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Dispositivos da LGPD

Dispositivos do RGPD

Art. 5° Para os fins desta Lei, considera-se:
XVIII - 6rgdo de pesquisa: 6rgdo 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
estatutario a pesquisa basica ou aplicada de caréater
historico, cientifico, tecnoldgico ou estatistico;
Art. 7° O tratamento de dados pessoais somente
podera ser realizado nas seguintes hipéteses:
IV - para a realizacdo de estudos por 6rgéo de
pesquisa, garantida, sempre que possivel, a
anonimizacao dos dados pessoais;
Art. 11. O tratamento de dados pessoais sensiveis
somente podera ocorrer nas seguintes hipoteses:
Il - sem fornecimento de consentimento do titular,
nas hipéteses em que for indispensavel para:
c) realizacdo de estudos por 6rgdo de pesquisa,
garantida, sempre que possivel, a anonimizagdo
dos dados pessoais sensiveis;

Art. 13. Na realizagdo de estudos em salde
publica, os 6rgdos de pesquisa poderdo ter acesso
a bases de dados pessoais, que serdo tratados
exclusivamente dentro do érgdo e estritamente
para a finalidade de realizacdo de estudos e
pesquisas e mantidos em ambiente controlado e
seguro, conforme praticas de segurancga previstas
em regulamento especifico e que incluam, sempre
que possivel, a anonimizagdo ou pseudonimizagdo
dos dados, bem como considerem os devidos
padr@es éticos relacionados a estudos e pesquisas.
8 1° A divulgacgéo dos resultados ou de qualquer
excerto do estudo ou da pesquisa de que trata o

Considerando (33) Muitas vezes ndo é possivel
identificar na totalidade a finalidade do tratamento
de dados pessoais para efeitos de investigacdo
cientifica no momento da recolha dos dados. Por
conseguinte, os titulares dos dados deverao poder
dar o seu consentimento para determinadas areas
de investigacdo cientifica, desde que estejam de
acordo com padrdes éticos reconhecidos para a
investigacdo cientifica. Os titulares dos dados
deverdo ter a possibilidade de dar o seu
consentimento unicamente para determinados
dominios de investigacdo ou partes de projetos de
investigagéo, na medida permitida pela finalidade
pretendida.

(159) Quando os dados pessoais sejam tratados
para fins de investigacdo cientifica, o presente
regulamento devera ser também aplicavel. Para
efeitos do presente regulamento, o tratamento de
dados pessoais para fins de investigacéo cientifica
devera ser entendido em sentido lato, abrangendo,
por exemplo, o desenvolvimento tecnoldgico e a
demonstracdo, a investigacdo fundamental, a
investigacdo aplicada e a investigacdo financiada
pelo setor privado. Devera, além disso, ter em
conta o objetivo da Unido mencionado no artigo
179.0, n.0 1, do TFUE, que consiste na realizacdo
de um espaco europeu de investigacdo. Os fins de
investigacdo cientifica deverdo também incluir os
estudos de interesse publico realizados no
dominio da salde publica. A fim de atender as
especificidades do tratamento de dados pessoais
para fins de investigacdo cientifica, deverdo ser
aplicaveis condigdes especificas designadamente
no que se refere a publicacdo ou outra forma de

! Fernanda P. Oppermann lizuka é graduanda em Direita pela Universidade de Brasilia, tendo cursado um semestre
do programa de mobilidade Universidade de Lisboa, estudando regulagdo de mercados. Além disso, é diretora
operacional do podcast Talking Law and Economics e membra do Observatério da LGPD da Universidade de

Brasilia.
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caput deste artigo em nenhuma hipotese podera
revelar dados pessoais.

§ 2° O 06rgéo de pesquisa seré o responsavel pela
seguranca da informacéo prevista no caput deste
artigo, ndo permitida, em circunstancia alguma, a
transferéncia dos dados a terceiro.
8 3° O acesso aos dados de que trata este artigo
serd objeto de regulamentacdo por parte da
autoridade nacional e das autoridades da area de

salde e sanitdrias, no ambito de suas
competéncias.
8§ 4° Para os efeitos deste artigo, a

pseudonimizacgéo é o tratamento por meio do qual
um dado perde a possibilidade de associag&o,
direta ou indireta, a um individuo, sendo pelo uso
de informacéo adicional mantida separadamente
pelo controlador em ambiente controlado e seguro.

divulgacdo de dados pessoais no ambito dos fins
de investigacdo cientifica. Se o resultado da
investigacdo cientifica designadamente no
dominio da saude justificar a tomada de novas
medidas no interesse do titular dos dados, as
normas gerais do presente regulamento deverdo
ser aplicaveis no que respeita a essas medidas.
(160) Quando os dados pessoais sejam tratados
para fins de investigacdo historica, o presente
regulamento devera ser tambem aplicavel. Devera
também incluir-se nesse ambito a investigacdo
historica e a investigacdo para fins genealdgicos,
tendo em mente que o presente regulamento ndo
deverd ser aplicavel a pessoas falecidas.
(162) Quando os dados pessoais sejam tratados
para fins estatisticos, o presente regulamento
deverd ser aplicavel. O direito da Unido ou dos
Estados-Membros deverd, dentro dos limites do
presente regulamento, determinar o contelido
estatistico, o controle de acesso, as especificagdes
para o tratamento de dados pessoais para fins
estatisticos e as medidas adequadas para garantir
os direitos e liberdades do titular dos dados e para
assegurar o segredo estatistico. Por fins
estatisticos entende-se todas as operacBes de
recolna e de tratamento de dados pessoais
necessarias a realizacdo de estudos estatisticos ou
a producdo de resultados estatisticos. Esses
resultados estatisticos podem ser utilizados
posteriormente para fins diferentes, inclusive fins
de investigagdo cientifica. No fim estatistico esta
implicito que os resultados do tratamento para
esse fim ndo sejam ja dados pessoais, mas dados
agregados e que esses resultados ou os dados
pessoais ndo sejam utilizados para justificar
medidas ou decisGes tomadas a respeito de uma
pessoa singular.

Introducgéo

A ciéncia é um sistema social particular orientado por imperativos institucionais guiados

por crencas, fatores sociais, culturais, além de normas e regras que direcionam sua pratica

(MERTON, 2013).
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Além dos valores universais e compromissos de conduta que a orientam, tem-se normas
e valores tais quais a higidez do método e a ética, 0s quais estdo diretamente relacionados e
devem ser respeitados pelos participantes das pesquisas e comunidade cientifica na producéo
de conhecimento (ACADEMIA BRASILEIRA DE LETRAS, 2013).

Diante do desenvolvimento da ciéncia e dos conhecimentos por ela consolidados, é
natural que o método cientifico também tenha evoluido para espelhar as mudangas histéricas
da construcéo de conhecimento, especialmente no contexto de uma sociedade globalizada, de
modo a superar paradigmas (KUHN, 2009; SILVA, 2001).

Sendo a ciéncia fonte de conhecimento, é preciso que se possa constatar sua
confiabilidade e a ética de sua produgdo, motivo pelo qual tem-se a centralidade do método
cientifico. Nesse sentido, diante do paradigma hodierno de um Estado Democratico de Direito,
cada vez mais sujeito a imersao das relagfes juridicas em uma realidade mais proxima da
tecnologia, € uma consequéncia natural que o Direito se preste a regulamentar essas novas

configuracgdes que insurgem.

Especialmente nesse contexto da sociedade da informacdo, tendo em vista que a
producdo cientifica € intimamente relacionada ao processo de coleta e analise de dados, €
inevitavel que o legislador se preocupe com o tratamento desses dados em respeito ao direito
fundamental a protecéo de dados pessoais.

O presente artigo, nessa senda, busca comparar a legislacdo de protecdo de dados
internacional, mais especificamente o Regulamento Geral de Protecdo de Dados (RGPD), com
a Lei Geral de Protecdo de Dados, Lei 13.709/2018, (LGPD), no que diz respeito ao uso de
dados para realizagdo de estudos por 6rgaos de pesquisa.

1. Uma comparacao das bases legais dos dois diplomas por um vieés legislativo
1.1. O uso de dados para estudos por 6rgaos de pesquisa como base legal na LGPD

A LGPD é um paradigma no quadro regulatério sobre o tratamento de dados pessoais
no Brasil, o qual até 2018 era insuficiente para a garantia de seguranga e transparéncia desse

processo. Mesmo que o ordenamento juridico nacional contasse com a Lei de Acesso a
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Informacéo, Lei 12.527 de 18 de novembro de 2011, ndo existia norma especifica que garantisse
um tratamento de dados higido no pais (GUANAES et al., 2018).

A LGPD tem como objetivo consolidar a seguranca juridica e a padronizacao das
operacdes que envolvem o tratamento de dados pessoais no pais, isso porque se aplica a
qualquer procedimento que manipule dados pessoais, realizado por pessoa natural ou juridica,

de direito pablico ou privado, em territorio nacional.

Um dos principais conceitos que devem ser compreendidos ao tratarmos da protecdo de
dados ¢ o de “base legal". As bases legais nada mais sdo do que as hipoteses em que os dados

pessoais podem ser tratados.

No caso brasileiro, a LGPD prevé dez bases legais, quais sejam: consentimento do
titular, cumprimento de obrigacdo legal ou regulatdria, execucdo de politicas puablicas,
realizacdo de estudos por 6rgaos de pesquisa, execucao ou cria¢do de contrato, exercicio regular

de direitos, protecdo da vida, tutela da saude, legitimo interesse e prote¢do do crédito.

Nesse sentido, em seu art. 7°, IV, a LGPD prevé a base legal do uso de dados para
realizacdo de estudos por 6rgdos de pesquisa, ressaltando que, sempre que possivel, o 6rgao
deve atentar-se a anonimizacdo dos dados, ou seja, preferencialmente, deve-se adotar

procedimentos que impossibilitem a associacdo direta ou indireta entre um dado e um individuo.

Isso porque 0 modus operandi da ciéncia esta intimamente ligado ao processo de coleta
e andlise de dados pessoais, 0S quais sdo, muitas vezes, o maior recurso do estudo,
especialmente quando tratamos das ciéncias da saude e das ciéncias humanas e sociais. Esses
dados, inclusive, se dividem entre dados primérios - aqueles que foram coletados com a
finalidade de atender ao objeto do estudo - e dados secundarios ou administrativos, 0s quais séo
coletados para fins diversos e que eventualmente poderdo ser usados na pesquisa cientifica
(CONNELLY etal., 2016).

Aqui, vale destacar que dispde a lei, em seu art. 5.°, XVIII, que 6rgdo de pesquisa
representa “orgao ou entidade da administragdo 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 estatutario a

pesquisa basica ou aplicada de carater historico, cientifico, tecnoldgico ou estatistico”.
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Sabe-se que os dados pessoais sdo usualmente coletados por agentes diversos, de modo
que sdo acumulados independentes. Inclusive, € comum que haja o uso isolado de bases de
dados pessoais de origem administrativa ou de registros do sistema de satde, por exemplo, apds

a crise sanitaria da Covid-19 vivida nos ultimos anos.

Os dados sdo comumente usados na pesquisa desidentificados ou agregados em
unidades administrativas, de modo que, em ambos 0s cendrios, podem perder a condicdo de
dados pessoais. Isso se da pela integracdo de dados, a qual pode se dar tanto pela forma

deterministica, quanto probabilistica.

E valido destacar isso justamente por conta da previsio da LGPD que da preferéncia a
anonimizacdo de dados pessoais - “utilizagdo 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” - a qual, como mencionado anteriormente, faz com que os dados
coletados percam seu carater de dados pessoais, de modo a assumir um posicionamento mais
protetivo ao titular. Previsdo essa similar a da legislacdo de protecdo de dados argentina, em
qgue se entende que sempre que possivel na pesquisa cientifica, os dados devem ser
anonimizados na coleta de dados, e que, caso ndo seja possivel manter o anonimato, deve-se

utilizar uma técnica de dissociagdo, para que ninguém seja identificado.

Nessa senda, tratando-se da anonimizacdo de dados, pode-se citar como exemplo uma
pesquisa de intencdo de votos em periodo eleitoral em que séo levados em consideracao sexo,
classe social, regido geografica e outros fatores. Resume-se o resultado da pesquisa ao ponto
que é praticamente impossivel saber quem foram os individuos que participaram dela, sendo
papel do érgdo que realizou o estudo a garantia da seguranca e da anonimidade de seus bancos
de dados.

Um dos modos de realizar tal integracdo é a pseudoanonimizacao, prevista na LGPD
como “o tratamento por meio do qual um dado perde a possibilidade de associagdo, direta ou
indireta, a um individuo, sendo através do uso de informacéao adicional mantida separadamente

pelo responsavel em ambiente controlado e seguro”.

Nesse sentido, na realizagdo de pesquisas cientificas, é especialmente importante que as
operacdes com dados enfrentem os desafios vinculados ao processo de integralizagéo,

especialmente no que se refere a confidencialidade.
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No que tange a anonimizacdo, percebe-se um aumento dos riscos, dado o
desenvolvimento de algoritmos capazes de reidentificar individuos em base de dados,
revertendo o anonimato, motivo pelo qual é necessaria uma sofisticacdo do processo em nome
da seguranca desses dados, a qual envolve a combinacgéo de varios procedimentos (HARRON;
GOLDENSTEIN; DIBBEN; 2016).

Diante de todos esses desafios, uma das grandes preocupacgdes que se deve-se ter em
mente, a qual foi contemplada indiretamente pela legislacdo brasileira, € que os sistemas de
vinculacdo de dados pessoais ndo se tornem uma black box, qual seja, que os bancos de dados
ndo se tornem sistemas isolados, de modo que suas estruturas internas ndo se tornem

desconhecidas e desprovidas de transparéncia.

Na pesquisa cientifica, é de suma importancia que possa ser verificada a originalidade
dos dados coletados, o tratamento a eles aplicado e a qualidade das vincula¢Ges obtidas para

que seja aferida a sua confiabilidade e adequacdo dos dados para o propdsito de sua coleta.

O entendimento consolidado quando se interpreta a legislacdo de protecdo de dados
pessoais brasileira consiste na taxatividade do rol dos artigos 7° e 11 no que se refere as
hipbteses possiveis de tratamento de dados, sendo dotados de algumas previsGes mais abertas

e com certo grau de subjetividade (como o legitimo interesse).

Considerando essa taxatividade, o que se evidencia pela escolha do legislador brasileiro
é a centralidade da coleta e tratamento de dados para pesquisas cientificas e a preocupacdo do
Estado na garantia de que o desenvolvimento da pesquisa no pais se dé de forma segura, em
respeito aos direitos fundamentais do titular dos dados. Nesse sentido, o sistema legal
desenvolvido manifesta-se como instrumento de controle do titular sobre as suas informacdes

pessoais e de garantia de direitos.

Indispensavel, ainda, quando se trata das previsdes legislativas brasileiras sobre o uso
de dados para estudos por 6rgdos de pesquisa, mencionar as especificidades criadas para o

tratamento de dados para realizacdo de estudos em saude publica.

Dispde a LGPD que, na confeccdo de estudos em saude publica, os 6rgédos de pesquisa
poderdo ter acesso a bases de dados pessoais, a serem tratados exclusivamente dentro do érgéo
e somente destinados a finalidade de realizacdo de estudos e pesquisas e mantidos de forma
segura, conforme praticas de seguranca previstas em regulamento especifico e que incluam,
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sempre que possivel, a anonimizacgao ou pseudoanonimizacao dos dados, assim como observem

os ditames éticos.

Destaca-se ainda que a divulgacédo dos resultados ou de qualquer trecho do estudo ou da
pesquisa de que trata o caput deste artigo ndo pode revelar dados pessoais. O 6rgao de pesquisa
é o responsavel pela seguranca da informacdo prevista no caput do art. 13, de modo que em
cenario algum podera permitir que esses dados sejam passados a terceiros. Prevé-se, ademais,
que 0 acesso a esses dados cuida-se de matéria a ser regulamentada pela Autoridade Nacional
de Protecdo de Dados e das autoridades da area de salde e sanitarias, no ambito de suas

competéncias.

A Resolucdo 466/2012 do Conselho Nacional de Saude, por exemplo, referente a
pesquisas envolvendo seres humanos incorpora a preocupac¢do com a protecdo de dados
pessoais, contando com instrumentos como o sigilo e estipulacdo rigida do principio da

finalidade dos dados coletados para o estudo.

Este principio, j& supramencionado, cuida-se de uma das principais diretrizes da
protecao de dados pessoais, haja vista que estabelece que os dados somente podem ser tratados
para a exata finalidade que justificou sua coleta, no caso do presente artigo, a pesquisa

cientifica.

Nesse ambito, o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) materializa-se
como o principal instrumento para a coleta e tratamento de dados pessoais para pesquisa. O
Processo de Consentimento Livre e Esclarecido corresponde a todas as etapas a serem
observadas para que aquele que participe de uma pesquisa fornecendo seus dados possa se
manifestar de maneira autbnoma, livre, consciente e esclarecida (Comité de Etica em Pesquisa
com Seres Humanos, 2020). Desse modo, o TCLE trata-se de um documento que deve ser
redigido pelo pesquisador em termos claros para que o participante da pesquisa possa fornecer

seu consentimento para o tratamento de seus dados sem vicios.

A Resolucgéo 466/2012 determina aspectos obrigatdrios que devem estar contidos no
TCLE, tais como: esclarecimento sobre forma de acompanhamento e assisténcia que terdo
direito, garantia de plena liberdade ao participante, de manutencdo de sigilo, entre diversos

outros requisitos.
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Sobre a Resolucdo 466/2012, é valido destacar, ainda, que ela reconhece as
especificidades éticas das pesquisas nas Ciéncias Humanas e Sociais e de outras que se utilizam
de metodologias préprias dessas areas, dadas suas particularidades, ou seja, reconhece que tais

metodologias empregadas implicam em outra espécie de tratamento de dados pessoais.

No quadro brasileiro, destaca-se especialmente tal dispositivo normativo do Conselho
Nacional de Saude, mas h& outros que tratam do tratamento de dados pessoais de forma ética
na pesquisa cientifica, tal como a Resolucdo 510/2016 do Conselho Nacional de Saude, que
“dispde sobre as normas aplicdveis a pesquisas em Ciéncias Humanas e Sociais cujos
procedimentos metodoldgicos envolvam a utilizacdo de dados diretamente obtidos com 0s
participantes ou de informacdes identificaveis ou que possam acarretar riscos maiores do que

os existentes na vida cotidiana, na forma definida nesta Resolucao”.

Tal cuidado legislativo percebido no panorama normativo do Brasil demonstra de forma
clara a preocupacédo nacional com o estimulo da produgdo cientifica nacional dotada de ética,
higidez e transparéncia.

1.2. A perspectiva da Unido Europeia: Disposi¢es sobre o Uso de Dados para

Pesquisas na RGPD

No que se refere a legislacdo europeia, observa-se que o uso de dados para realizacao
de estudos por drgaos de pesquisa ndo é uma das bases legais do RGPD.

Observa-se, contudo, como destacado no quadro comparativo, que ainda o regulamento
prevé a aplicacdo do diploma para a realizacao de investigacdo cientifica, historica, motivo pelo
qual, por mais que nao haja uma regulamentacéo que defina a realizac&o de pesquisa como fator
que autoriza o tratamento de dados, tem-se o diploma como diretriz para a realizacdo de
politicas publicas que concernem o tratamento de dados para realizacéo de estudos por érgdos

de pesquisa.

No caso portugués, por exemplo, a Comissdo Nacional de Protecdo de Dados editou
diversas orientacOes para o tratamento de dados pessoais de salde, tais como as orientacdes
referentes ao Decreto n.° 8/2020, que foi editado no contexto da pandemia para esclarecer os
limites da protecdo de dados para realizacdo de pesquisas no estado de emergéncia a serem
aplicadas a dados como de temperatura corporal e de testes diagndsticos.
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Nessa orientacdo foram dadas também diretrizes relativas a capacidade de rastreio para
realizacdo de operacdes de salde em pessoas singulares identificadas.

Foi editada, ainda no ambito da pandemia, orientacdo da autoridade portuguesa no que
se refere também a divulgacdo de informacao relativa a infetados por Covid-19, limitando a
possibilidade dessa publicagdo, por exemplo, ao determinar: “As autarquias locais ndo podem
publicar dados de saude com identificacdo das pessoas a quem os mesmos dizem respeito”
(CNPD, Orientacdes Sobre divulgacdo de informacdo relativa a infetados por Covid-19, péag.
2).

A preocupacdo da autoridade portuguesa no que tange a prote¢do de dados €, no entanto,
anterior ao RGPD e a pandemia, como pode-se observar na Deliberacdo n.° 1704/2015,
aplicavel aos tratamentos de dados pessoais efetuados no ambito da investigacéo clinica. Aqui,
assim como pode ser observado no RGPD, percebe-se a centralidade do consentimento do

particular como chave para a realizacdo do tratamento de dados para a investigacao cientifica.

Para que uma pesquisa seja ética e valida no ambito clinico, faz-se necessario que o
consentimento seja expresso e esclarecido, de modo que o participante da pesquisa tenha ciéncia
da finalidade para a qual seus dados estdo sendo coletados e analisados. Valoriza-se também
questBes relativas ao anonimato e ao controle prévio desses dados, assim como é frisada a
importancia do controle desses dados em termos éticos em todas as etapas da pesquisa, mesmo

no que envolve subcontratantes.

Considerac0es Finais

Nesse sentido, buscou o presente artigo buscou trabalhar a comparagéo entre ambas as
politicas publicas legislativas do Brasil e da Unido Europeia, trazendo casos portugueses para

ilustrar 0 panorama europeu.

A LGPD foi fortemente inspirada pelo RGPD, no entanto, no que diz respeito as bases
legais dos diplomas, a legislacéo brasileira inovou ao prever o uso de dados para a realizagédo
de estudos por 6rgdos de pesquisa. O que, como demonstrado pela comparacao, nao significa,
no entanto, que as politicas publicas europeias ndo protejam 0s sujeitos que concedem dados

para a realizacdo de investigaces cientificas.
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O que se observa como semelhanca entre as duas politicas comparadas € a centralidade

do consentimento daquele que concede os dados e de que o sujeito de dados esteja esclarecido

das etapas de seu uso para que a pesquisa seja realizada de forma vélida e ética, preceito

fundamental da metodologia cientifica.
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