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1. Aspectos princiais

A pesquisa clinica é um processo de investigacdo cientifica envolvendo seres
humanos que tem como objetivo o desenvolvimento de medicamentos ou tratamentos
eficazes contra determinada doenca e a identificacdo de efeitos adversos aos produtos ou
procedimentos objeto do estudo.

Dada a necessidade de protecdo do paciente e garantiada seguranca do estudo, bem
como a importancia das pesquisas para o desenvolvimento de novos tratamentos, a
pesquisa clinica é objeto de regulamentagéo tanto pela ANVISA quanto pelo Ministério da
Saude regulamentam os procedimentos (Norma Operacional CONEP n° 001/2013,
Resolugdo CNS n° 506/2016, RDC Anvisa n°® 9/2015 e RDC Anvisa n° 10/2015, Resolucéo
CNS n° 251/1997) e as melhores praticas (Guia ICH de Boas Praticas Clinicas, E6(R2),
Resolucdo CNS n° 466/2012). Igualmente, o Codigo de Etica Odontolégica do CFO
(RESOLUCAO 118/2012) trata da matéria, prevendo praticas vedadas ao dentista que
conduz pesquisas clinicas.

Em relacdo ao Ministério da Saude, este atua por meiodo CNS, através do CONEP,
gue atua por meio de uma rede de CEPs, que sdo organizados nas instituicbes onde se
realizam as pesquisas. O CONEP'tem como funcdo a andlise dos aspectos éticos das
pesquisas clinicas realizadas em areas teméaticas especiais que lhe sdo encaminhadas
pelos CEP das instituicbes. Ja os CEPs tém como atribuicdo a revisdo dos protocolos e
pesquisas, tendo a funcdo de proteger os direitos dos voluntarios que participam das
pesquisas.

A atribuicdo dos érgdos do CNS sdo complementares a da Anvisa, que também edita
normas a respeito da pesquisa clinica, fato que é representativo da importancia e
sensibilidade das pesquisas clinicas. Assim, resulta justificada a preocupacao deste Guia de
Boas Praticas a respeito das especificidades dos estudos clinicos no que concerne o
tratamento de dados, especialmente considerando que 0s ensaios utilizam como subsidio
dados de saude dos participantes.

Os dados de saude podem ser obtidos de diversas formas, além da coleta primaria
por meio da ficha clinica como, por exemplo, pelo cruzamento de dados de salde comoutros
dados e informacdes que se convertem em dados de saude, a depender do contexto (como
no caso dos dados de localizagdo utilizados para mapear os possiveis vetores de uma
pandemia). No caso da pesquisa clinica, nos estudos cientificos podem ser utilizados tanto
informagbes do paciente (como exames, prontuarios e dados fornecidos pelo préprio
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paciente) quanto informagdes advindas do cruzamento de dados.

Nesse sentido, o tratamento de dados para efeitos de investigacéo cientifica pode
ser analisado sob duas perspectivas® a) a sua utilizagéo primaria - investigacdosobre dados
de saude que consiste na utilizacéo direta parafins cientificos; b) a sua utilizacdo secundaria
- investigacdo sobre dados de saude que consiste no tratamento posterior de dados
recolhidos inicialmente para outros fins. Na utilizagdo priméaria, os pacientes aptos a
participar do estudo tém o seu dado coletado diretamente para a utilizagdo no estudo. Na
utilizacado secundaria os titulares forneceram ou tiveram seus dados coletados para outros
fins e, posteriormente, esses dados séo utilizados nosestudos.

Conforme se observara a seguir, essa distincdo impactatanto a definicdo sobre quais
agentes figuram como controlador ou operador quanto a base legal aplicavel, de modo que,
além de observar o tipo de dado e a finalidade, no caso da pesquisa clinica também é
pertinente observar adistingéo entre a utilizagdo primaria e secundaria dos dadospessoais.

Destaca-se que a base legal mais frequentemente utilizada para a realizacdo de
pesquisa clinica € oconsentimento, devendo este seguir com determinados requisitos cujas
especificagbes encontram-se na regulamentagéo especifica mencionada para a matéria de
pesquisa clinica, para que seja considerado valido. Conforme mencionado no Protocolo de
Atendimento, deve ser observado o previsto no art. 5°, Xll, que define o consentimento
como: “manifestacdo livre, informada e inequivoca pela qual o titular concorda com o
tratamento de seus dados pessoais para uma finalidade determinada”. No mais, a forma do
consentimento ja foi delimitada pelas resolu¢cdes do CONEP e outras normas especificas.

2. Convite para a pesquisa.
2.1. Introducéo.

O tratamento de dados para selecdo de potenciais candidatos e o convite para
participacdo € o momento que antecede a realizacdo das pesquisas clinicas. Esse
tratamento ndo € isento de duvidas por parte dos pesquisadores, especialmente em relacao
a utilizacdo secundaria dos dados de saude, tendo em vista que, em diversas ocasides, a
base de dados utilizada para selecdo dos candidatos aptos a participar dos ensaios € pré-
existente e eventualmente nado tenha sido obtido o consentimento paraque fosse realizado o

convite.

Ainda que os convites sejam divulgados ao grande publico, para que os resultados
efetivamente atestem a eficacia de determinado tratamento ou medicamento é necesséria a
formacdo em amostragem adequada e representativa do grupo de participantes, até para
garantir a qualidade dos dados que serdo coletados. Para tanto, uma das formas mais
eficazes de selecdo é a utilizacdo de bancos de dados pré-existentes (utilizacdo secundaria)
para a realizac@o do convite para o paciente.

Assim, nem sempre é possivel coletar o consentimento dos pacientes que poderiam
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ser beneficiados pelos estudos (considere-se igualmente que diversos bancos de dados
foram formados antes da entrada em vigor da LGPD) e, ainda que a busca do referido
consentimento fosse priorizada, haveria dificuldade consideravel em obter amostragem e
representatividade ideais para o prosseguimento das pesquisas e a formacao dos grupos
experimentais no formato mais adequado para que a pesquisa seja exitosa.

Ao mesmo tempo, deve-se evitar o tratamento indiscriminado de dados pessoais e,
especialmente, dados pessoais sensiveis de saude, que podem ser considerados uma
violagdo frontal a LGPD, sendo passivel de puni¢cao

Necessario pontuar ainda que, dependendo do objeto de pesquisa, existem
requisitos especificos para reducdo de riscos colaterais para 0s pacientes alvo e que tais
requisitos podem reduzir significativamente o nimero de pacientes elegiveis para o0s
estudos. Caso tais requisitos ndo sejam atendidos, é possivel que o proprio CEP/CONEP
rejeite o protocolo de pesquisa submetido, tendo em vista que as pesquisas clinicas devem
ser apreciadas por meio do CEP/CONEP para avaliagéo ética

Por isso esse protocolo dedica-se as principais questfes atinentes ao tratamento de
dados para fins de pesquisas clinicas, tendo em vista a necessidade da sua promog¢ao e, ao
mesmo tempo, de que sigam as melhores praticas para a protecdo dos dados pessoais dos
participantes.

2.2. Controlador /operador.

No caso da utilizacdo de bancos de dados para envio dos convites, a
identificacdo do controlador depende do propédsito para o qual o dado seré utilizado e de
quem é o agente responsavel pelo tratamento. E possivel que o estabelecimento que
possua o0 banco de dados também realize a pesquisa clinica, ndo havendo duvidas que ele
seja o controlador no tratamento de dados relativos ao convite. Também é possivel que
médicos diferentes sejam responsaveis pelo paciente que consta no banco de dados ou
mesmo que o banco de dados utilizado seja de outra empresa do mesmo grupo.

Nesse caso, os dois agentes podem ser considerados controladores
conjuntos, tendo emvista que o banco servira para propésitos diferentes

A identificacdo do proposito para o qual o dado foi coletado (utilizacdo priméria
ou secundaria) impacta nadeterminacao do controlador, pois, aguele que coleta o dadopara
fins de pesquisa clinica, ainda que seja indiretamente, se torna o controlador desse dado no
qgue diz respeito a pesquisa clinica. Ainda, a depender do contexto, pode haver também
algum controlador conjunto que néo participe necessariamente do estudo mas que ainda
assim figure como controlador no que diz respeito ao tratamento.

Por outro lado, o prestador de servigos privados de saude também pode optar
pela contratacdo de estudos clinicos de uma Organizagdo Representativa de Pesquisa
Clinica (ORPC), que ficara encarregada por todas ou por parte das funcBes relativas ao
ensaio. Assim, caso o0 estudo seja conduzido pela ORPC, incluindo o convite, e o
patrocinador (aquele que contratou o estudo) ndo participe da etapa de sele¢cdo, o
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controlador dos dados é a ORPC e ndoo prestador.

2.3. Baselegal

No tratamento de dados relativos ao convite para pesquisa clinica, confirme aludido,
a utilizacdo prioritaria da base legal do consentimento é capaz de suprir as demandas em
relacdo a sua legitimidade. Contudo, tendo em vista a existéncia de bancos de dados pré-
existentes, a pertinéncia da realizacdo de amostragens a partir de bases de dados de
volume consideravel e a necessidade de transi¢do para a implementacdo da LGPD, pode-se
vislumbrar igualmente, em cada contexto, a viabilidade da utilizacdo da base legal da tutela
da saude

Ressalte-se que, para a utilizacdo da base legal da tutela da saude, o fato do
paciente obter beneficios diretos a sua saude com o estudo € um importante fundamento
para a sua legitimidade. Ademais, conforme mencionado anteriormente, o tratamento dos
dados para fins de tutela da salde deve ser realizado por profissionais de saude, de
servicos da saude ou autoridade sanitaria, devendo estes guardar sigilo sobre as
informag6es obtidas no exercicio profissional.

Necessario ressaltar a predominancia da autonomia dopaciente sobre qualquer outra
circunstancia: assim, mesmocom a utilizagdo da base legal da tutela da saude, caso o titular
demonstre ndo ter interesse nos contatos a respeito da pesquisa, € necessario que seus
dados sejam excluidos do banco de dados para que ele ndo seja contactado novamente.

Em relacdo ao consentimento, especialmente em relagdo ao convite para pesquisa, €
necessario observar que este seja informado e concedido livremente. Assim, é necessario
assegurar que o titular ndo se sinta pressionado a participar do estudo ou que seja
penalizado de qualquer forma caso ndo participe. Ademais, caso 0 consentimento seja
fornecido, ainda assim deve-se possibilitar que este sejarevogado a qualquer momento e que
as operacOes de tratamento em curso sejam interrompidas.

3. Pesquisa clinica com dados pessoais.

3.1.Introducao

O Protocolo de Pesquisa Clinica com Dados Pessoais versa sobre o segundo
momento da pesquisa, no qual os dados sédo coletados e utilizados para realizacdo da
pesquisa, principalmente por sua utilizacdo priméaria. Durante a realizacdo da do estudo,
podem ser coletados dados relativos a saude ou realizados questionarios sobre outros
dados que podem ser posteriormente correlacionados, bem como podem ser coletados
dados ao longo do estudo, como dadosrelativos a reacdo do paciente aos medicamentos
testados.

Conforme mencionado, a realizacdo da pesquisa possuiregulamentacao tanto junto
a ANVISA guanto ao Ministério da Saude, que regulamentam estes procedimentos (Norma
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Operacional CONEP n° 001/2013, Resolugcdo CNS n° 506/2016, RDC Anvisa n°® 9/2015 e
RDC Anvisa n° 10/2015,Resolu¢cdo CNS n° 251/1997) e as melhores préticas (Guia ICH de
Boas Praticas Clinicas, E6(R2), Resolugdo CNS n° 466/2012), de modo que o proprio
consentimento e o sigilodas informacdes ja foram abordados pelos dispositivos.

Além disso, o “Manual de Orientacdo: Pendéncias Frequentes em Protocolos de
Pesquisa Clinica”® do CONEP/CNS/MS apresenta requisitos especificos sobre como
apresentar os detalhes do protocolo pesquisa e até mesmo acerca da redacdo do
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), auxiliando no cumprimento dos
principios da transparéncia e do consentimento como manifestacao livre, informada e
inequivoca do titular.

3.2. Controlador / operador

Assim como descrito no item anterior, a identificagcdo do controlador depende do
proposito para o qual o dado serautilizado e de quem é o agente responsavel pelo tratamento.
E possivel que o estabelecimento que possua o banco de dados também realize a pesquisa
clinica, podendo entéo esteser o controlador no tratamento de dados relativo ao Protocolo de
Pesquisa. Também é possivel que um médico seja responsavel pelo paciente que consta no
banco de dados seja diferente do pesquisador responsavel pelo Protocolo de Pesquisa ou
mesmo que o banco de dados utilizado seja de outra empresa do mesmo grupo. Nesses
casos, 0s agentes podem ser considerados controladores conjuntos, tendo em vista que o
banco servira para propoésitos diferentes.

Repise-se que a identificacdo do proposito para o qual o dado foi coletado
(utilizagdo priméaria ou secundaria) impacta na determinagcdo do controlador, pois, aquele
gue coleta o dado para fins de pesquisa clinica, ainda que seja indiretamente, se torna o
controlador desse dado no que diz respeito & pesquisa clinica. Ainda, a depender do
contexto pode haver também algum controlador conjunto que ndo participe necessariamente

do estudo mas que ainda assim figure como controlador no que diz respeito ao tratamento.

Caso o prestador de servigos privados de saude opte pela contratacdo de estudos
clinicos de uma ORPC, é necesséria atencdo especial aos termos do acordo realizado e a
forma de atribuicdo das funcbes relativas ao ensaio clinico. A depender dos termos e do
contexto do tratamento, o patrocinador e a ORCP podem ser controladores conjuntosou, caso
a ORCP nado detenha o controle do tratamento dos dados coletados e tratados, o
patrocinador pode eventualmente figurar como controlador e a organizacdo como operadora

3.3. Baselegal
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Conforme mencionado anteriormente, a base legal aplicavel a Pesquisa Cientifica é
0 consentimento. Nesse sentido, recomenda-se a formulacdo do TCLE nos termos
sugeridos pela Norma Operacional CONEP n° 001/2013.

3.4. Periodo de armazenamento / eliminagcéao

Quando utilizado o consentimento como base legal, € necessario eliminar os dados
do titular que porventura revogue 0 seu consentimento.

Ademais, assim como nos outros protocolos, o periodo de armazenamento deve
seguir o principio da minimizacdo, de modo que os dados devem ser mantidos enquanto
forem pertinentes, adequados elimitados aos fins para os quais séo processados.

Assim, ainda que a lei ndo estabeleca um periodo limite para armazenamento dos
dados, tao logo os dados armazenados ndo sejam adequados aos principios da finalidade e
da necessidade previstos no art. 6° eles devem ser eliminados, podendo eventualmente
serem arquivados para fins de cumprimento de finalidade secundaria, quando aplicavel e
legitima.

Especialmente no caso da pesquisa clinica, recomenda- se que o0s participantes
sejam informados acerca da possibilidade de tratamento posterior, se for necessario, e que
este ndo seja incompativel com as finalidades iniciais.

Acresce-s, ser necessario que se proceda a minimizacdo dos dados por meio da
obrigacdo de especificacdo dos objetivos e questdes investigadas, além da avaliacéo inicial
acerca do tipo e do volume de dados que serdo necessarios para queas questdes sejam
respondida’.

4. Sigilo / seguranca da informagéao

Além do previsto na LGPD, o tratamento de dados para pesquisa clinica possui um
robusto arcabougo regulatorio que regulamenta as diversas facetas do tratamento de dados
sensiveis. Contudo, é necessario ressaltar medidas de seguranca que podem conferir
protecao adicional aos dadostratados.

Nesse sentido, ressalta-se a importancia da utilizacdo da pseudonimizacdo, em
conjunto com outras préaticas de seguranca, para tornar menos factivel a identificacdo dos
titulares dos dados, visto que 0s seus elementos nominativosndo irdo sempre acompanhar os
dados pseudonimizados emseu tratamento®.

Veja-se que, diferentemente da anonimizacdo — que o dado pessoal se torna néo
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identificavel por conta da desassociacdo completa — o dado pseudonimizado pode ser
associado novamente ao titular. Assim, para que a pseudonimizacdo seja eficaz, deve-se
garantir que os dados que permitem a identificacao do titular sejam armazenados em locais
com acesso controlado para que logrem proporcionar maior seguranca.

Assim, sugere-se a realizacdo do processo de encriptacdo, a assinatura de acordos
de nao divulgacao, além da limitagdo do acesso aos dados e da manutencao deregistro dos
acessos realizados aos bancos de dados.

5. Comité de registros nacionais e internacionais da SBN.

5.1. Finalidade.

O Comité de Registros Nacionais e Internacionais da SBN coordena projetos de
pesquisa, onde dados individuais sdo coletados quando assim necessitar para 0 objeto a
gue se destina a pesquisa.

Porém, para o tratamento de referidos dados, sdo seguidas as diretrizes acima
consignadas bem como destaca-se que muitas vezes os dados advém do Registro
Brasileiro de Dialise, onde consta a data de nascimento, CPF e CNS, sendo que, relativo
aos dois ultimos dados, estes sdo sempre encaminhados ja criptografados pelos sistemas
das clinicas participantes.

Os dados acima citados, sdo enviados continuamente e mensalmente por essas
clinicas e armazenados pela SBN que conforme POLITICA DE PRIVACIADE detém todos
0s meios de seguranca da informacdo aptos a proteger esses dados, como a criptografia
deles como j4 falado.

O comité ainda recebe outros dados, para embasar pesquisas ou memos contribuir
com o Ministério da Saude na gestao desta sob o viés publico, lastreado pelos objetivos
sociais do estatuto da SBN, havendo por exemplo a realizagdo de Censos como o0 Censo
Brasileiro de Dialise, donde advém dados encaminhados uma vez ao ano e agrupados pelas
clinicas de dialises, contudo, sem qualquer identificacdo individual / pessoal.

5.2.  Formalidade / diretrizes do comité, quanto a utilizacdo dos dados.

Os dados utilizados sdo exclusivamente para fins de pesquisa cientifica, sem fins
lucrativos, sendo que todos os projetos de pesquisa ou pesquisas em andamento foram
provados por Comité de Etica em Pesquisa, que tem como prerrogativa avaliar e assegurar
0 anonimato dos participantes.

Nessa esgrima, os dados pessoais sdo coletados a fim de possibilitar checagens
gue se facam necessarias e evitar duplicidade.

Por fim, os bancos de dados sdo armazenados na SBN e ndo ha circulacdo dos
mesmos, restando o acesso deste banco aos pesquisadores da SBN, cuja, identificacdo de
acesso € rastreada quando da permissao de visita ao banco de dadoa.
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