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Remedio amargo: o debate sobre projeto de lei para
pesquisas clinicas

ULTIMAS NOTICIAS

Aprovado no Senado, ele busca acelerar a par-
ticipag&o brasileira na vanguarda cientifica, masren-
de discusséo sobre protecao aos voluntarios

Desde que o0 médico escocés James Lind descobriu,
no século XVIII, como salvar marinheiros que pe-
reciam por escorbuto, doenca causada pelo déficit de
vitamina C, adicionando frutas citricas adieta, os en-
saios clinicos se tornaram a melhor maneira de com-
provar quais medidas realmente fazem a diferenca na
saude e de desenvolver novos farmacos por meio da
mobilizacdo de voluntarios acompanhados com ri-
gor. De vacinas a analgésicos, passando pelas te-
rapias celulares, qualquer medicamento digno de
crédito em termos de seguranca e eficacia precisa se
submeter ao escrutinio de pesquisas com seres hu-
manos apds demonstrar seu valor em testes com ce-
lulas e animais.

Nessa seara, 0 é apontado como um decisivo polo pa-
ra a criacdo de tratamentos promissores, tanto pela
mé&o de obra qualificada como pela diversidade ge-
nética da populacdo. Ainda assim, entraves es-
truturais e burocraticos limitam a participacdo do
pais no frontcientifico. E com o objetivode mudar es-
sasituacdo e projetar anagdo no cenario internacional
que o0 Senado aprovou um projeto de lei (PL), em re-
gime de urgéncia, afim de atualizar as regras a serem
adotadas por pesquisadores e empresas pa-
trocinadoras de estudos, prevendo também o0s

direitos dos pacientes envolvidos.
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A discussdo sobre mudancas no marco regulatorio
para 0s ensaios com humanos teve inicio em 2015,
quando foi desenhado o primeiro texto a ser apre-
ciado na Camara dos Deputados, com o objetivo de
estabelecer normas para dar celeridade a participacao
do em pesquisas globais. O plano era flexibilizar re-
gras estabelecidas em 1996 e acompanhadas pelos
Comités de Etica em Pesquisa (CEPs) e pela Co-
missdo Nacional de Etica em Pesquisa (Conep). A
partir de 2017, comecou a queda de braco por al-
teracOes em parégrafos cruciais do PL. O novo do-
cumento, que segue para sancdo presidencial,
recebeu aplausos, mas também criticas.

De um lado, parlamentares e representantes da in-
dustria farmacéutica louvam as mudancas para re-
duzir burocracias nos tramites e facilitar a inclusdo
do pais nos estudos multicéntricos. "O ocupa a 20?
posicdo no ranking, com apenas 2% das pesquisas
clinicas no mundo. Com essa lei, pode passar a fi-
gurarem 10° lugar", afirmaRenato Porto, presidente
da Associacdo da Indastria Farmacéutica de Pes-
quisa (Interfarma). A entidade estima que o im-
pacto positivo para a economia pode circundar 0s 5
bilhGes de reais por ano ao atrair aportes estrangeiros.
"O ecossistema de inovacdo depende de muito in-
vestimento e podera beneficiar cientistas e uni-
versidades nacionais", diz Porto.

MISCIGENAGCAO - Diversidade genética: o cha-
mariz brasileiro para estudos globais (//)

Por mais que se tenha 0 progresso em mente, no pro-
jeto também ha pontos sensiveis. Coordenadora do
Sistema CEP-Conep, Lais Bonilha explica que as-
segurar a lisura dos testes e os direitos dos vo-
luntarios é bandeira indiscutivel. *Mas a visdo do PL
coloca essas questdes como uma barreira, 0 que ndo
faz sentido, porque ninguém tem interesse em de-
senvolver pesquisas sem ética”, afirma. Ao longo
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dos debates no Congresso, a necessidade de analise
pelo 6rgdo foi mantida e o tdpico que isentava pa-
trocinadores de arcar com o 6nus dos ensaios foi re-
movido. Passou, no entanto, o artigo que determina
que 0 acesso as drogas em testes sera garantido aos
voluntarios até cinco anos apdés o inicio da oferta co-
mercial, ndo mais "para sempre". "Quando esse pro-
duto é benéfico para o participante, contudo, ele
merece continuar recebendo e, as vezes, para o resto
davida", diz Lais.

Um dos gargalos que a proposta quer diluir é a mo-
rosidade para captar voluntarios para as grandes in-
vestigacOes. Nesse sentido, um aliado é a propria
tecnologia: recursos como inteligéncia artificial ja
comecam aser usados para rastrear pacientes que po-
deriam se beneficiar de um tratamento experimental -
0 querepresenta, inclusive, uma alternativa de acesso
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a medicina de ponta. "Temos a missdo de fazer com
que estudos cheguem as mais diversas populacdes e
periferias”, diz Juliana Mauri, fundadora da pla-
taforma LifeTime, que busca fazer esse match acon-
tecer. Ganham a industria, os cientistas e, claro,
quem enfrenta uma doenga. "Eu me sinto pri-
vilegiada e queria que todos os pacientes tivessem
essa oportunidade uma vez navida", diz aautbnoma
Jocy Silva, de 40 anos, voluntaria em um estudo para
o tratamento do cancer de mama. Que mais bra-
sileiros tenham essa chance.

Publicado em VEJA de 3 de maio de 2024, edi¢do n°
2891
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As contradicdes do Poder Pablico em matéria de
privacidade de dados

A implantagdo de uma cultura de privacidade de da-
dos no &mbito do Poder Publico ainda é um desafio
que precisa ser debatido em &mbitos maiores do que
0s Orgdos e pessoas envolvidos exclusivamente na
mateéria.

As contradi¢Bes do Poder Pablico em matéria de pri-
vacidade de dados Hudson de Oliveira Cambraia A
implantacdo de uma cultura de privacidade de dados
no ambito do Poder Publico ainda é um desafio que
precisaser debatidoem ambitos maiores do que 0s or-
géos e pessoas envolvidos exclusivamente na ma-
téria. sdbado, 4 de maio de 2024 Atualizado em 3 de
maio de 2024 14:35 Compartilhar Co-
mentarSiga-nosno A A

Imagine uma situacao absolutamente corriqueira na
vida deumadvogado comum: distribuir apeticao ini-
cial de uma acdo muito simples, cujo objeto é a co-
branga de um titulo executivo extrajudicial.
Absolutamente nenhuma complexidade ou maiores
questbes juridicas envolvidas, exceto pela ex-
pectativa de saber se 0 devedor tera ou ndo tera meios
de pagamento.
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Pois bem, ao distribuir a acdo, exige-se a ins-
trumentalizacdo dapeticdo inicial com o instrumento
de procuragdo, documento pessoal da parte e com-
provante de endereco. Os documentos sao car-
regados e, observando a opgdo que o sistema do
processo eletrdnico d&, o advogado indicaque o com-
provante de endereco e o documento pessoal das
partes exequentes sdo sigilosos.

Despachada a inicial, o juiz responsavel exara o se-
guinte despacho:

"DESPACHO

Vistos etc.

Certifico que a certidao de triagem foi analisada.
Na oportunidade, proceda-se com aretirada de sigilo
das pecas de id's (1X2X6X3X0X3, 1X2X6X4X7X9
e 1X2X6X2X8X9), tendo em vista que ndo ha do-
cumentacao que viole a intimidade das partes, con-

forme o art. 189 do CPC. (...)"

O art. 189 do CPC mencionado pelo magistrado tem
a seguinte redacao:

"Art. 189. Os atos processuais sdo publicos, todavia
tramitam em segredo de justica 0S processos:

em que o exija o interesse publico ou social;
que versem sobre casamento, separacdo de corpos,
divorcio, separacdo, unido estavel, filiacdo, ali-

mentos e guarda de criancas e adolescentes;

em gue constem dados protegidos pelo direito cons-
titucional a intimidade;

que versem sobre arbitragem, inclusive sobre cum-
primento de carta arbitral, desde que a con-
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fidencialidade estipulada na arbitragem seja
comprovada perante o juizo."

Entendeu o magistrado que os documentos pessoais
das partes ndo se referem a dados protegidos pelo di-
reito constitucional a intimidade, o que causa algum
estranhamento quando se avalia o arcabouco juridico
hoje institucionalizado para a protecéo de tal direito
fundamental.

Inicialmente, € relevante destacar que o art. 5° da
CR/88 foi alterado pela EC 115/22, para incluir o in-
ciso LXXI1X, queestabelece exatamente o direito fun-
damental a protecdo de dados pessoais, inclusive nos
meios digitais. Obviamente que este direito fun-
damental é apenas uma evolugdo do originario
direito fundamental a intimidade previsto no inciso
X do mesmo art. 5°.

A regulamentagdo deste novo inciso LXXIX se da
por meiodaLGPD, lei 13.709/18, segundo aqual, ex-
pressamente, tem por fundamento a inviolabilidade
daintimidade das pessoas (art. 2°, IV). Ou seja, ape-
sar de, aparentemente, para o Poder Judiciarioas nor-
mas em guestao nao se aplicarem aos processos que
tramitam por meio eletronico, trata-se exatamente do
oposto.

O Poder Judiciario é responsavel pelo repositorio de
um banco de dados dantesco, com um volume de da-
dos pessoais incomensuravel e que precisa de me-
didas sensivelmente restritivas para resguardar os
dados das pessoas que buscam o Judiciario em prol
de um direito. Ndo parece coerente que a busca por
um direito leve a vulneracdo de outro direito (a in-
timidade).

Basta observar que o art. 6°, 111, da LGPD dispde so-
bre o principio da minimizacdo, que nada mais é do
que a diretriz que imp®e ao controlador o tratamento
de dados reduzido ao necessario para a realizacdo de
suas finalidades, com abrangéncia de dados per-
tinentes, proporcionais e ndo excessivos.

abpi.empauta.com

Para 0 caso em questdo, a identificacdo das partes
tem o nitido objetivo de dar seguranga ao magistrado
que apessoa titular da pretensdo em juizo é realmente
apessoa que consta no documento que fundamenta a
acao e que assina a procuracao apresentada pelo ad-
vogado. Absolutamente coerente.

Entretanto, a conformidade de dados exige uma per-
cepc¢do mais abrangente e um exemplo ajuda a com-
preender a fragilidade da decisdo judicial em
questdo. A numeragdo dos processos judiciais foi
unificada pelo CNJ, estabelecendo uma estrutura l6-
gica padronizada, inclusive para facilitar a in-
tegracao entre sistemas (como o envio de autosde um
tribunal estadual para o STJ em raz&o de um recurso
interposto).

Atualmente esta estrutura é regulada pela resolugédo
CNJ 65/08 e suas atualizacdes posteriores. Con-
forme a norma em questdo, a numeracao unificada
do processo judicial obedece a seguinte regra: NN-
NNN NN-DD.AAAA.J.TR.O00OQ (art. 1°).

Cada conjunto de letras representa um cédigo: NN-
NNNNN (7 digitos) é o nimero do processo; DD (2
digitos) € o digito verificador; AAAA (4 digitos) é o
ano em que o processo foi distribuido; J (1 digito)
identifica o segmento do drgdo jurisdicional perante
o qual o processo foi distribuido, separando STF,
CNJ, STJ, Justica Federal, Justica Estadual, Justica
do Trabalho, Justica Eleitoral, Justica Militar da
Unidoe Justica Militar dos Estados; TR (2 digitos) éo
tribunal aque esta vinculado o 6rgéo jurisdicional pa-
rao qual aacdo foi distribuida; por fim, OO0O (4 di-
gitos) é a unidade de origem do processo, ou seja, as
comarcas, subsecdes judiciarias, varas do trabalho,
zonas eleitorais e auditorias militares.

Isso significa, na pratica, que uma pessoa mi-
nimamente versada no funcionamento do sistema
que opera o Processo Judicial eletrdnico consegue
compreender e "manobrar" o sistema para di-
reciona-lo aquilo que lhe interessa (e que nao ne-
cessariamente abarca um interesse publico).
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Apenas atitulo de exemplo, se qualquer pessoa com
acessoaosistemaincluirnabuscade processos os ele-
mentos "DD.AAAA.J.TR.O0O00", ou seja, ex-
cluindo apenas o nimero do processo, recebera
como retorno a lista integral de processos dis-
tribuidos perante aquela unidade jurisdicional, do
tribunal a que esta vinculada e no ano identificado.
Ou seja, é muito simples direcionar uma pesquisa pa-
rauma vara especifica, de um tribunal especifico pa-
ra acessar processos distribuidos em um ano
determinado.

O acesso aos processos exige apenas a identificacao
de gque a pessoa acessou 0 processo, o que ficara re-
gistrado em aba prdpria. Entretanto, ndo ha qualquer
impedimento para que se faga download de do-
cumentos, print de telas e coleta de qualquer dadoem
tramitacdo nos autos. Ou seja, 0 acesso em si ndo de-
monstra a captacdo do dado, de modo que o uso in-
devido ndo leva imediatamente a responsabilidade
daquele que acessou o dado.

Poderia ser suscitada a questdo sobre a limitacéo das
pessoas que acessam o sistema, quais sejam, juizes,
membros do MP, Defensoria, Advocacia Publica e
Privada e servidores da Justica, o que limitaria o mal
uso do sistema. Esta objecdo é facilmente des-
constituida pela recente evidéncia de que ha ind-
meros casos de advocacia predatoria, o que evidencia
0 mal uso das ferramentas disponiveis por pessoas
que possuem livre acesso a elas.

A conclusdo necessaria é que o Judiciario, onde o ci-
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dad&o pode, por expressa concessdo da LGPD (art.
42), buscar ressarcimento por uso indevido dos seus
dados pessoais ainda ndo sabe tratar os dados das pes-
soas que buscam pelos servicos jurisdicionais. Logo,
amudanca proposta pela LGPD ainda demanda uma
substancial mudanca de posturae de culturadaqueles
gue manuseiam os sistemas com o0s bancos de dados.

Essa mudanca é ainda mais premente perante o Poder
Publico, visto que, como no despacho, o cidaddo nao
possui opc¢édo de ndo fornecer os seus dados, o que
amplia a responsabilidade de todos os poderes. En-
quanto isso, é preciso conviver com o fato de qual-
quer pessoa tem acesso livre ao seu nome completo,
CPF, identidade, data de nascimento, nome damée e
do pai, endereco, profissao, foto, e tudo 0 mais que é
preciso para abrir uma conta bancaria falsa, tudo re-
giamente fornecido pelo Poder Judiciario, visto que,
no seu entendimento, ndo afeta a intimidade das pes-
soas. Basta ter um certificado digital, que custa uns
R$ 200,00.

Hudson de Oliveira Cambraia Advogado, mestre em
Direito Publico, formado em Privacidade de Dados e
Sistemas de Seguranca da Informacao pela Privacy
Academy/IBM, com certificagdo Internacional em
Seguranga da Informacéo e Protecdo de Dados pela
EXIN. Cunha Pereira e Massara Advogados As-
sociados
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