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Resumo: O presente artigo visa abordar de qual forma a Lei Geral de Protegdo de Dados
(LGPD) impactou a pratica da pesquisa clinica no Brasil apds a sua promulgacéo,
inclusive seus impactos em termos contratuais, elaborando um paralelo entre o termo de
consentimento livre e esclarecido (TCLE) documento obrigatorio obtido pelo participante
da pesquisa, enquanto titular de dados e principal sujeito desta estrutura, demonstrando
que a base legal de ambos os temas é Unica: o0 consentimento prévio pelo titular de dados.
Tem por objetivo demostrar ao final deste trabalho que mesmo apds a sua entrada em
vigor da LGPD algumas questdes no que tange a protecdo de dados ja sdo tuteladas na
pesquisa clinica, seja por meio de regulamentos infralegais atualmente em vigor no Brasil,
seja por dispositivos estrangeiros. A metodologia utilizada foi a pesquisa bibliogréafica,
aprofundada pelo conhecimento prévio do tema pela autora, obtido por meio de sua
atuacdo pratica, bem como a observacdo entre diferentes modelos de contratos de
pesquisa clinica, firmados tanto com a administracdo publica quanto com instituicdes
privadas, com o intuito de analisar de que forma estao elencadas as disposi¢oes referentes
a protecdo de dados em tais documentos. Por fim, este artigo ndo visa abordar aspectos
do contrato de pesquisa clinica no &mbito do direito internacional, caracterizando-se este
como contrato internacional.

Palavras-chave: contrato. pesquisa clinica. estudo clinico. termo de consentimento livre
e esclarecido. direitos do titular.

Abstract: This article aims to address how the Brazilian General Data Protection Law
(LGPD) impacted the practice of clinical research in Brazil after its enactment, including
its impacts on contractual terms, drawing a parallel between the informed consent form
(ICF), mandatory document signed by the study subject, as data subject and main subject
of this structure, demonstrating that the lawful basis of both themes is equal: the prior
consent by the data subject. It is also aims to demonstrate at the end of this work that even
after the entry into force of the LGPD, some issues regarding data protection are already
protected in clinical research, either through infra-legal regulations currently in force in
Brazil, or through foreign legal regulations. The methodology used was bibliographic
research, deepened by the author's previous knowledge about the subject, obtained
through her practical work, as well as the observation between different models of clinical
research agreements, signed both with the public administration and with private
institutions, with in order to analyze how the provisions regarding data protection are
listed in such documents. Finally, this article does not aim to address aspects of the
clinical research agreement within the scope of international law, characterizing it as an
international agreement.
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1. INTRODUCAO

Com a entrada em vigor da Lei Geral de Protecdo de Dados — Lei 13.709/2018
(LGPD), muitas questdes foram levantadas aos que atuam na area da Pesquisa Clinica,
incluindo questdes no ambito do Contrato de Pesquisa Clinica, especificamente no que
tange a definicdo de cada signatario como sendo 0s novos agentes de tratamento
(controlador e operador), conforme novas definicéo trazida pela LGPD.

Apesar da novidade do tema inserido no ordenamento juridico brasileiro por meio
da Lei Geral de Protecdo de Dados, importante frisar que o ramo da pesquisa clinica ja
atuava em torno de um consentimento prévio, conhecido como Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido (TCLE), entretanto este era apenas obtido do participante da pesquisa,

de forma voluntaria.

Diante do referido cenario, toda a estrutura da pesquisa clinica necessitou passar
por um processo minucioso de revisao, inclusive no tange aos documentos formais que
norteiam a pesquisa clinica, merecendo destaques o Contrato de Pesquisa Clinica (CTA)

e o0 Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE).

Com o advento da nova lei devera ser observado ndo apenas as possiveis
adequacbes do TCLE a luz da LGPD, mas ainda se ha a necessidade ou ndo de
recolhimento de consentimento ndo apenas do pesquisador/investigador responsavel pela
conducdo do estudo clinico, mas ainda de toda a equipe do estudo envolvida.

Por fim, é certo que atualmente ndo € possivel quantificar os impactos praticos
que a entrada em vigor da LGPD ira produzir na préatica da pesquisa clinica, inclusive em
termos de adequacgéo contratual, instrumento mandatorio para iniciagdo do estudo clinico
nas instituicoes selecionadas, bem como sobre os entendimentos jurisprudenciais que

percorrerdo o tema com a nova legislacao.



2. A CLASSIFICACAO DO CONTRATO DE PESQUISA
CLINICA NO DIREITO BRASILEIRO

2.1.A pesquisa envolvendo seres humanos

Qualquer produto para ser comercializado no Brasil precisa passar por
testes/ensaios clinicos, ou seja, avaliar se 0 uso desses produtos é seguro e eficaz.
Somente desta forma um produto podera ter o seu pedido de registro depositado perante
a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e, se aprovado, podera ser
comercializado no Brasil. Entretanto, todo este processo devera observar a garantia da
seguranca, dos direitos e do bem-estar do participante de pesquisa, seguindo diretrizes
nacionais e internacionais. Os ensaios clinicos sdo necessarios para descobrir novas

respostas terapéuticas as doengas.*

“A pesquisa clinica® é aquela que envolve diretamente uma pessoa ou grupo de
pessoas ou material de origem humana (como tecido ou espécimes, ou cognicao), em que
um pesquisador interage diretamente com participantes humanos ou coleta informagdes

privadas identificaveis.””®

Deste modo, a pesquisa clinica € todo ensaio clinico ao qual esta atrelado a
obtencdo de dados de um ser humano, sejam eles sensiveis ou ndo, por meios
interventivos ou observacionais, independente, ainda, do meio pelo qual a pesquisa sera
conduzida, isso inclui os meios digitais. Ademais, é importante destacar que a
participacdo do individuo est4 condicionada ao prévio consentimento deste de forma
voluntaria. Sem o consentimento expresso e voluntério do participante, este ndo podera

integrar como participante da pesquisa.

!Boas praticas clinicas: documento das américas. IV Conferéncia Pan-Americana para
Harmonizacdo da Regulamentacéo Farmacéutica. Republica Dominicana, 2-4 de marco de 2055.
Disponivel em: https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/boas_praticas_clinicas_opas.pdf.
Acesso em 07 Fev. 2022.

2 A pesquisa envolvendo seres humanos pode ser definida como pesquisa clinica e ensaio
clinico, porém ambos sao sindnimos.

3 LOPES, Renato D.; HARRINGTON, Robert A. Compreendendo a pesquisa clinica. [S.l.]: Grupo
A, 2015. 9788580554168. Disponivel em:
https://integrada.minhabiblioteca.com.br/#/books/9788580554168/. Acesso em: 07 fev. 2022.



https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/boas_praticas_clinicas_opas.pdf

Atualmente a pesquisa clinica no Brasil carece de legislacdo especifica sobre o
tema®, porém utiliza como sua principal diretriz ética a Resolugdo CNS® 466/2012, além
das demais Resolugdes da Diretoria Colegiada da ANVISA (RDC), bem como diretrizes
éticas internacionais, tais como Boas Préticas Clinicas (BCP), Cddigo de Nuremberg e

Declaragio de Helsinque®

Na pesquisa com seres humanos os interesses e 0 bem-estar do individuo devem
ter prioridade sobre o interesse exclusivo da ciéncia ou da sociedade’. Ademais, a
pesquisa envolvendo seres humanos deve estar em conformidade com principios
cientificos aceitos pela comunidade cientifica e estar baseada no conhecimento minucioso
da literatura médica pertinente.® Estas informagcdes sdo detalhadas expressamente em um
Protocolo de Pesquisa®. Este devera ser submetido, analisado e possuir parecer favoravel
perante nossos 6rgdos regulatorios — Comité de Etica em Pesquisa (CEP); Comisso
Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP) e ANVISA. A analise por esses 6rgdos visa nao
apenas assegurar que o protocolo de pesquisa esta dentro dos moldes exigidos por nossas
regulamentacfes aplicaveis ao tema, como também visa garantir a seguranca do
participante, que € a parte vulneravel dentro da dindmica econdmica e social denominada

pesquisa clinica.

E certo que dentro deste contexto, a pesquisa apresente riscos aos potenciais
participantes, desta forma, uma pesquisa sé é possivel se demonstrada que 0s potenciais
beneficios superam o0s possiveis riscos ao participante. Assim, é assegurado ao
participante receber todas as informacOes e aspectos que sejam considerados como
relevantes a sua participacdo no estudo.

Em termos de regulamentacdo e aprovacdo para a execucdo de um estudo clinico

no Brasil, compete a Anvisa e 8 CONEP conceder as autorizagdes, este ultimo por meio

4 PL 7.082/2017, em tramitacdo na Camara dos Deputados e ja aprovado no Senado em
15/02/2017 (PL 200/2015).

5 Conselho Nacional e Salde, instancia permanente do Sistema Unico de Salde e integrante do
Ministério da Saude.

6 Apesar do Brasil ndo ser mais signatario da declaracdo de Helsinque, é possivel encontrar nos
contratos de pesquisa clinicas linguagens que responsabilizam as partes a seguirem suas
diretrizes.

7 Art. 3°, B, Declaracao Universal sobre Bioética e Direitos Humanos.

8 Introdugdo a Pesquisa Clinica Pag. 1391.

911.17 - protocolo de pesquisa - conjunto de documentos contemplando a descri¢cdo da pesquisa
em seus aspectos fundamentais e as informacdes relativas ao participante da pesquisa, a
qualificacdo dos pesquisadores e a todas as instancias responsaveis;(Resolucdo 466/2012).



de emissdo de pareceres técnicos favoraveis a permissdo para a conducgédo de um estudo
clinico no Brasil. Entretanto, também € necessario que cada CEP emita um parecer

favoravel para que o estudo ocorra dentro de uma determinada Instituig&o.

Ainda, dentro deste contexto, € necessario que as partes envolvidas na conducéo
do estudo clinico e, ndo apenas o Patrocinador do Estudo, tome todas as precaugdes que
visem proteger a privacidade destes participantes, bem como garantir a total

confidencialidade dos dados fornecidos no decorrer do Estudo.

2.2.Delimitacdo do Contrato de Pesquisa Clinica no Direito Brasileiro
O contrato como negdcio juridico tem como pilar o Direito Constitucional da
dignidade da pessoa humana, que atuando na vida em sociedade necessita cada dia mais
de meios para garantir o equilibrio nas relagdes. De inicio, nota-se que o contrato é um
ato juridico bilateral, dependente de pelo menos duas declaracdes de vontade, cujo

objetivo € a criacio, a alteracio ou até mesmo a extin¢ao de direitos e deveres.®

O contrato € “a relagdo juridica subjetiva, nucleada na solidariedade
constitucional, destinada a producéo de efeitos juridicos existenciais e patrimoniais, nao
s6 entre os titulares subjetivos da relagdo como também perante terceiros”*!. Este é um
dos conceitos dos gquais mais se aproxima ao contrato de pesquisa Clinica, pois o Contrato
de Pesquisa Clinica ndo engloba apenas as partes contratantes, de modo a dividir ali suas
responsabilidades e deveres, mas ainda aborda todas estas questdes respeitando os direitos
a seguranca e o bem-estar de um terceiro e, que é a peca principal na dinamica social e

econémica denominada pesquisa clinica: o participante da pesquisa.

No ambito da teoria geral dos contratos, ainda, nos deparamos com principios
basicos que devem reger todas as relagdes contratuais, tais como a funcdo social do
Contrato*? e a boa-fé objetiva, ambos “limitadores” a liberdade de contratar. Isto significa
que, as partes possuem liberdade em estipular disposic¢des as quais melhores representam

0 seu interesse, entretanto observando sempre um bem maior, o interesse da coletividade.

1I0TARTUCE, Flavio. Manual de Direito Civil. 112, ed. atual. e aum. Rio de Janeiro: Método, 2021.
v. Unico.

11 TARTUCE 2021, p. 555, apud NALIN, 2005, p.255

12 Codigo Civil Brasileiro: “Art. 421. A liberdade contratual sera exercida nos limites da funcao
social do contrato.”



Assim, é plenamente possivel a criagdo de uma modalidade de garantia pessoal totalmente
nova no sistema, inclusive congregando elementos de outras formas de garantias ja

existentes.

Entretanto, para toda relacdo contratual € necessario buscar a sua natureza juridica,
ou seja, classificar o contrato dentro do nosso sistema juridico. Os contratos séo
basicamente classificados quanto aos direitos e deveres das partes, ou seus efeitos
(unilateral ou bilateral, plurilateral), quanto as suas questdes patrimoniais (oneroso ou
gratuito), ao plano de sua eficacia (consensual ou real), a prestacéo envolvida (comutativo

ou aleatdrio) e, quanto a sua previsao legal (tipico ou atipico).

O Contrato de Pesquisa Clinica sera em sua maioria plurilateral, pois possui como
partes principais e quase que mandatorias um Patrocinador ou Organizagdo
Representativa de Pesquisa Clinica (ORPC), um Investigador e uma Instituicdo, que pode
ser um hospital ou uma clinica de pesquisa clinica especializada e, em muitos casos existe
também a presenca de um interveniente administrativo, atuando como responsavel por

gerenciar 0s pagamentos do estudo em nome da Instituicdo e/ou Investigador.

Serd oneroso, considerando a assuncdo de obrigacGes por todas as partes
envolvidas, ou seja, todas irdo simultaneamente auferir entre 6nus e bdnus na relacdo
contratual. E consensual, aperfeicoando-se apenas com a manifestacdo de vontade das

partes, comutativo e atipico.

O contrato ¢ atipico uma vez que o tema carece de regulamentacdo na legislacao
brasileira, sendo o tema regido nacionalmente apenas por regulamentos infralegais.
Atualmente, nossa principal diretriz para a pesquisa clinica em ambito nacional é a

Resolugéo 466/2012 do Conselho Nacional de Saude, do Ministério da Saude.

Em sua maioria os ensaios clinicos advém de protocolos estrangeiros, que visam
investigar moléculas de propriedade de industrias farmacéuticas também estrangeiras.
Neste contexto, de um modo geral, o contrato € 0 mesmo aplicado a todos os paises do
mundo inseridos no estudo, inclusive no Brasil, com pequenas adequacgdes locais
conforme normas e legislacdes locais aplicaveis. Neste sentido, 0 contrato de pesquisa

clinica passa abordar ndo apenas o cumprimento dos regimentos locais, mas também esta



sujeito as normas estrangeiras, resultando em uma negociacdo contratual de ambito

internacional.

E entdo, neste contexto totalmente atipico que o contrato de pesquisa Clinica esta
inserido, além de ndo possuir previsdo legal minima sobre o tema, ndo se caracteriza a
nenhum outro contrato ja tipificado. Indubitavel, entdo, ser o Contrato de Pesquisa Clinica
o principal documento para a distribuicdo acerca das responsabilidades e obrigacdes de

cada parte.

No tocante a responsabilidade civil no contrato de pesquisa clinica esta € solidaria
entre todas as partes, ndo apenas por seus dispositivos contratuais, mas ainda conforme
definidos pelas resolucGes que regem a pesquisa clinica no Brasil, apenas nao sera
solidaria em situacGes de negligéncia a qual possui vedacao contratual expressa do dever

de indenizar da outra parte, cabendo a esta apenas o direito de regresso, se aplicavel.

3. LEI GERAL DE PROTECAO DE DADOS

3.1.Contextualizagéo sobre a LGPD
Dentro das diversas sociedades a qual ja vivenciamos, cada uma delas possuiu
como caracteristica um insumo principal. Em primeiro momento tivemos a sociedade
agraria, posteriormente a sociedade industrial, apds a segunda guerra mundial, a pds-
industrial e, por fim, o cenario atual: a Sociedade da Informacdo. A sociedade da
informacdo ganhou destaque no século XX (1901 — 2000), com o advento da internet.
Neste cenario a informacdo virou insumo principal e é o que atualmente movimenta a

economia em nivel global.

O processo de globalizagdo resultou ainda no fécil acesso e circulagdo de dados
pessoais, bem como contribuiu para a manutencéo do desenvolvimento econémico. Com
a evolucéo do cenario tecnolégico no mundo, as relagdes e troca de informagdes passaram
a acontecer de forma dindmica e veloz, alterando até a mesmo a percepgdo tempo x
velocidade, com a datificacdo de todos os dados possiveis e, que passaram a ser tratados
como itens de valor. Neste cenario, evidente o surgimento de uma nova demanda por uma
norma que pudesse regulamentar o novo formato do comportamento humano, conduzido

pela mediagdo tecnologica, e que, ainda, concedesse protecdo diferenciada capaz de



proteger e assegurar os direitos e garantias fundamentais dentro e fora dos ambientes
digitais. Quando a sociedade muda o direito também deve mudar para se adequar, sendo
capaz de se adaptar a estas transformacdes.

Neste contexto, os dados se tornaram informacdes que geram e impactam tomadas
de decisdes, sendo inclusive responsaveis pelo desenvolvimento econémico de uma
nacdo. E neste contexto que o legislador percebeu a necessidade de se criar uma lei
nacional a qual apresentasse diretrizes e parametros para o tratamento de dados, nédo
apenas pelo fato das relagdes sociais estarem inseridas em um ambiente digital e de
circulagdo em massa de todas os tipos de informagdes mas, ainda, para que pudéssemos
continuar integrando efetivamente um sistema econémico e social que necessita de uma
protecdo maior para regular essa nova sociedade pautada em um desenvolvimento
econémico digital e que demanda por uma maior seguranca juridica, bem como de uma
garantia real da privacidade, no &mbito do individuo que dentro de um fluxo massivo de
dados tem por “ameagado” o controle dos seus dados quanto titular e, que deve ter

assegurado a sua autodeterminacdo informativa.

A autodeterminagdo informativa advém da sociedade pautada na coleta e
tratamento de dados em excesso e muitas vezes sem qualquer finalidade e até mesmo sem
necessidade de coleta. Dentro desta sociedade chamada sociedade da informacéo,
conforme aduzido neste artigo, a autodeterminacdo informativa é proativa, visa permitir
ao titular dos dados o conhecimento sobre o tratamento de seus dados, desde sua coleta
até o se efetivo descarte, atuando como uma extensao ao direito de liberdade e privacidade

do titular.

Porém, a autodeterminac@o informativa se apresenta como fundamento da
LGPD, justamente nesse momento em que ainda predomina uma coleta e
tratamento massivo e desenfreado de dados, como forma de devolver para o
titular o poder sobre o fluxo e o uso dos seus proprios dados, mediante o
estabelecimento de determinagdes objetivas aos agentes de tratamento.®

A Lei Geral de Protecdo de Dados Pessoais (Lei 13.709/2018), foi publicada em
2018, alterada posteriormente pela Medida Proviséria 869/2018 e pela Lei 13.853/2019

e, entrou em vigor apenas em agosto de 2020. Inspirada na lei europeia, a General Data

13MALDONADO, Viviane Nébrega; BLUM, Renato Opice. LGPD: Lei Geral de Prote¢do de Dados
comentada. S&o Paulo: Thomson Reuters Brasil, 2019.



Protection Regulation (GDPR), a LGPD é um dispositivo inovador no Brasil por possuir
disposicdes e definicdes especificas para regulamentar o tratamento de dados pessoais,
bem como abrange em seu texto san¢fes administrativas direcionadas a serem aplicadas,
conforme as disposicdes da referida lei e, institui a Autoridade Nacional de Protecdo de
Dados (ANPD) e o Conselho Nacional de Protecdo de Dados e da Privacidade (CNPDP).
A ANPD atua como o6rgao fiscalizador e ainda detém da responsabilidade de “elaborar
diretrizes para a Politica Nacional de Protecdo de Dados Pessoais e da Privacidade”. .
As disposicoes referentes aos novos 6rgédos estéo expressas nos artigos 50-A ao artigo 58-
A.

Na linha da GDPR, com a publicacdo da lei brasileira, buscou-se facilitar trocas
comerciais com a Unido Europeia, principalmente as que exigem transferéncia

internacional de dados (artigo 44 e seguintes da GDPR).*®

Importante ressaltar que, o legislador antes de adentrar as especificidades da
referida lei zelou pela estipulacdo de seus fundamentos (Artigo 22 da LGPD). Esta
disposicdo é de extrema importancia, pois a sua interpretacao, seja pelo judiciario, ou
pelos demais aplicadores do direito, devera sempre estar pautada nos referidos
fundamentos. Dentre eles, para o referido artigo merecem destaques o0 respeito a
privacidade, desenvolvimento econémico e tecnoldgico e a inovagdo, livre iniciativa, a

livre concorréncia e a defesa do consumidor.

Mister destacar que tal diploma normativo limita-se Unica e exclusivamente a
regulamentar apenas o tratamento de dados de pessoas naturais, ndo abrangendo o
tratamento de dados de pessoas juridicas, bem como o tratamento de dados para

finalidades privadas especificas.

O tratamento de dados previsto na LGPD possui como condi¢cdo mandatdria, sem
abordar aqui as suas excegdes, 0 consentimento prévio do titular. O consentimento é a
“manifestacdo livre, informada e inequivoca pela qual o titular concorda com o tratamento
de seus dados pessoais para uma finalidade determinada”.’®. Ou seja, 0 consentimento

prévio abordado na lei de protecdo de dados pessoais brasileira é premissa para a

14 As competéncias da ANPD e do CNPDP estao expressas nos art. 55-J da LGPD.

15 DALLARI, Analluza Bolivar. Contrato de Pesquisa Clinica: Aspectos praticos e juridicos. Sao
Paulo: Thomson Reuters, 2019.

16 Art. 5°, Inciso XIl da LGPD.



realizacdo do tratamento de dados. Tal tema sera abordado com maior profundidade a

seguir neste artigo.

E importante destacar que a LGPD ndo é regulamento exclusivo no ambito da
protecdo da privacidade, considerando que no Brasil, anterior a publicacdo da LGPD,
além da protecdo dada por nossa Constituicdo, j& possuiamos em nosso sistema
normativas que versam sobre o tema, tais como o marco civil da internet, a Lei
12.965/2014 que estabelece principios, garantias, direitos e deveres para o uso da Internet
no Brasil, 0 Cddigo de Defesa do Consumidor, a Lei de Acesso a Informacéo, a lei do

Habeas Data, o Decreto do Comércio Eletronico, a norma 004/95, dentre outras.

No campo de atuacdo das sancGes administrativas, a LGPD aborda em suas
disposicdes san¢des direcionadas para a reparacdo de danos de ordem patrimonial, moral,
individual ou coletivo, sujeito a responsabilidade solidaria entre controlador e operador
dos dados, responsaveis legais pela reparaco do dano (Artigo 42 da LGPD). E possivel
sustentar que a regra geral da Lei € a da responsabilidade civil subjetiva, na qual o
elemento de culpa devera ser demonstrado, admitida, em algumas hipdteses especificas,
a responsabilidade civil objetiva, de acordo com a natureza da atividade de tratamento de
dados pessoais, que realmente possa se enquadrar como atividade de risco.t’

Diante disso, a protecdo de dados €, em sintese, a prote¢do da pessoa humana,
mormente quanto ao resguardo do livre desenvolvimento de sua personalidade e, em

particular, por meio da garantia da sua autodeterminacéo informacional.*®

3.2. 0 Consentimento na LGPD X O Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido — TCLE na pesquisa clinica.
Como abordado no item 2.1 do presente capitulo, a LGPD possui como requisito

ao tratamento de dados a obtencdo do consentimento prévio pelo titular dos dados.'® O

17 MALDONADO, Viviane Nébrega; BLUM, Renato Opice. LGPD: Lei Geral de Protecdo de
Dados comentada. Sdo Paulo: Thomson Reuters Brasil, 2019.

18 LIMA, Cintia Rosa Pereira D. Comentarios a Lei Geral de Protecdo de Dados. Sdo Paulo:
Grupo Almedina (Portugal), 2020. Disponivel em: https://integrada.minhabiblioteca.com.br/#/bo-
0ks/9788584935796/. Acesso em: 17 mar. 2022.

19 O consentimento € um dentre varias outras bases legais para o tratamento de dados elencados
pela Lei 13.709/2018. Entretanto o consentimento é regra, enquanto 0S outros passam a ser
excecdes, bem como é requisito obrigatério para o tratamento de dados pessoais no ambito do



10

consentimento é definido na LGPD no Art. 5°, inciso XII como “a manifestacéo livre,
informada e inequivoca pela qual o titular concorda com o tratamento de seus dados
pessoais para uma finalidade determinada”.

Na Resolucdo CNS 466/2012, principal diploma que norteia a pesquisa clinica no
Brasil até o momento da redacdo deste artigo, ndo apenas o consentimento livre e
esclarecido é definido como também o termo de consentimento livre e esclarecido, sendo
o0 primeiro de teor subjetivo a livre manifestacdo de vontade do participante, enquanto o
ultimo o documento formal pela qual o participante concede expressamente a sua
anuéncia a participacdo no estudo clinico. Quanto & forma material do TCLE na pesquisa
clinica, este também dever ser concedido de forma escrita.

Tanto o consentimento livre e esclarecido quanto o termo de consentimento livre
e esclarecido, ambos estdo definidos na Resolucdo CNS 466/2012, item I1.5, 11.23,

respectivamente:

I1.5 - consentimento livre e esclarecido - anuéncia do participante da pesquisa
e/ou de seu representante legal, livre de vicios (simulacdo, fraude ou erro),
dependéncia, subordinacdo ou intimidagéo, ap6s esclarecimento completo e
pormenorizado sobre a natureza da pesquisa, seus objetivos, métodos,
beneficios previstos, potenciais riscos e 0 incbmodo que esta possa acarretar;

11.23 - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido - TCLE - documento no
qual é explicitado o consentimento livre e esclarecido do participante e/ou de
seu responsavel legal, de forma escrita, devendo conter todas as informacdes
necessarias, em linguagem clara e objetiva, de facil entendimento, para o mais
completo esclarecimento sobre a pesquisa a qual se propde participar;

Referida resolucdo traz em suas disposicdes um capitulo dedicado apenas a
descrever todo o processo que envolve o processo de consentimento livre e esclarecido
(Capitulo 1V da Resolucdo CNS 466/20120). Tal consentimento estda amparado pelo
direito a dignidade da pessoa humana, bem como a sua livre manifestacdo de vontade,

como tal ocorre no consentimento originado pela LGPD.

De forma sucinta o TCLE deverd conter, obrigatoriamente, justificativa e
objetivos de todos os metodos que serdo utilizados durante a realizagdo na pesquisa
clinica, bem como informativo sobre a utilizagdo ou ndo de placebo, riscos e beneficios

ao participante, garantia ao participante sobre a retirada do consentimento, garantia sobre

tema do presente artigo.
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0 ressarcimento de despesas que poderdo incorrer da sua participacdo e, importante
ressaltar que estas ndo se limitam & transporte e alimentacdo apenas, garantia de
indenizagdo diante de eventuais danos decorrentes da pesquisa, informagdes sobre o
tratamento de seus dados, bem como se este consente ou ndo que referidos dados possam
ser utilizados em pesquisas futuras e, ainda um contato ao qual o participante tenha acesso

24 horas por dia, 7 dias por semana.?°

Neste ponto, ainda, cumpre ressaltar que somente ap0s as aprovacoes regulatdrias
é que o TCLE podera ser aplicado aos potenciais participantes de um estudo clinico.
Portanto, nenhum TCLE chega a um participante de pesquisa sem que tenha sido revisado
e aprovado pela CONEP (instancia maxima de avaliacdo ética em protocolos de pesquisa
envolvendo seres humanos). Assim, mesmo que a redacdo de tal termo incumbe ao
patrocinador do estudo, esta sempre devera seguir as diretrizes/exigéncias regulatdrias,
uma vez que, caso nao esteja em conformidade com os regulamentos aplicaveis, sera
emitido um parecer de pendéncia pela CONEP para que o termo seja ajustado/readequado
e sO apds sanar tal pendéncia é que o estudo clinico sera aprovado para sua execucao no
Brasil, isso porque o TCLE é documento fundamental e mandatério a ser submetido as
instancias éticas e regulatdrias e para a execucao de um estudo clinico no Brasil.

O consentimento prévio pelo titular ao tratamento de dados trazidos pela LGPD
esta estritamente relacionado ao reconhecimento da protecdo de dados pessoais como um
novo direito da personalidade.?*, empoderando o titular de dados para que este tenha o
controle sobre seus dados com a maior transparéncia possivel, exercendo assim a sua
autonomia da vontade. Assim, podemos constatar que o legislador entendeu o titular
também como um individuo vulneravel na cadeia de tratamento de dados, assim como

ocorre com o consumidor na cadeia econdmica de consumo.

N&o diferente, 0 mesmo ocorre com o participante na pesquisa clinica. E por
entender que este é a parte vulneravel que envolve toda a dindmica da pesquisa clinica,
que merece de protecdo diferenciada e que assegure de forma eficaz seus direitos e

garantias fundamentais, cabendo ainda o direito de indenizacdo e total prestagéo de

20 As informacgdes necessarias que deverdo constar no TCLE estéo dispostas nos itens IV.3 e
I.V4 e 1.V5 da Resolugdo CNS N°466/2012.

21 BIONI, Bruno R. Protecéo de Dados Pessoais - A Funcao e os Limites do Consentimento. Rio
de Janeiro: Grupo GEN, 2021. 9788530994105. Disponivel em:
https://integrada.minhabiblioteca.com.br/#/books/9788530994105/. Acesso em: 21 mar. 2022.
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atendimento na ocorréncia de possiveis eventos adversos por sua participacdo no estudo
clinico, bem como o fornecimento pés estudo do medicamento em teste em caso de
beneficio ao participante da pesquisa.?? Tudo isso sem qualquer tipo de onus ao

participante da pesquisa.

Desta forma, é possivel observar que tanto a LGPD quando as normas que
norteiam a pesquisa clinica, seja em ambito internacional ou no Brasil, o que inclui nossas
normas infralegais, todas visam assegurar o uso seguro e ético dos dados dos participantes
da pesquisa pelas demais partes envolvidas nesta, sejam eles dados sensiveis ou nao,

garantindo a sua confidencialidade de sigilo.

O termo de consentimento da LGPD também devera ser obtido de forma escrita,
ou por qualquer outro meio que fique evidente a expressa manifestacdo de vontade por
parte do titular?, bem como deter de finalidade especifica. Neste contexto esta inserido
diretamente o fundamento da autodeterminacdo informativa, por meio da qual o titular
dos dados deve deter do “poder de decisdo” sobre seus dados, tendo ciéncia sobre todas
as informacBGes que integram 0 seu tratamento, podendo inclusive revogar o seu
consentimento, nos termos do § 5° do artigo 8° desta da LGPD.

Para a pesquisa clinica, a revogacdo do consentimento do participante ja € direito
assegurado a este e esta expressa no artigo 10 da Resolucio CNS 441/2021.2%, tendo agora
a sua protecdo legal reforcada por meio da LGPD. Ademais, a LGPD também traz como
ressalva a conservagao dos dados em caso de uso exclusivo do controlador, vedado seu
acesso por terceiro, e desde que anonimizados os dados, ndo havendo por meio da leitura
deste paragrafo, impedimento para que o patrocinador, na qualidade de controlador dos
dados, conserve os dados obtidos na pesquisa clinica para sua guarda. Entretanto, tal

disposicao apresenta-se muito ampla e subjetiva para o tema em questéo.

No que tange a revogacdo do consentimento, no entanto, a LGPD ¢é clara em

determinar que a eliminagdo dos dados devera ocorrer no &mbito e nos limites técnicos

22 Art. 15 da RDC N° 38/2013.

23 Art. 8 da LGPD.

24 “10. O sujeito da pesquisa, ou seu representante legal, a qualquer tempo e sem quaisquer
Onus ou prejuizos, pode retirar o consentimento de guarda e utilizagdo do material biologico
armazenado em Biobanco ou Biorrepositério, valendo a desisténcia a partir da data de
formalizacdo desta.”
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das atividades, autorizada a conservacéo destes inclusive para cumprimento de obrigacédo
legal e regulatdria pelo controlador.?® Neste sentido, é importante destacar que o titular,
via de regra, dispde do direito de revogagdo do consentimento outrora concedido,
entretanto se tal processo (eliminacdo) impactar de alguma forma o exercicio técnico da
atividade do controlador, bem como o cumprimento de dever legal ou regulatério também
por parte do controlador, existe entdo um respaldo legal para a ndo eliminagdo destes
dados.

No ambito da pesquisa clinica, uma vez que esta possui sua execu¢do pautada no
tratamento de dados dos participantes, tal eliminagdo ndo poderia ocorrer, pois afetaria
diretamente os resultados da pesquisa. Ademais, considerando que a pesquisa clinica é
pautada ndo apenas por regulamentos brasileiros, que exigem a guarda dos dados da
pesquisa mesmo apos o término do estudo?®, mas também esta sujeita ao cumprimento de
disposicOes previstas na legislacéo internacional, bem como em praticas inerentes ao
ramo da pesquisa clinica, sua retencdo continua assegurada considerando que sua
eliminacdo iria contra todos estes preceitos, tornando até mesmo como um

descumprimento de dever legal/regulatério.

Por fim, é evidente que em termos de consentimento como premissa ao tratamento
de dados, ndo é tema inédito para o ramo da pesquisa clinica, tendo em vista que o termo
consentimento aparece desde 1947 quando da formulacdo do Codigo de Nuremberg,
resultado do julgamento do Tribunal de Nuremberg referente aos crimes praticados na 22
Guerra Mundial. No &mbito nacional, o consentimento foi mencionado pela primeira vez
em 1978 na normativa do CNS 01/78 e, posteriormente enfatizado em 1996 na
promulgacédo da Resolucdo CNS 196/96, revogada pela Resolucdo 466/2012, atualmente

em vigor.

3.3. Aplicacdo da LGPD no Contrato de Pesquisa Clinica

Conforme mencionado no presente artigo o Contrato de Pesquisa Clinica €

25 Art. 16 da LGPD.

26 A Resolucdo 466/2012, prevé que o Pesquisador Responsavel devera manter arquivado os
dados do estudo durante 5 anos, ap6s o término da pesquisa (Item X.I12, f); J& a RDC 09/2015
prevé que o Patrocinador devera arquivos os dados do estudo 5 anos apés a Ultima aprovacao
de uma solicitacéo de registro no brasil ou ainda, por 2 anos apés a descontinuagdo ou conclusdo
formal do desenvolvimento clinico de um medicamento (Artigo 11).
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contrato atipico, e para tanto nao existe atualmente lei especifica que regulamente o tema
no nosso ordenamento juridico. Entretanto, é certo que suas principais disposi¢coes estdo
expressas no Cadigo Civil, que possui capitulo exclusivo dedicado aos contratos em geral
e suas espécies. Portanto, importante ressaltar que podemos destacar que algumas de suas
disposicdes estdo amparadas pelo Cddigo Civil e, ainda por nossa Constituicdo Federal.
Ora, sendo o contrato atipico ndo o exime deste dever ser regidos pelas demais normas
do ordenamento juridico. No &mbito da LGPD, com a sua entrada em vigor, deverdo suas
lacunas serem interpretadas com base nas disposi¢cbes do Codigo Civil, naquilo que
couber. E, ainda, notério que a observancia dos principios gerais do direito contratual
deve estar alinhada com os principios da Lei Geral de Protecdo de Dados Pessoais, nao
ha exclusdo das demais normas que regem o Codigo Civil para a elaboracdo de um

contrato.?’

Ao contrato de pesquisa clinica, importante ressaltar que por ora nao foi possivel
identificar mudangas expressivas em suas disposic¢des. 1sso porque o que deveria ser feito
em termos de adequacdo no que tange ao consentimento pelo titular de dados, esta
previsto no termo de consentimento livre e esclarecido assinado entre o participante e o
investigador, ja cumprindo os requisitos legais para sua validade. De modo bem sucinto
e geral é por meio do termo de consentimento livre e esclarecido que o participante de
pesquisa tem assegurado as condi¢Bes para sua participacdo e comprovado a seguranca

de seus direitos.

Entretanto, é importante ressaltar que o participante da pesquisa nao é o Unico
titular de dados dentro desta dindmica, mas também o pesquisador e sua equipe do estudo,
uma vez que como requisito a sua selecéo é necessario preenchimento de formularios por
parte dos centros de pesquisa informando dados pessoais de toda a equipe que ira conduzir

0 estudo na Instituicdo, incluindo os dados pessoais do pesquisador.

Neste ponto, é possivel encontrar em tais contratos clausulas em que o pesquisador

por meio da assinatura do referido contrato, consente com o compartilhamento e

27LIMA, Adrianne; SAMANIEGO, Daniela; BARONOSVKY, Thaina. LGPD para contratos:
adequando contratos e documentos a Lei Geral de Protecdo de Dados. S&o Paulo: Editora
Saraiva, 2021. 9786555597684. Disponivel em:
https://integrada.minhabiblioteca.com.br/#/books/9786555597684/. Acesso em: 22 mar. 2022.
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armazenamento (tratamento) daquelas informacgdes fornecidas (prevista em clausula
especifica no decorrer da minuta e dedicada ao tema). Entretanto tal pratica ainda ndo se
mostrou ser ou ndo eficaz e de fato ndo ha como saber neste momento todos os impactos
e de que forma o judiciario ira enfrentar tais questbes e até mesmo se referido
consentimento podera ser dispensado com a premissa do legitimo interesse para o

exercicio de tal atividade.

Ainda no que tange a adequacdo do contrato de pesquisa clinica & luz da LGPD,
muito se tem debatido sobre a definicdo, ainda que de forma timida, sobre os agentes de
tratamentos. Por ora, é importante ressaltar que sem sombras de ddvida em um primeiro
momento é possivel identificar o Patrocinador do estudo (industria farmacéutica) como
Controlador dos dados. Isso porgque, ndo ha outro sendo este a quem compete todas as
decisdes referente a como estes dados serdo coletados, transferidos em bases de dados,
armazenados, enfim, compete ao Patrocinador todas as decisbes referentes a este

tratamento.?®

Por outro lado, o centro de pesquisa podera ser classificado como operador, pois
a este compete o tratamento de dados em nome do Patrocinador (Controlador).?*De
mesmo modo assim se assemelha a figura da ORPC, que também ird atuar conforme
demanda do Patrocinador, por meio de seus monitores, que apenas tém acesso aos dados
do estudo mediante assinatura de termo de confidencialidade concedido pelo centro, para
que este faca a conferéncia da exatiddo dos dados divulgados pelo centro de
pesquisa/instituicdo ao patrocinador.

Entretanto, uma particularidade a todo esse fluxo merece destaque. Um dos
procedimentos do tratamento realizado pelo centro de pesquisa antes do
compartilhamento dos dados dos participantes da pesquisa com o Patrocinador é o
processo de anonimizacdo®’. Por consequéncia, tais dados perderiam seu amparo pela

LGPD, uma vez que a lei expressamente aduz em seu artigo 12 o seguinte:

28 “V/| - controlador: pessoa natural ou juridica, de direito publico ou privado, a quem competem
as decisoes referentes ao tratamento de dados pessoais;”

29 *VII - operador: pessoa natural ou juridica, de direito publico ou privado, que realiza o
tratamento de dados pessoais em nome do controlador;”

30“XI - anonimizagdo: utilizacdo de meios técnicos razoaveis e disponiveis no momento do
tratamento, por meio dos quais um dado perde a possibilidade de associacdo, direta ou indireta,
a um individuo;”
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Art. 12. Os dados anonimizados néo serdo considerados dados pessoais para
os fins desta Lei, salvo quando o processo de anonimizacdo ao qual foram
submetidos for revertido, utilizando exclusivamente meios préprios, ou
quando, com esfor¢os razoaveis, puder ser revertido.”

Portanto, uma vez anonimizados os dados e considerando que apenas o centro de
pesquisa possui 0s dispositivos necessarios para uma possivel logistica reversa, ndo

estariam aqui, em tese, tais dados amparados e sujeitos as disposi¢6es da LGPD.

Dentro do cenario apresentado acima a conclusdo que podemos extrair é que a
maior precaucdo referente a implementacdo de medidas que impecam um possivel acesso
indevido e até mesmo um possivel vazamento, incumbiria o centro de pesquisa, inclusive
em manter softwares com niveis adequados de protecdo, bem como um sistema rigido de
compliance para o compartilhamento de dados, inclusive em casos de monitorias
remotas.! Entretanto, considerando a responsabilidade solidaria entre o controlador e
operador, ambos deverdo se certificar de manter niveis adequados de seguranga.

Por fim, importante salientar que mesmo diante das varias adequag6es do contrato
aos termos da LGPD, € de extrema importancia também que as partes implementem
processos internos eficazes, inclusive no que tange ao modo de operacionalizacdo destes
dados, pois somente uma adequacdo do contrato podera ser eficaz em termos de atingir a

sua funcdo social, entretanto ndo sera garantia de seguranca para evitar possiveis sangoes.

31 O processo de monitoria foi adaptado durante a pandemia causada pela Covid-19, sendo
realizado muitas vezes por meio de video conferéncia entre o monitor responsavel e o
responsavel pelo centro de pesquisa. Neste sentido o centro devera se certificar de que o
software utilizados no processo de monitoria remota possui niveis adequados de seguranca.
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CONCLUSAO

Pelo presente artigo é possivel observar que a LGPD é mais um dispositivo que
visa respaldar um ordenamento juridico despatrimonializado, pautado no ser (individuo)
e ndo no ter (bens patrimoniais do individuo). O presente artigo demonstra que a Lei Geral
de Protecdo de Dados pessoais, trouxe novas limitacGes ao regulamentar o tratamento
desses dados, tendo como requisito o consentimento prévio pelo titular do dado. A
legislacdo de protecdo de dados pessoais brasileira veio com o conddo nao apenas de
punir/responsabilizar seus agentes, mas acima disso criar uma seguranca juridica dentro
da logistica do desenvolvimento econdémico digital, visando garantir esta seguranga nao
apenas ao titular de dados, mas também aos seus agentes, que também poderdo ser
denominados como investidores.

No ambito do contrato de pesquisa clinica, suas disposi¢cfes ao que pudemos
perceber em primeiro momento, por 6bvio é possivel observar alteragGes, principalmente
a pedido dos centros de pesquisa, entretanto, ndo sofreram alteragcdes de grande impacto
e tiveram de ser adaptadas, ou seja, ndo houve mudancas que afetem a forma, o seu objeto
e até mesmo o conteudo do contrato.

O tratamento de dados na pesquisa clinica ja possui como base legal a obtencao
do consentimento prévio pelo seu titular, ndo sendo tal tema novidade nesta area de
atuacdo e, inclusive ja possui os devidos requisitos legais para sua validade como negécio
juridico. O tratamento de dados é atividade inerente e primordial no &mbito da dindmica
da pesquisa clinica, a qual sem a sua execucao ndo haveria que se falar em estudo clinico.
Resumidamente, a base da pesquisa clinica é o tratamento dos dados pessoais e sensiveis
do participante da pesquisa, 0 entdo titular de dados. Ademais, especificamente ao
tratamento dos dados sensiveis do participante este esta respaldado pelo TCLE,

E possivel observar ainda, que no foi observado alteragdes formais ao contrato
de pesquisa clinica, mas sim uma limitacdo ao tratamento de dados dentro do ambito
contratual, pois ap6s a entrada em vigor da lei geral de prote¢do de dados, apenas a
presenca de uma clausula informativa em contrato sobre o tratamento dos dados pessoais
ndo é o suficiente, mas a necessidade de obtengdo de um consentimento com finalidade
especifica, principalmente quando nos referimos a dados sensiveis (Esta é a grande
alteracéo).

Ademais, é importante destacar que apenas uma adequacdo contratual ndo é o

suficiente para estar adequado a LGPD, devendo todos os envolvidos no tratamento
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priorizar a implementacdo das disposi¢fes da LGPD em toda a logistica empresarial dos
envolvidos no tratamento de dados, tal processo abrange ndo apenas uma mera adequacgéo
contratual, mas ainda treinamento especifico de pessoas e até mesmo adequacdo das
ferramentas tecnologicas utilizadas para tal fim.

Portanto, a LGPD no ambito da pesquisa clinica aborda responsabilizacdo pelo
tratamento de dados e que antes ndo havia previsao, a auséncia de referido dispositivo
normativo era uma lacuna no direito positivo, mas que em termos contratuais néo foi
possivel observar grandes impactos, trazendo agora uma nova definicdo no que tange aos

agentes de tratamentos envolvidos nesta operacao.
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