelo presidente da Republica por
ser considerada pelo Poder Executivo de relevancia e urgéncia. Apesar de produzir efeitos juridicos
imediatos, precisa da posterior apreciagao pelas Casas do Congresso Nacional (Camara e Senado) para
se converter definitivamente em lei ordinaria, sem estar sujeita a sangdo ou veto presidencial. O prazo
inicial de vigéncia e tramitagdo no Congresso e de 60 dias, in casu, até 4 de abril deste ano[3]

, podendo ser prorrogada automaticamente por igual periodo caso nédo tenha sua votag&o concluida

Importa salientar, portanto, que a criacdo da ANPD, na forma como foi concebida, ainda ndo é
definitiva. Atualmente, a MP 869/2018 encontra-se em tramitacdo no Congresso Nacional, aguardando a
instalagéo da comissdo mista desde 20 de fevereiro. Essa comisséo destina-se a examinar e emitir
parecer sobre a matéria, antes de ser submetida aos Plenarios da Camara dos Deputados e do Senado
Federal (artigo 62, paragrafo 9° da Constituicdo Federal).

O prazo regimental para apresentacdo pel os parlamentares de emendas a M P 869/2018 encerrou-se em
12 de fevereiro de 2019, com um total de 176. Depois de instalada a comisséo, s80 eleitos o presidente e
vice-presidente e designados o relator e relator-revisor. Cabera ao presidente da comisséo a prerrogativa
de indeferir liminarmente as emendas apresentadas que forem estranhas ao texto original. Em seguida, o
texto apresentado pelo relator sera submetido a votacdo pelo colegiado, passando a constituir parecer da
Ccomissao mista, se aprovado.

Dentre as emendas apresentadas, interessa ao presente estudo a de nimero 120, submetida pelo deputado
Silvio Costa Filho (PRB-PE), que pede a adequacéo do texto dado pela MP 869/2018 a definicéo de
“0Orgéo de pesquisa’, trazida pelo inciso XVII1 do artigo 5° da LGPD. O parlamentar sugere a alteracéo
da definicéo de 6rgéos de pesguisa, incluindo pessoas juridicas de direito privado legalmente
constituidas sob asleis brasileiras, sem restricdo quando a finalidade lucrativa. O texto sugerido € 0
seguinte: “ 6rgdo de pesquisa: 0rgéo ou entidade da administracéo publica direta ou indireta ou pessoa
juridicade direito privado legalmente constituida sob as leis brasileiras, com sede e foro no Pais, que
inclua em suamissdo institucional ou em seu objetivo social ou estatutério a pesguisa basica ou aplicada
de caréter historico, cientifico, tecnol 0gico, estatistico ou de inovagdo”.

Ao passo gque a designacéo oferecida pela MP 869/2018 a L GPD é o seguinte: “0rgéo de pesquisa: 6rgéo
ou entidade da administracéo publica direta ou indireta ou pessoa juridica de direito privado sem fins
lucrativos, legalmente constituida sob asleis brasileiras, com sede e foro no Pais, que inclua em sua
missao institucional ou em seu objetivo social ou estatutério a pesquisa basica ou aplicada de carater
histérico, cientifico, tecnol 6gico ou estatistico” (grifo da autora).

Restringir 6rgdos de pesquisa a pessoas juridicas de direito privado sem fins lucrativos ndo parece
razoavel e ndo contribui para o progresso da ciéncia ou para 0 avanco dainovacdo no pais. Deve ser
permitido que institui¢des privadas com fins lucrativos possam realizar tratamento de dados pessoais e
dados pessoais sensiveis no ambito da LGPD, devendo, para tanto, se submeter ao marco legal, sob pena
de deixar sem regramento 6rgdos de pesquisa com fins lucrativos (no caso, centros de pesquisaclinica
privados) que ja praticam pesquisa clinica em seres humanos. Portanto, a restricdo imposta pelo inciso
XVIII do artigo 5° da LGPD afeta a pesquisa clinica com seres humanos em que o tratamento de dados
pessoais sensivels relativos a salide constitui a natureza essencial do negécio.
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A Resolugéo 466, de 12 de dezembro de 2012, do Conselho Naciona de Salde, € o diploma normativo
gue rege a pesquisa clinica no Brasil, que estabel ece preceitos éticos com fundamento em tratados de
direitos humanos, documentos com natureza de soft law internacional mente reconhecidos e direitos
fundamentais constitucionalmente consagrados. Ela qualifica, em seu item 11.8, institui ¢cBes de salide que
realizam pesguisas envolvendo seres humanos como “organizacdo, publica ou privada, legitimamente
constituida e habilitada, & qual o pesquisador responsavel esta vinculado” (grifo da autora).

Em pesquisa clinica, ainstituicdo — um hospital publico ou privado, com ou sem fins lucrativos — é
onde a pesquisa € conduzida e dados pessoai s sensiveis so tratados. Pode ser também uma clinica, que
deve necessariamente estar conveniada a um hospital, para atendimento de eventos adversos (o hospital
de referéncia ou de base). O médico responsavel pela condugéo da pesquisa € denominado investigador
principal. Instituicdo e investigador principal costumam ser denominados conjuntamente como centro de
pesquisa (ou Site, na expressao em inglés).

As instituicdes ou organizacdes de salide nas quais se realizem pesqguisas envolvendo seres humanos
podem constituir um ou mais de um Comité de Etica em Pesquisa (CEP), conforme suas necessidades e
atendendo aos critérios normativos. Na inexisténcia de um CEP nainstituicdo ou em caso de 0 medico
pesquisador n&o possuir vinculo institucional, caberd & Comissio Nacional de Etica em Pesquisa
(Conep) aindicacdo de CEP para proceder a andlise ética da pesquisa.

Segundo dados apresentados pela Conep[4], existem 832 comités integrados pelo sistema, que visam,
especiamente, a protecdo dos participantes de pesquisa do Brasil, de forma coordenada e
descentralizada por meio de um processo proprio de acreditacgo. Sobre o total, 347 comités encontram-
se constituidos naregido Sudeste. E pouco provavel que todos estejam vinculados a instituicdes de salide
semfinslucrativos, o que ndo deve prejudicar ainterdisciplinaridade e independéncia dessas entidades.

Centros de pesquisa clinica privados, com fins lucrativos, podem prever em sua missao institucional ou
em seu objeto socia outras atividades a ém da pesquisa cientifica (ou pesquisa clinica experimental na
area médica e farmacéutica), como, por exemplo, atividade médica ambulatorial em determinada
especialidade. A inscricdo no Cadastro Naciona da Pessoa Juridica (CNPJ) pode prever como atividade
secundéria “ pesquisa e desenvolvimento experimental em ciéncias fisicas e naturais’. 1sso quando néo se
tratar de um hospital privado com fins lucrativos.

Dai aimportancia de ser acatada a emenda 120, que solicitaa alteracdo do inciso XVIII do artigo 5° da
MP 869/2018 para modificar a definicéo de 6rgéos de pesquisa, incluindo pessoas juridicas de direito
privado legalmente constituidas sob as leis brasileiras, ndo s as sem fins lucrativos, desde que tenham
em seu objetivo social ou estatutério, além da pesquisa béasica ou aplicada de caréter histérico, cientifico,
tecnol 0gico e estatistico, também de inovagéo.
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Feita a adequacdo, 6rgdos de pesquisa, publicos ou privados, sem e com fins lucrativos, poder&o tratar
dados pessoais sensiveis relativos a salide para a realizacdo de estudos, garantida, sempre que possivel, a
anonimizagao desses dados. Poderdo, ainda, ter acesso a bases de dados pessoai s que serdo tratados
exclusivamente dentro do 6rgéo e estritamente para a finalidade de realizacdo de estudos e pesquisas,
mantidos em ambiente controlado e seguro, conforme préticas de seguranca previstas em regulamento
especifico. Devem incluir, sempre que possivel, a anonimizagdo ou pseudonimizacdo dos dados,

bem como levar em consideracéo os devidos padrdes éticos rel acionados a estudos e pesquisas.
Relativamente a eliminacéo de dados pessoais ap0s o término do tratamento, a LGPD autorizada a
conservacao para o cumprimento de obrigacéo legal ou regulatoria pelo controlador e para a finalidade
de realizacéo de estudos por 0rgéao de pesquisa, garantida, sempre que possivel, a anonimizagéo.

Tal como mencionado, a criagdo da ANPD naforma como foi concebida pela MP 869/2018 ndo é
definitiva, porque se encontra em apreciagéo pelo Congresso Nacional. Foram apresentadas 176
emendas a MP 869/2018. As que ndo forem indeferidas liminarmente pelo presidente da comisséo mista
serdo apreciadas por intermeédio do texto do relator, em votacdo pelo colegiado, passando aintegrar
parecer da comissao mista se forem aprovadas. Analisada pela comisséo mista, o parecer pode concluir:
(i) pela aprovacéo total da MP como foi editada pelo Poder Executivo; (ii) pela apresentacéo de projeto
delei de conversdo (PLV), quando o texto original da MP é alterado; ou (iii) pelarejeicdo da matéria,
com o parecer sendo obrigatoriamente encaminhado a apreciacdo do Plenario da Camara dos Deputados,
Casainiciadora, para deliberacéo. Rejeitada, a matériatem a sua vigéncia e tramitacéo encerradas e €
arquivada. Se aprovada (na integra ou naformade PLV), é remetida ao Senado Federal. No caso de
aprovacdo da MP, amatéria € promulgada e convertidaem lei ordinaria pelo presidente daMesa do
Congresso Nacional, ndo sendo sujeita a sangdo ou veto, como ocorre com 0s projetos de lei de
conversao[ ).

Enquanto a MP 869/2018 tramita no Congresso Nacional e a ANPD néo for definitiva, outros 6rgaos
ficam encarregados pela protecdo de dados pessoais e dados pessoais sensiveis, por exemplo, a
Comissdo de Protecdo dos Dados Pessoais do Ministério Publico do Distrito Federal, iniciativa nacional
dedicada exclusivamente a protecéo dos dados pessoais e da privacidade dos brasileiros; o Sistema
Nacional de Defesa do Consumidor; agéncias reguladoras, como a Agéncia Naciona de Saude
Suplementar (ANS); e demais 6rgdos e entidades estatai s cujas competéncias sejam afetas ao tema.
Vamos acompanhar.

[1] Disponivel on-line em: <https://www.conjur.com.br/2018-nov-02/analluza-dal | ari-impactos-lgpd-
pesgui sa-seres-humanos?utm source=dlvr.it& utm medium=twitter>.

[2] Sumério Executivo da MP 869, de 2018. Disponivel on-line em: <
https.//www.congressonacional .l eg.br/materias/medidas-provisorias/-/mpv/135062>.

[3] Disponivel on-line em <https.//www.congressonacional .l eg.br/materias/medidas-provisorias/-

/mpv/135062>.
[4] Pesguisa Clinica com Seres Humanos. PL 7.082/2017 da Camara dos Deputados, Comissdo de
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Seguridade Social e Familia, apresentado em 6/11/2018. Disponivel on-line em: <
https:.//www?2.camara.leg.br/atividade-| egi sl ativa/comi ssoes/comi ssoes-permanentes/cssf/arquivos-de-
eventos/audiencia-publica-2018/audiencia-publica-debater-o-pl - 7082- 17-pesqui sa-clini ca-com-seres-
humanos/apresentacao-jorge>.

[5] Para entender melhor sobre a tramitacdo de uma MPV, acesse: <

https://www.congressonacional .| eg.br/materias/medi das-provi sorias/entenda-a-tramitacao-da-medida-

provisoria>.
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