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Resumo

O manuseio de dados de pesquisa de prontuarios médicos é uma preocupacdo que envolve questoes
éticas e legais. O objetivo deste artigo é fornecer uma descricdo do processamento para a utilizacdo
de dados pessoais contidos em prontuarios médicos, além de oferecer uma visao geral da legislacdo
vigente sobre o manuseio desses dados, contribuindo para ampliar o entendimento da obrigatoriedade
do consentimento para o manuseio prontuarios médicos com finalidade de pesquisa. A agéncia brasi-
leira que normatiza a analise ética em pesquisa com humanos despachou correspondéncia especifica
aos seus comités locais tratando do assunto. No entanto, tal correspondéncia carece de revisido em
virtude dos novos sentidos e significados estabelecidos na legislacdo mais recente, segundo a qual a
finalidade de pesquisa cientifica é condicido de excecdo para o tratamento de dados pessoais sem o
fornecimento de consentimento do titular.

Palavras-chave: Direitos humanos. Bioética. Saude publica.
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Resumen

Consentimiento para el procesamiento de datos de investigacion en registros médicos

El manejo de datos de investigacion provenientes de registros médicos es una preocupaciéon que implica
cuestiones éticas y legales. El objetivo de este articulo es brindar una descripcion del procesamiento
para el uso de datos personales contenidos en los registros médicos, ademas de ofrecer una vision gene-
ral de la legislacion vigente sobre el manejo de estos datos y asi contribuir a ampliar la comprension del
consentimiento obligatorio para el manejo de registros médicos con fines de investigacién. La agencia
brasilefa que regula el analisis ético en investigaciones con humanos envié una correspondencia especi-
fica a sus comités locales abordando el tema. Sin embargo, dicha correspondencia requiere una revision
debido a los nuevos sentidos y significados establecidos en la mas reciente legislacion, segun la cual
la finalidad de la investigacion cientifica es una condicion de excepcion para el tratamiento de datos
personales sin el suministro del consentimiento del titular.

Palabras clave: Derechos humanos. Bioética. Salud publica.

Abstract

Consent for processing medical records data

Processing medical record data involves ethical and legal challenges. This study proposes a processing
description for using personal data obtained from medical records, as well as offers a general view
of the current legislation on handling this type of data, contributing to further our understanding
regarding consent when using medical records for research purposes. The Brazilian agency responsible
for the ethical standards on research with humans issued a specific guideline on the subject to its
local committees; however, such guidelines require a review based on the new meanings and senses
established by the more recent legislation, according to which scientific research presents an exception
to data processing without express consent by its titulary.
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Consentimento para processamento de dados de pesquisa em prontuarios médicos

A atencao a ética na pesquisa cientifica moderna
é fundamental, pois a experimentacdo com pessoas,
sem o consentimento livre e esclarecido, pode violar
direitos humanos fundamentais dos participantes.
Sem consentimento, ofende-se o direito pessoal
a protecao do proprio corpo, a propriedade e a
privacidade em relacdo aos acontecimentos rela-
cionados a ele®.

Em resposta as violacées dos direitos dos par-
ticipantes de pesquisas ocorridas ao longo do
tempo, a Associacdo Médica Mundial, no ano
de 1964, promulgou a Declaracéo de Helsinki?.
O documento estabelece que os beneficios alme-
jados com a pesquisa ndo podem compensar riscos
a dignidade individual dos participantes. Embora
tenha sido dirigida aos médicos, declaracao reco-
menda que todos os envolvidos na pesquisa
médica, ou seja, todos que pesquisam na area da
salide, adotem os mesmos principios declarados?.

Atualmente, a anélise ética em pesquisa com
humanos é firmada por um érgao colegiado nas
instituicdes que realizam as pesquisas, e a analise
ética ocorre mediante a inspecao das propostas
de investigacdo submetidas pelos pesquisadores.
No Brasil, esse processo é gerenciado pela
Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (Conep),
criada por meio da Resolucdo 196/1996“ e subor-
dinada ao Conselho Nacional de Satde (CNS).

Essa comissdo coordena uma rede descentra-
lizada de colegiados interdisciplinares e indepen-
dentes, presentes nos locais onde se realizam
projetos de pesquisa com humanos. Esses comités
locais sdo denominados de comités de ética (CEP).
A integracao dessas duas instancias é denominada
de sistema CEP/Conep”°.

Os CEP visam propiciar condicdes favoraveis
para a pesquisa cientifica, assegurando simulta-
neamente protecao ao participante e a garantia
de consentimento livre e esclarecido a essa
participacdo“. O consentimento para o acesso e
processamento de dados pessoais sensiveis per-
mite o controle dos riscos a privacidade dos indi-
viduos. A auséncia do sigilo de dados pessoais de
saude, por sua vez, pode comprometer o direito
a individualidade, a gestao pessoal de relacoes e
a autonomia sobre decisdes referentes a satde?.

Por isso, o manuseio de prontuarios médicos
envolve questdes éticas e legais, especialmente
considerando que o processamento de infor-
macodes de prontuarios médicos ainda constitui

impasse nos CEP. Além disso, ha davidas na avalia-
cao de protocolos de pesquisa, em especial sobre
a obrigatoriedade do consentimento ao manusear
dados pessoais contidos em prontuarios médicos,
havendo frequente divergéncia nos critérios adota-
dos por diferentes comités de ética ou por distintos
membros de um mesmo comité sobre as obriga-
coes do pesquisador no manuseio desses dados.
Assim, coloca-se a necessidade de lancar luz sobre
esse ponto nebuloso no entendimento dos atores
envolvidos com a pesquisa®.

O objetivo deste artigo é descrever o proces-
samento legal para a utilizacao de dados pessoais
contidos em prontuarios médicos. Além disso,
pretende-se fornecer uma visao geral da legislacao
vigente sobre o manuseio de dados de prontuarios
médicos. Assim, espera-se contribuir para ampliar
o entendimento a respeito do papel do consenti-
mento livre e esclarecido para o acesso de dados
sensiveis de satide com finalidade de pesquisa.

Processamento de informagoes
de prontuarios médicos

Nesse contexto, o consentimento encontra
base legal na medida em que é compreendido
como concordancia livre e esclarecida, com o
processamento dos dados pessoais do individuo
envolvido. Neste artigo, optou-se por definir os
dados pessoais de salide em prontuarios médicos
como um conjunto de informagdes, sinais e ima-
gens anotadas pelos profissionais de salde relati-
vas ao estado fisico-funcional de uma pessoa e/ou
de seu estado de saude mental. O consentimento,
portanto, é o ato de autorizar o manuseio das
informacodes particulares contidas nos prontua-
rios médicos com vistas a finalidade pré-definida,
sendo parte fundamental da revisao ética, a ser
realizada antes do inicio da pesquisa’.

O processamento de dados pessoais em pron-
tuarios médicos é apoiado por uma fundamen-
tacdo juridica conhecida e, para que ele ocorra,
uma série de condicoes deve ser satisfeita,
comecando pelo consentimento da pessoa para
acesso e uso de informacdes de seu prontuarios.
Deve haver, ainda, uma finalidade clara e, em caso
de mais de uma finalidade, é necessario o con-
sentimento separado para cada uma. Também,
para caracterizar consentimento informado,
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a pessoa precisa receber informacgodes relevantes
sobre o objetivo do consentimento .

A legislacao nao especifica como o consenti-
mento deve ser documentado, nem por quanto
tempo ele é valido. Desse modo, sdo aceitos diver-
sos modos de manifesta-lo, desde que a forma ado-
tada esteja explicitada no registro do paciente®’.

As disposicoes sobre confidencialidade e sigilo
estao contidas em legislacao proépria, que regula
0 acesso e a divulgacdo de documentos parti-
culares. Como regra geral, o consentimento do
paciente é uma medida de reforco a privacidade,
no entanto ha certas excecdes, enumeradas na
legislacao, que excluem a obrigatoriedade de con-
sentimento. A base legal para o processamento de
dados pessoais para fins de pesquisa € principal-
mente o interesse publico °, pois investigacdes que
utilizam tais dados podem ter impactos sobre a
saude da populacao, ajudando a esclarecer causas,
prevencao, tratamento e reabilitacdo das doencas.

Portanto, ha certa limitacdo na compreensao
do consentimento como base legal para o pro-
cessamento de dados pessoais, ainda que esse
processamento seja permitido pela lei brasileira,
tendo em vista cuidados com a saude coletiva,
a producao de estatisticas epidemioldgicas ou
outros propésitos de pesquisa. Ademais, ha casos
em que o consentimento para o processamento
de dados pessoais sensiveis para fins de pesquisa
nao é possivel. Para essas situacdes, existem con-
dutas normatizadas, embora estas sejam pouco
cristalizadas no entendimento de diversos CEP e
de alguns de seus membros.

Uma discussdo recorrente diz respeito ao
equilibrio entre a privacidade de informacdes de
salide do individuo e o beneficio para a sociedade.
Ha situacdes em que a condicdo de obrigatoriedade
de consentimento poderia inviabilizar a pesquisa,
como quando ha a utilizacdo de dados antigos,
de pessoas que foram a 6bito ou cujas doencas
afetam a cognicao, e de pacientes que ndo podem
ser encontrados. Contudo, no Brasil, a dispensa do
consentimento para o processamento de dados
pessoais para fins de pesquisa requer salvaguarda
especifica para compensar o seu carater excepcional,
com a aprovacao da pesquisa por um CEP.

O direito a privacidade estad abalizado na
Constituicao Federal brasileira!!, que assegura
a inviolabilidade da intimidade, da vida privada,
da honra e da imagem das pessoas, estejam elas

vivas ou ndo - a pessoa falecida mantém seus
direitos constitucionais. No entanto, é comum
que dados pessoais processados para fins de pes-
quisa tenham sido originalmente coletados para
outras finalidades. A regra é que as informacoes
de prontuarios médicos sejam coletadas para fins
especificos, explicitos e legitimos, e ndo poste-
riormente processadas para propésito distinto,
nao obstante a legislacao prevé excecoes.

Consentimento e legislagao

Confidencialidade de informagées pessoais

A manutencao de registros em prontudrios
médicos é uma forma de compartilhar dados
de pacientes entre prestadores de servicos de satde
e a obrigatoriedade da manutencao desses registros
se aplica a todos os prestadores, na esfera publica
ou privada. O compartilhamento de informacoes
é alcancado mediante o manuseio do prontuéario
do paciente, denominado de acesso direto.

Nenhuma avaliacao de confidencialidade precisa
ser feita quando as informacoes sao disponibilizadas
dentro da equipe multidisciplinar durante o periodo
de internacao, desde que somente pessoas autori-
zadas tenha acesso a elas. Como regra, firma-se um
controle de acesso aos prontudrios para proteger as
informacodes ali contidas, estabelecido quem pode
manusea-las e o que pode ser compartilhado®.

A confidencialidade nas atividades relacionadas
as informacoes de saude contidas em prontudrios
é amparada pelo Cédigo Penal (CP) brasileiro,
na secao IV, que trata dos crimes contra a inviolabi-
lidade dos segredos. O art. 153 do CP define que é
crime divulgar alguém, sem justa causa, contetido
de documento particular ou de correspondéncia
confidencial, de que é destinatdrio ou detentor,
e cuja divulgacao possa produzir dano a outrem 2,

Pacientes ndo podem se opor ao processa-
mento de informacdes necessarias para que o
prestador de servicos de salde cumpra a obriga-
cao de manter registros dos procedimentos efe-
tuados nos pacientes. Desse modo, a principal
disposicao sobre a confidencialidade estabelece
informacoes sobre o estado de salde de paciente
ndo podem ser reveladas, sendo por necessidade
maior. Os dados sdo protegidos por sigilo e o
paciente ndo deve ser identificado ou sofrer qual-
quer dano - intelectual, moral, social, psicolégico,
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fisico etc. -, cuja ocorréncia s6 pode ser judicial-
mente questionada se houver representacio da
parte prejudicada.

A confidencialidade de informacdes de pron-
tuarios pode ser quebrada sem o consentimento
do paciente em casos especificos. Por exemplo,
é permitido compartilhar, entre agentes de salde,
informacdes necessarias para a prevencao,
investigacao ou tratamento do paciente, ou em casos
de emergéncia médica. Ha situacdes em que os dados
s30 necessarios para garantir o melhor tratamento,
nas quais a garantia do sigilo passa a ser responsa-
bilidade também de quem recebeu as informacdes.

Ha disposicoes claras sobre o uso das informa-
cOes pessoais nas diretrizes éticas para pesquisas
com humanos e a confidencialidade ndo configura
impedimento para utilizacdo de dados pessoais em
pesquisa, desde que respeitadas as normas que
envolvem a obtencao de consentimento. Quando
ela n3o é possivel, o sigilo da identidade do porta-
dor deve ser absoluto, e o uso dos dados sé podera
ocorrer quando autorizado pelo guardador das
informacodes. Nesse caso, ambos os agentes, tanto
aquele que manipulou os dados, quanto aquele que
autorizou o acesso, poderdo ser responsabilizados
legalmente por vazamento de informacgdes sensiveis.

Diretrizes éticas para processar
prontudrios médicos

Varios aspectos afetam a capacidade de uma
pessoa consentir plenamente, mesmo estando
inteirada dos fatos, principalmente quando as
informacdes fornecidas pelo pesquisador sao
dificeis de entender. Atualmente, ndo ha uma
convencado sobre como apresentar o termo de
consentimento. Além disso, como os paises tém
sistemas legais diferentes, ha dificuldades para
adotar os modelos externos no Brasil, pois tanto
as nossas condicdbes como 0s nossos regulamentos
sao estabelecidos de acordo com as leis brasileiras.

Na Finlandia, a Lei 552/2019* trata do uso
secundario de dados pessoais nos cuidados sociais
e de salide, e encarrega uma autoridade de avaliar
se 0 uso das informacdes é eticamente legitimo.
Apbs obter uma autorizacio, o pesquisador pode
coletar, administrar e divulgar dados. A conces-
sdo de consentimento separado para a utilizacdo
com fins especificos ndo é mais necessaria de
acordo com essa nova legislacao.

Na Dinamarca, os dados de saude sao coleta-
dos em um sistema informatizado e centralizado,
no qual pacientes, prestadores de servicos de satde
e médicos obtém, por meio de um registro, diferen-
tes niveis de acesso aos dados. O sistema permite
que os pacientes se oponham a coleta de alguns
dados especificos e sensiveis. Trata-se, portanto,
de uma forma de consentimento reverso *“.

Na Noruega, em 2017, prop6s-se um sistema
de gerenciamento de dados de prontuérios,
estruturado para facilitar o uso secundario de infor-
macoes de pacientes. Os individuos acompanham
como os seus dados sao utilizados fora do sistema
de salde, se forem aplicados em uma pesquisa.
No sistema noruegués, o pesquisador tem acesso a
dados de diferentes registros, condicionado a apro-
vacdo por uma autoridade nacional, responsavel
pela revisio ética .

No Brasil, a Conep publicou a Carta Circular
39/2011/CONEP/CNS/GB/MS *, que trata do uso
de dados de prontuarios em pesquisas. A norma
explicita aos CEP que a avaliacdo ética de pesqui-
sas dessa espécie deve considerar o conteldo de
uma vasta documentacido. A Conep se adianta
ao nominar essa documentacao e informar aos
CEP que nao cabe ao sistema CEP/Conep legislar
sobre o acesso e uso do prontuario médico.

Dessa forma, no que se refere ao manuseio de
prontuarios médicos para fins de pesquisa, a Conep
recomenda obediéncia as seguintes disposicoes
legais: Constituicao Federal brasileira, art. 5°, incisos X
e XIV'; novo Codigo Civil (CC), arts. 20 e 217,
Codigo de Processo Civil (CPC), arts. 347, 363
e 406'8; CP, arts. 153 e 154 '?; Cédigo de Defesa do
Consumidor, arts. 43 e 44'%; Cédigo de Etica Médica,
do Conselho Federal de Medicina (CFM), arts. 11, 70,
102, 103, 105, 106 e 1082°; Medida Provisoria (MP)
2.200-2/2001%; normas do CFM quanto ao acesso
a prontudrio: Parecer CFM 8/2005% e Parecer CFM
6/20102% padrdes de acreditacdes hospitalares do
Consorcio Brasileiro de Acreditacdo (CBA), em par-
ticular os de gerenciamento da informacéo (Gl) 2:
Gl 1.1224 resolucoes da Agéncia Nacional de Satde
Suplementar (ANS), em particular a Resolucio
Normativa (RN) 21/2002)%, e a Lei 9.961/2000,
que cria a ANS; resolucdes do CFM 1.605/2000%,
1.638/2002%, 1.639/2002% e 1.642/2002%.

Parece plausivel a Conep nao desejar legislar
sobre o processamento de dados de prontuéa-
rios médicos para fins de pesquisa, pois ndo tem
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amparo legal para isso. No entanto, esperava-se
que o regulador analisasse a legislacdo e apre-
sentasse uma norma de conduta a ser seguida
homogeneamente pelos CEP, considerando que no
momento nao ha tal regulamentacdo. Além disso,
se a lei deve conduzir-se pela ética, deveria haver
preocupacao em atualizar a Carta Circular 39/2011/
CONEP/CNS/GB/MS *, diante das inovacdes que a
legislacao apresenta.

Normas de processamento de
informagées pessoais

A Constituicdo Federal do Brasil de 1988 foi
elaborada pelo Congresso Constituinte, composto
por deputados e senadores eleitos democratica-
mente em 1986, e representa o topo da ordem
juridica brasileira, tendo precedéncia sobre todos
os outros atos normativos, sejam da federacao,
dos estados ou dos municipios.

No inciso X do art.5°, consta: sdo invioldveis
a intimidade, a vida privada, a honra e a imagem
das pessoas, assegurado o direito a indenizacéo
pelo dano material ou moral decorrente de sua
violagdo. Ja o inciso XIV estabelece: é assegurado
a todos o acesso a informacdo e resguardado o
sigilo da fonte, quando necessdrio ao exercicio
profissional **. Ambos os incisos, referendados pela
Conep, visam garantir as pessoas a posse de infor-
macodes que lhes dizem respeito.

Complementarmente, também é direito consti-
tucional nao ser obrigado a fazer ou deixar de fazer
alguma coisa, senao em virtude de lei. Desse modo,
o titular pode consentir o acesso a dados pessoais
sensiveis de modo livre e informado, afigurando-se
um direito individual consagrado.

Codigo Civil brasileiro: Lei 10.406/2002

A Lei 10.406/2002 Y, institui o novo CC, conjunto
de normas juridicas que tem por objetivo norma-
tizar e disciplinar as atividades humanas, regula-
mentando relacbes, obrigacdes, deveres e direitos.
A Carta Circular 39/2011/CONEP/CNS/GB/MS %,
destaca os arts. 20 e 21 do CC, nos quais se |é:

Art. 20. Salvo se autorizadas, ou se necessdrias
a administracdo da justica ou a manutencao da
ordem publica, a divulgacdo de escritos, a trans-
missdo da palavra, ou a publicacdo, a exposicdo
ou a utilizacdo da imagem de uma pessoa poderéo

ser proibidas, a seu requerimento e sem prejuizo
da indenizacdo que couber, se lhe atingirem a
honra, a boa fama ou a respeitabilidade, ou se
se destinarem a fins comerciais. Pardgrafo unico:
em se tratando de morto ou de ausente, sdo partes
legitimas para requerer essa protecdo o cbnjuge,
os ascendentes ou os descendentes.

Art. 21. A vida privada da pessoa natural é
inviolavel, e o juiz, a requerimento do interessado,
adotard as providéncias necessdrias para impedir
ou fazer cessar ato contrdrio a esta norma?’.

Esses registros permitem concluir que o con-
sentimento afasta a consideracdo do uso inde-
vido ou de exposicdo de uma pessoa. Entretanto,
para garantir a honra, a boa fama ou a respeita-
bilidade daquele que autoriza, parece plausivel
exigir, para o consentimento ser valido, que seja
livre, claro e especifico para cada fim. Desse modo,
parece incorreta a aplicacdo ampla, geral e irres-
trita de consentimento, de modo que, para o uso
de dados pessoais sensiveis, € necessaria a anuén-
cia para cada objetivo de pesquisa. Salienta-se que,
na auséncia ou na impossibilidade de consenti-
mento do titular ao acesso as suas informacoes,
outras pessoas autorizadas podem fazé-lo,
de acordo com o paragrafo Unico do art. 20%".

Uma segunda condicao de proibicdo a trans-
missao da palavra, da publicacdo, da exposicao ou
da utilizacdo da imagem de uma pessoa é a manu-
tencdo da ordem publica. A expressdo “ordem
publica” é plurivoca, visto que, no direito civil,
consiste na busca da paz e da harmonia social,
para as quais se pode mobilizar a inter-relacdo
entre diferentes campos do conhecimento.

Parece inegavel a potencial contribuicdo da pes-
quisa cientifica para o desenvolvimento da ordem
publica. Nao obstante, segundo a legislacao, o uso
de informacbes pessoais sensiveis, para configu-
rar infracdo, deve atingir a honra, a boa fama ou
a respeitabilidade da pessoa, ou gerar vantagens
comerciais em prejuizo do invadido. Para exercer
esse direito, também é necessario que o interes-
sado requeira o reparo e demonstre os danos.

Cadigo de Processo Civil: Lei 13.105/2015

A Lei 13.105/2015 %8, institui o CPC, que regu-
lamenta todo o tramite dos processos na esfera
judicial civil. E nele que esta estabelecido como
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devem ser propostas as agoes judiciais, a forma-
lizacdo das partes e o que é permitido ou nao.
A Carta Circular 39/2011/CONEP/CNS/GB/MS ¢
destaca os arts. 347, 363 e 406:

Art. 347: O compromitente que houver recebido
todas as prestacdes, e apresentar documento com-
probatdrio do registo, poderad requerer a notifica-
¢do do compromissdrio, para, no prazo de trinta
(30) dias, que correrd em cartorio, receber a escri-
tura definitiva de compra e venda.

Art. 363: Dissolvida a sociedade comercial por
morte de um dos sécios, proceder-se-a a liquida-
cdo para apurar os haveres do morto, ficando o
socio sobrevivente sub-rogado, de pleno direito,
nos beneficios da lei, desde que continue a explorar
0 mesmo ramo de negdcio.

Art. 406: Feitas as citacbées, marcar-se-d o prazo de
cinco (5) dias, comum a todos os réus, para contes-
tarem o pedido ou manifestarem o seu voto sobre
o destino da coisa .

N&o é clara a intencio da carta® ao associar
esses dispositivos legais com o processamento
de dados em prontuérios para fins de pesquisa e
parece ter ocorrido um equivoco do normatizador
(Conep), talvez desejando se referir aos artigos
especificos do CC e ndo do CPC. Mesmo se essa
hipotese fosse verdadeira, a intencdo estaria
dubia, pois se os artigos sugeridos fossem aqueles
do CC, ainda estariam fora de foco, pois eles retra-
tam assuntos de sub-rogacao nos direitos do cre-
dor satisfeito, descrevem normas de um devedor
insolvente e informam sobre os juros moratérios
nao convencionados.

Essas disposicoes tratam da sub-rogacao,
ou seja, condicdo que determina a possibilidade
de os direitos de uma pessoa serem transferidos
para outra apés o pagamento de uma indenizacao.
Isso é comum nos negocios de compra de imoével
hipotecado ou pagamento de bens sinistrados
por seguradoras, mas, para o campo da pesquisa
cientifica com humanos, ndo é imediatamente
Obvia a relevancia das referéncias.

O pagamento ao participante da pesquisa nao
parece ético, pois a remuneracdo pode tensio-
nar a necessidade de assegurar a capacidade do
interessado decidir livre e independentemente
participar de pesquisa®®. O consentimento deve

ocorrer sem qualquer intervencdo de elementos
de forca ou coacdo. De modo amplo, presume-se
que o pagamento constitui uma inducao que fere a
capacidade do participante de tomar uma decisdo
voluntaria e livre.

A Resolucdo CNS 466/2012%*° renovou as
diretrizes e normas regulamentadoras de pesqui-
sas envolvendo seres humanos, explicitando a
proibicao de remuneracdo dos membros dos CEP e
da Conep (capitulo VII.6). No entanto, a resolucio
nao é objetiva em relacao a proibicdo de remune-
racao do participante da pesquisa.

A Resolucdao CNS 196/1996, revogada pela
466/2012, explicitava, no item I11.10, que ao par-
ticipante da pesquisa (denominado sujeito),
era vedada qualquer forma de remuneracio.
Agora, na resolucao vigente, a redacao foi alte-
rada para: participante da pesquisa - individuo que,
de forma esclarecida e voluntdria, ou sob o escla-
recimento e autorizacéo de seu(s) responsdvel(eis)
legal(is), aceita ser pesquisado. A participacdo
deve se dar de forma gratuita, ressalvadas as pes-
quisas clinicas de Fase | ou de bioequivaléncia*®.

Nesse aspecto, a nova redacdo abre possi-
bilidade de participacdo remunerada, além dos
ressarcimentos previstos para ressarcir participante
e seus acompanhantes de despesas decorrentes da
participacdo, como transporte e alimentacao.

A oferta de dinheiro como incentivo para par-
ticipar de uma pesquisa pode promover a explo-
racao de participantes ou mascarar a avaliacdo
dos riscos, que, a depender do estudo, podem
ser significativos. A decisdo, assim, seria influen-
ciada em segmentos com menor poder aquisitivo,
que suportariam 6nus pela necessidade de
remuneracdo. A participacdo remunerada encon-
tra restricoes éticas, mas nao legais, e coloca-se
como desafio para os pesquisadores, instituicoes
proponentes, patrocinadores e comités de ética
em pesquisa, sendo preciso que tais entidades
cheguem a um acordo saudavel quanto aos efeitos
da remuneracao sobre o livre consentimento.

Codigo Penal: Decreto-Lei 2.848/1940

A Conep sugere, em seu comunicado, verificar
os arts. 153 e 154 do CP brasileiro, instituido pelo
Decreto-Lei 2.848/1940'2. O art. 153 trata da
proibicdo de divulgar, sem justa causa, contetdo
de documento particular ou de correspondéncia
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confidencial, cuja publicizacdo possa produzir
dano a outrem, estabelecendo as sancbes desta
violacdo, e determina que o crime s6 ocorre
mediante representacio, ou seja, a partir de uma
denuncia da parte prejudicada. O art. 154 proibe
revelar, sem justa causa, segredo, de que se tem
ciéncia em razao de funcao, ministério, oficio ou
profissao, e cuja revelacdo possa produzir dano
a outrem, colocando as sancdes dessa violagao.
Ambos os artigos destacam que para tipificar
crime o fato deve ocorrer sem justa causa. Em con-
trapartida, como se vera nas secoes subsequentes,
a legislacdo mais atual explicita que a pesquisa
cientifica é justa para o bem-estar coletivo, o que
contradiz a condicao de auséncia de justa causa.

Codigo Brasileiro de Defesa do Consumidot:
Lei 8.078/1990

A Lei 8.078/1990" dispde sobre a prote-
cao do consumidor e da outras providéncias,
estabelecendo normas de protecdo e defesa do
consumidor, de ordem publica e interesse social.
A Carta Circular 39/2011/CONEP/CNS/GB/MS ¢
destaca os arts. 43 e 44 do capitulo 5.

Art. 43. O consumidor, sem prejuizo do disposto
no art. 86, terd acesso as informacoes existentes
em cadastros, fichas, registros e dados pessoais e
de consumo arquivados sobre ele, bem como sobre
as suas respectivas fontes .

Art. 44. Os drgaos publicos de defesa do consumi-
dor manterdo cadastros atualizados de reclamacées
fundamentadas contra fornecedores de produtos e
servicos, devendo divulgd-lo publica e anualmente.
A divulgacdo indicard se a reclamacao foi atendida
ou ndo pelo fornecedor. § 1° E facultado o acesso
as informacdes ld constantes para orientacdo e con-
sulta por qualquer interessado **.

Novamente, ndo parece clara a intencao da
carta'® ao associar esses dispositivos legais com o
processamento de dados em prontudrios para fins
de pesquisa. O dispositivo determina os direitos
de acesso do consumidor a seus proprios regis-
tros de dados pessoais, o que nao tem relacado
objetiva com a pesquisa.

A preocupacao ética que motiva a correspondén-
cia da Conep * deveria se concentrar no acesso de
pesquisadores aos dados pessoais de um individuo.

Assim, o art. 43 ndo contribui para ampliar o conhe-
cimento deste escopo e o paragrafo primeiro do
art. 44 gera controvérsia ao afirmar que é facul-
tado o acesso as informacées ld constantes para
orientacdo e consulta por qualquer interessado.
Essa mensagem nao parece adequada para o tra-
tamento de dados sensiveis em prontuario médico.

Cédigo de Etica Médica:
Resolugdo CFM 2.217/2018

A Carta Circular 39/2011/CONEP/CNS/GB/MS ¢
destaca os arts. 11, 70, 102, 103, 105, 106 e 108
da Resolucdo CFM 2.217/20182°, que atualiza o
Cédigo de Etica Médica, estabelecendo normas
a serem seguidas pelos médicos no exercicio da
profissdo. Os artigos destacados lidam com temas
diversos: o art. 11 trata do preenchimento de
documentos médicos; o art. 70, de honorarios
profissionais; o art. 102, do uso de terapéuticas
liberadas no pais; o art. 103 obriga o acatamento
das normas legais para a realizacdo de pesquisa
médica; o art. 105 impede pesquisa médica com
participantes que tenham algum grau de subor-
dinacido ao pesquisador; e o art. 106 trata de
pesquisa com uso de placebos.

Nao esté clara a relacdo pressuposta pela carta
circular ao citar todos estes dispositivos a res-
peito do processamento de dados em prontuarios.
O art. 108 tem relevancia para o escopo da reco-
mendacdo, pois proibe a utilizacdo de dados,
informacdes ou opinides ainda ndo publicadas sem
referéncia ao seu autor ou sem sua autorizacio por
escrito. Observa-se, neste dispositivo, a necessi-
dade de que o consentimento seja oferecido por
escrito, determinacdo que contraria as normas
éticas vigentes, que permitem obtencao de anuén-
cia por diferentes meios, desde que respeitados
a liberdade e o entendimento do emitente %,

Medida Provisoria 2.200-2/2001

A MP 2.200-2/20012* estabelece a Infraestrutura
de Chaves Publicas Brasileira (ICP-Brasil) para garan-
tir autenticidade, integridade e validade juridica de
documentos em forma eletrénica e de aplicacoes
que utilizem certificados digitais, bem como a reali-
zacao de transacoes eletronicas seguras.

A Carta Circular 39/2011/CONEP/CNS/GB/MS ¢
destaca a obediéncia a referida MP, que se destina
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a transformar o Instituto Nacional de Tecnologia da
Informacdo em autarquia e estabelecer a criacao
de um comité gestor da ICP-Brasil para delegar atri-
buicoes e adotar outras providéncias sob o escopo
da MP. Parece importante que a Conep explicite
a licio desejada pela obediéncia a este dispositivo,
que nao faz qualquer alusdo ao acesso a dados
de prontuarios médicos para fins de pesquisa.

Conselho Federal de Medicina:
Pareceres 8/2005 e 6/2010

O Parecer CFM 8/2005 % apresenta a Conep e o
CNS como interessados, e a permissao do manuseio
de prontuarios por pessoas ou instituicoes alheias
a pesquisa, como assunto. A consulta pela Conep
foi motivada por estudos multinacionais, pois tém
sido incluidas no termo de consentimento clausu-
las que estipulam o acesso a prontudrios da parte
de pessoas e entidades estranhas a instituicio,
inclusive algumas instituicoes estrangeiras .
A conclusdo do parecer determina que o acesso
ao prontuario médico, um documento do paciente,
esta sujeito a autorizacdo deste, de modo que suas
informacdes ndo podem ser manuseadas por pes-
soas ou entidades estranhas ao hospital.

Inicialmente, é importante entender que esse
parecer nao tem forca de lei, visto que se trata de
ato opinativo, administrativo e de carater normativo,
mas de hierarquia inferior a lei. E essencial também
entender a definicdo que se assume ao referir-se a
pessoas estranhas a instituicdo: um professor de cur-
sos de graduacao, residéncia ou pés-graduacdo que
trabalha em determinada instituico (hospital-escola,
por exemplo) é pessoa estranha? Se o estra-
nho nao pode processar dados de prontuarios,
parece correto concluir que nio estranhos podem,
desde que cumpridos os devidos rituais éticos.

O Parecer CFM 6/2010% tem o Conselho
Regional de Medicina do Ceard como interes-
sado e a possibilidade de liberacao de prontuario
médico a representante legal de paciente falecido,
tal como cbnjuge, ascendente e descendente,
como assunto. O parecer conclui que o sigilo deve
ser preservado, mesmo apos a morte do paciente.
As excecdes descritas decorrentes do ordena-
mento juridico, como o caso de pais de menores,
e decisdo judicial favoravel tornam justa a causa.

E importante observar que o Parecer CFM
6/2010 foi emitido antes da Lei Geral de Protecao

de Dados Pessoais (LGPD), Lei 13.853/2019°%,
cujo art. 11 estabelece as condicdes em que o tra-
tamento de dados pessoais sensiveis pode ocorrer
sem fornecimento de consentimento do titular:
realizacdo de estudos por 6rgdo de pesquisa,
garantida, sempre que possivel, a anonimidade
dos dados pessoais sensiveis (alinea C).

Como os pareceres sao infralegais, devem ser
observados os dispositivos da lei vigente, que sao
hierarquicamente superiores. Desse modo, a fina-
lidade de pesquisa cientifica constitui excecao
a necessidade do consentimento do titular.
Esse entendimento juridico serd ampliado na
sequéncia deste texto, no tratamento da citada lei.

Consorcio Brasileiro de Acreditagéo: padrdes

O CBA é uma organizacdo nao governamental
fundada em 1998 com a missao de promover a
melhoria da qualidade e a seguranca do cuidado
prestado aos pacientes dos sistemas e servicos de
saude, realizando processos de educacao e de capa-
citacdo e por meio de programas de acreditacio
e de certificacdo internacionais e especializadas?*.

As publicacbes dessa entidade nao encon-
tram amparo legal na legislacao brasileira, por-
tanto, sdo apenas referéncias e ndo constituem
obrigacbes a serem cumpridas. Apesar de se
apresentar juridicamente como uma institui-
cao sem fins lucrativos, a entidade vende seus
produtos, de modo que, para aliviar conflitos de
interesses, esta analise dispensara a abordagem
desta referéncia.

Agéncia Nacional de Satide Suplementar:
Resolugdo Normativa 21/2002

A RN 21/2002, da ANS?, dispde sobre a prote-
cao das informacoes relativas a condicao de salde
dos consumidores de planos privados de assis-
téncia a saude. O art. 1° estabelece que as ope-
radoras de planos privados de assisténcia a saude
deverdo manter protegidas as informacées assis-
tenciais fornecidas pelos seus consumidores ou
por sua rede de prestadores, observado o disposto
na Resolucdo - RDC 64, de 10 de abril de 2001,
quando acompanhadas de dados que possibilitem
a sua individualizacdo, ndo podendo as mesmas
ser divulgadas ou fornecidas a terceiros, salvo em
casos expressamente previstos na legislacdo .
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Percebe-se que a resolucdo reconhece na legis-
lacao vigente a responsabilidade sobre o acesso
e manuseio de dados sensiveis de pacientes.
Desse modo, a recomendacdo da ANS dire-
ciona a obediéncia pelo estabelecido na LGPD
(Lei 13.853/2019) .

Conselho Federal de Medicina:
Resolugées 1.605/2000, 1.638/2002,
1.639/2002 e 1.642/2002

A Carta Circular 39/2011/CONEP/CNS/GB/MS ¢
destaca as resolugdes 1.605/20002, 1.638/2002%,
1.639/20022% e 1.642/2002%, do CFM?,
A Resolucdo 1.605/2000% indica a necessidade
de manter segredo do contetdo do prontuario
médico e de autorizacdo expressa do paciente,
salvo em caso de requerimento judicial. A Resolucido
1.638/2002% define o termo prontuario médico e
torna obrigatéria a criacdo de comissao de revisao
de prontudrios nas instituicoes de satde.

A Resolucdo 1.639/20022% aprova a adocio
de normas técnicas para a guarda e manuseio do
prontuario médico e a Resolucdo 1.642/20022°
trata de relacoes entre médicos e empresas que
atuam sob a forma de prestacdo de servicos
médicos. Nao se observa nessas resolucoes qual-
quer referéncia as questdes de ética relacionadas
a pesquisas com humanos, tornando duvidosa a
intencao da Conep ao referendar tais dispositivos.

Lei Geral de Protegdo de Dados Pessoais:
Lei 13.853/2019

ALei 13.853/2019%, que altera Lei 13.709/2018,
a qual passa a ser chamada de Lei Geral de Protecio
de Dados Pessoais (LGPD), dispde sobre a prote-
cido de dados pessoais, determina a criacdo da
Autoridade Nacional de Protecdo de Dados e da
outras providéncias. Neste regramento, dispoe
sobre o tratamento de dados pessoais para pro-
teger os direitos fundamentais de liberdade e de
privacidade e o livre desenvolvimento da persona-
lidade da pessoa natural, destacando a inviolabili-
dade da intimidade, da honra e da imagem.

Na secdo | “Dos requisitos para o tratamento
de dados pessoais” de seu capitulo Il “Do trata-
mento de dados pessoais”, sdo estabelecidas as
condicdes nas quais o tratamento de dados pes-
soais podera ser realizado. No inciso 1V, consta que,

para a realizacdo de estudos por 6rgao de pesquisa,
deve ser garantida, sempre que possivel, a anoni-
mizacdo dos dados pessoais 3.

Na secdo Il - “Do tratamento de dados pes-
soais sensiveis”, o inciso Il aborda as condicoes
para o tratamento de dados pessoais ocorrerem
sem o fornecimento de consentimento do titular.
A alinea C trata da realizacdo de estudos por
6rgao de pesquisa, em que consta a necessidade
de garantir, sempre que possivel, a anonimiza-
cdo de dados pessoais sensiveis. Na mesma secao,
encontra-se o art. 13 e os paragrafos 1 e 2.

Art. 13. Na realizacao de estudos em satide publica,
0s 6rgdos de pesquisa poderdo ter acesso a bases
de dados pessoais, que serdo tratados exclusi-
vamente dentro do érgdo e estritamente para a
finalidade de realizacdo de estudos e pesquisas
e mantidos em ambiente controlado e seguro,
conforme prdticas de seguranca previstas em
regulamento especifico e que incluam, sempre que
possivel, a anonimizacdo ou pseudonimizacédo dos
dados, bem como considerem os devidos padrées
éticos relacionados a estudos e pesquisas .

Complementarmente, o paragrafo 1° dispoe
que a divulgacdo dos resultados ou de qualquer
excerto do estudo, ou da pesquisa de que trata o
caput deste artigo em nenhuma hipdtese poderd
revelar dados pessoais. Ja no paragrafo 2°, consta:
0 drgao de pesquisa serd o responsdvel pela segu-
ranca da informacdo prevista no caput deste
artigo, ndo permitida, em circunstancia alguma,
a transferéncia dos dados a terceiro ..

Percebe-se de modo objetivo a dispensa do con-
sentimento do titular para uso de seus dados em
pesquisa cientifica, quando a instituicdo que os uti-
liza é constituida para tal finalidade. Ainda de modo
explicito, a lei define 6rgdo de pesquisa nas disposi-
coes preliminares, presentes no capitulo I, inciso XVIII:

XVIII - Orgéo ou entidade da administracdo publica
direta ou indireta ou pessoa juridica de direito privado
sem fins lucrativos legalmente constituida sob as leis
brasileiras, com sede e foro no Pais, que inclua em
sua missdo institucional ou em seu objetivo social,
ou estatutdrio a pesquisa bdsica, ou aplicada de card-
ter histcrico, cientifico, tecnoldgico ou estatistico 3.

Parece haver pouco espaco para negar a uma
instituicdo com finalidade de pesquisa a condicao
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de acessar ou autorizar o acesso de pesquisado-
res a prontuarios médicos de pacientes sem o
consentimento do titular. Isto com a condicao de
que sejam salvaguardados o sigilo da informacao,
a identidade da pessoa, o respeito a finalidade da
pesquisa e a aprovacao de um comité de ética em
pesquisa em seres humanos.

Consideracgoées finais

A Carta Circular 39/11/CONEP/CNS/GB/MS %,
que trata do uso de dados de prontuarios para fins
de pesquisa, datada de 2011, necessita de revisao.
A legislacao referida pela carta circular ganhou
novos sentidos e significados, requerendo novas
interpretagdes. Em especial, a LGPD (13.853/2019)
dispde sobre o tratamento de dados sensiveis e
postula com clareza a finalidade de pesquisa cien-
tifica como uma das condicbes de excecdo para o
tratamento de dados pessoais sem o fornecimento
de consentimento do titular?.

Desse modo, de posse de autorizacdo do respon-
savel pela guarda dos documentos, e respeitados
o sigilo sobre os dados sensiveis nos prontuarios,
0 anonimato da pessoa e a necessidade de apro-
vacado de um comité de ética em pesquisa com
seres humanos oficialmente instituido, o acesso ao
prontudrio é possivel. Reforca-se que esse procedi-
mento é explicitamente garantido ao pesquisador
vinculado a uma instituicao de pesquisa reconhe-
cida por este mérito.

Deseja-se, no melhor dos cenérios, que o
desenvolvimento da base ética possa ocorrer gra-
dualmente e em ampla colaboracao com propostas
legislativas inovadoras. A legislacao vigente garante
que uma instituicido de pesquisa processe dados
pessoais de prontuarios sem a obrigatoriedade de
consentimento do titular. Quando o consentimento
nao pode ser alcancado, ao pesquisador é permi-
tido acessar, manusear e publicar dados sensiveis
de prontuarios médicos, respeitadas as condicoes
éticas e legais para que isso ocorra.
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