Legismap Roncarati
Estudos clinicos e os impactos trazidos pela LGPD

Pedro Nachbar Sanches

Ainda por meio do TCLE, as instituicées envolvidas no estudo clinico deverao coletar a autorizacao
do participante para o tratamento de seus dados pessoais no limite dos objetivos determinados
para a realizacao do estudo.

Pouco conhecido para as pessoas que nao fazem parte deste meio, os estudos clinicos sao
considerados como um dos mais importantes mecanismos no combate e prevencao de doencas,
consistindo na realizacdo de testes envolvendo seres humanos, que visam experimentar a eficicia,
eficiéncia e seguranca de novos medicamentos, vacinas e demais procedimentos da area da saude.

Considerando a necessidade de participacao de seres humanos para a sua eficacia, naturalmente
estes estudos somente sdo realizados de maneira voluntaria e formalmente autorizada, por meio
da assinatura, pelo participante, do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), o qual,
segundo a resolucao 466 do Conselho Nacional de Saude (CNS), deveré dispor sobre todas os
detalhes do estudo, as garantias determinadas aos participantes e os impactos consequentes.

Leia aqui na integra.
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