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O segmento econémico de pesquisas clinicas pode ser diretamente impactado com o advento da
Lei Geral de Protecao de Dados. Uma analise minuciosa sobre os efeitos do disposto da Lei n?
13.709, de 14 de agosto de 2018, demonstra que, mantida a sua redacado atual, podera trazer
significativos impactos sobre um dos setores mais relevantes para o desenvolvimento de
tratamentos de salde. Para que se entenda como se chegou a esta situacao é preciso um olhar
sobre a construcdo da norma e sua interseccdo com o regramento existente.

A Lei Geral de Protecao de Dados (“LGPD") dispde sobre o tratamento de dados pessoais, inclusive
nos meios digitais, por pessoa natural ou por pessoa juridica de direito publico ou privado, com o
objetivo de proteger os direitos fundamentais de liberdade e privacidade e o livre desenvolvimento
da personalidade da pessoa natural. Portanto, trata-se de uma lei que visa abarcar todos os setores
da atividade econbmica (dai ser chamada de lei geral) desde que estas envolvam o tratamento de
dados pessoais. Por ser geral, deve-se discutir como ela serd aplicada em cada setor econémico,
uma vez que cada setor apresenta as suas particularidades. O que se torna ainda mais critico em
areas como a Pesquisa Clinica, que se baseiam em dados pessoais para o seu correto
desenvolvimento.

A Pesquisa Clinica, assim como outras atividades econémicas reguladas (atividades cujo o Estado,
por meio de suas Autarquias, supervisiona e condiciona o seu exercicio ao cumprimento de uma
série de requisitos), jd apresenta um arcabouco regulatério pelo qual os dados pessoais se
encontram protegidos (como a Resolucao n? 466/2012, do Conselho Nacional de Salude (CNS), que
aprova as diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos; a
Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) n? 09/2015, da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA), que dispde sobre o regulamento para a realizagao de ensaios clinicos com medicamentos
no Brasil) e, atualmente, existe um Projeto de Lei, de n? 7.082/2017, que visa estabelecer os
parametros para o desenvolvimento da pesquisa clinica com seres humanos e instituir o Sistema
Nacional de Etica em Pesquisa Clinica com Seres Humanos.

A existéncia de uma regulacdo no setor se justifica na medida em que a Pesquisa Clinica, conjunto
de estudos realizados com humanos para medir os parametros de seguranca e eficacia de novos
medicamentos, é essencial para a chegada de novas alternativas terapéuticas no mercado, assim,
além de atrair o interesse econdmico daqueles que se beneficiam desses conhecimentos (a titulo
de ilustracéo, empresas do ramo farmacéutico), € um ramo que afeta diretamente os pacientes
participantes.

Assim, os atos normativos citados estabelecem uma série de requisitos para que uma Pesquisa
Clinica se desenvolva, tais como a obrigatoriedade de que um paciente somente possa ingressar
em um processo de pesquisa clinica através da assinatura do Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (“TCLE”) por meio do qual é explicado os detalhes da pesquisa, dando ciéncia ao
paciente sobre o procedimento ao qual ele pretende se submeter. Além disso, a regulacdo também
determina que uma pesquisa, antes de ser iniciada, deve passar por um processo de dupla
validacdo, pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (“CONEP”) e pelo Comité de Etica em
Pesquisa (“CEP”) de cada Centro de Pesquisa onde o projeto ird se desenvolver, e, nos casos que
envolva a utilizacao de medicamentos, a aprovacao da Anvisa.

Nesse sentido, uma Lei gue vise a protecao de dados pessoais nao deveria causar impactos neste
segmento. No entanto, ndo é o que ocorre com a LGPD.

Com a nova legislacao, fica estabelecido como regra geral, que o individuo tem total controle sobre
seus dados, podendo solicitar a exclusao dos mesmos em quaisquer hipéteses, salvo algumas
excecoes, dentre elas, quando os dados sdo utilizados para estudo por 6rgao de pesquisa,
garantida, sempre que possivel, a anonimizacdo dos dados pessoais. Por outro lado, 6rgdo de
pesquisa, para a LGPD, seria érgao ou entidade da administracao publica direta ou indireta ou
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pessoa juridica de direito privado sem fins lucrativos.

Ao excluir da definicdo de 6rgao de pesquisa as pessoas juridicas de direito privado com fins
lucrativos, a Lei terminou por impedi-las de conduzir pesquisas clinicas, posto que elas estariam
sob o risco de usudrios solicitarem a exclusao de suas informacodes, e a retirada dessas informacodes
inviabilizaria a conducao de qualquer pesquisa cientifica, qualquer seja o seu ramo.

Além disso, a LGPD cria a Autoridade Nacional de Protecdo de Dados (ANPD), érgao da
administracdo publica responséavel por zelar, implementar e fiscalizar o cumprimento da lei em todo
o territério nacional. Ndo se sabe, nesse momento, como a atuacao desse érgdo ird afetar o
desenvolvimento da Pesquisa Clinica. No entanto, especula-se que, no inicio, a ANPD serd um érgao
enxuto, de forma que apenas solicitard informacdes da CONEP e da Anvisa acerca dos tramites das
pesquisas clinicas, fiscalizando ela mesma apenas em situacdes onde existem indicios de riscos aos
dados pessoais dos pacientes. No entanto, é possivel que se crie um terceiro processo de
aprovacao de estudos clinicos, de forma que, além da aprovacdo pela CONEP (e CEP do respectivo
Centro de Pesquisa), seja necessaria também a aprovacao da ANPD.

O que, todavia, aumentaria o tempo e custo burocraticos, indo na contramao dos reclames pela
desburocratizacao do processo de aprovacao de Pesquisas Clinicas.

Essas sao apenas algumas indagacdes, sem pretensdes de se tornarem verdades absolutas, frente
a uma nova legislacao que ndo apenas cria uma série de obrigacdes a serem obedecidas por
aqueles que realizem operacdes com dados pessoais, mas que, também, estabelece um novo
paradigma cultural relacionado a dados pessoais, ao estabelecer a nocdao de que o manuseio de
dados de forma contraria aos designios do titular é errado e, com a nova lei, passivel de
fiscalizacao e punicao.

Desse modo, ante um cenario inédito, é possivel e recomendavel construir hipdteses e analises
sobre a omissao do texto da pesquisa clinica do setor privado, mas, ao fim e ao cabo, trata-se de
esperar para ver o desenrolar dos fatos, especialmente quanto a correcao do texto legal.

(*) Pedro Luis Luz Marques Martins é advogado do Saiani & Saglietti Advogados.
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