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PROTECAO DE DADOS PESSOAIS E O UNIVERSO DA SAUDE: INTERSECOES E
DESAFIOS

André Felipe Krepke!

Resumo: A chegada da protecdo de dados a varias areas continua demandando uma continua
analise conjunta da lei e demais orientacdes, guias, e recomendac6es de drgdos especializados.
Dentro da area da saude ndo se mostrou diferente. Nesse sentido o presente artigo busca
compreender, partindo de uma visdo juridica, das interse¢Ges entre a Lei Geral de Protecdo de
Dados e orientacGes setoriais na saude. Buscou-se, mediante uma andlise qualitativa dos
documentos apresentados, compreender como agentes de tratamento devem compreender o
conceito de salde na protecdo de dados. Para tanto foram observadas as definicdes de dados
pessoais e dados pessoais sensiveis, seguidas de suas bases legais aplicaveis a saude. Logo apds
foram pormenorizadas questdes relativas aos agentes de tratamento. Por ultimo observou-se 0s

reflexos da lei sobre o contexto da pesquisa cientifica.

Palavras-chave: salde; dados sensiveis; protecdo de dados; lei geral de protecdo de dados

Abstract: The arrival of data protection in various areas continues to demand a continuous
joint analysis of the law and other guidelines, guides, and recommendations from specialized
entities. Within the health area, it was no different. In this sense, this article seeks to understand,
from a legal point of view, the intersections between the General Data Protection Law and
sectorial guidelines in health. We sought, through a qualitative analysis of the documents
presented, to understand how treatment agents should understand the concept of health in data
protection. For this reason, the definitions of personal data and sensitive personal data were
observed, followed by their legal bases applicable to health. Soon after, questions related to
treatment agents were detailed. Finally, the effects of the law on the context of scientific

research were observed.

! Mestrando em Direito e Inovagdo no PPGD da UFJF. Pesquisador do NEAPID. Bolsista no Ndcleo de Inovagio
Tecnolbgica da UFJF.
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Keyworsds: health; sensible data; data protection; general data protection law

Introducéo

Proteger as informagdes, permitindo ao mesmo tempo seu fluxo para a continuidade das
mais variadas atividades, tem sido um dos desafios da atualidade. Uma das causas esta na maior
informatizacdo da vida, com a melhoria tanto quantitativa do processamento, permitindo
guantidades cada vez maiores de banco de dados, bem como qualitativa, mediante a adog¢éo de

métodos e técnicas com resultados mais valiosos?.

A necessidade de reformular, frente a essas mudancas, rotinas de trabalho, mentalidade
de colaboradores, clausulas contratuais e a atualizacdo constante de computadores ja é rotina
em alguns locais, fruto da lenta, porém continua e crescente influéncia da Lei Geral de Protecdo
de Dados em todos os setores, ndo sendo diferente na area da saude.

Desde o diagndstico de determinada doenca, da prescricdo medicamentosa, até a
conversa entre médico (a) e paciente ha a presenca dos dados de saude, abarcando assim uma
grande quantidade de situacGes, as quais precisam ser alcancadas pela temética da protecao de

dados.

Para tanto, nesse texto analisaremos como a Lei Geral de Protecéo de Dados (LGPD)
tem sido interpretada no campo da satde, voltando nosso olhar, principalmente, para o diadlogo
entre os estudos juridicos e os materiais produzidos pelos entes responsaveis do campo da
salde, no contexto brasileiro. O estudo buscara priorizar conclusées aplicaveis tanto ao setor

publico quanto ao privado, distinguindo as especificidades quando necessario.

O presente artigo tomou como ponto de partida normas, guias regulamentares e cartilhas
publicadas desde 2019 até o inicio de 2023. Desta forma ha uma analise documental e
bibliogréfica sobre o tema, conjuntamente com uma perspectiva qualitativa dos documentos e

artigos selecionados.

2 DONEDA, Danilo. Da privacidade a protecdo de dados pessoais. 2. ed. Sdo Paulo: Thomson Reuters Brasil,
2019, p. 150-151.
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1. Tratamento de dados pessoais na atividade de satde

Tratar dados pessoais hoje necessariamente passa pelo estudo da LGPD, vigente desde
2020 no Brasil. Fruto de intensos debates e anos de tramitacéo, essa legislacdo preza pelo fluxo
informacional dentro de determinados parametros, colocando em seus fundamentos tanto a
autodeterminacgéo informativa e o livre desenvolvimento da personalidade (art. 2°, incisos Il e

VII), como desenvolvimento econdmico e inovacao (art.2°, VI).

Carregando consigo toda uma principiologia e novos conceitos, ela chega ao nosso
sistema nos apresentando uma forma mais protetiva e justa para tratar dados pessoais.
Justamente por seu carater abrangente, varios setores da sociedade devem compreendé-la e

internaliza-la.

No campo da saude, inicialmente, devemos nos deter a um primeiro conceito da lei:
dados pessoais e dados pessoais sensiveis. O primeiro € definido no art. 5°, inciso I, como toda
“informacao relacionada a pessoa natural identificada ou identificavel”, abarcando, assim, tanto
informagdes que identificam imediata quanto mediatamente um individuo, como o nome,
estado civil, CPF, numero de telefone e endereco residencial. O segundo, por sua vez, nao é
necessariamente conceituado, mas exemplificado pela LGPD no art. 5° inciso Il, como
informacdes de origem racial, étnica, opinido politica, filiacdo a sindicato, conviccao religiosa,

salide ou vida sexual, genético ou biométrico.

A chave de interpretacdo dessa categoria reside no principio da nao-discriminagio?®,
presente no art. 6% IX, vedando tratamentos para fins discriminatorios ilicitos e abusivos,
decorrente do risco as liberdades e direito fundamentais em tratamentos inadequados. Contudo,
essa conceituacdo nos leva a ir além do rol taxativo da norma, reconhecendo outras situacées
assimétricas, decorrentes de estigmas histéricos e situacdes estruturais presentes na sociedade,
as quais sdo responsaveis por privilegiar, indevidamente, determinadas qualidades e condi¢Bes

em detrimento de outras®.

Outro ponto para o tratamento de dados sensiveis esta no papel do contexto. Um dado

ndo sensivel pode ser utilizado para praticas discriminatorias, bem como um dado sensivel pode

3 KONDER, Carlos Nelson. O tratamento de dados sensiveis a luz da Lei 13.709/2018. In: TEPEDINO, Gustavo;
FRAZAO, Ana; OLIVA, Milena Donato (coord.). Lei Geral de Protecdo de Dados e suas repercussdes no direito
brasileiro. Sdo Paulo: Thomson Reuters Brasil, 2019. p.451.

4 TEFFE, Chiara Spadaccini de. Dados Pessoais Sensiveis: qualificacéo, tratamento e boas praticas. Indaiatuba:
Foco, 2022.
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ser utilizado para um proposito legitimo®. O prenome ou sobrenome pode inferir a
nacionalidade ou etnia ou mesmo uma tatuagem pode indicar uma convicgao religiosa ou
politica. Dessa forma, “nenhuma informagao tem valor por si mesma, mas em virtude do
contexto no qual esta inserida, ou pelas finalidades para as quais € utilizada, ou pelas outras

informagdes as quais tem sido associada”®.

Pelo risco inerente a essa categoria a LGPD possui algumas altera¢fes quanto a forma
de tratamento desses dados. Cada uma dessas mudancas, quando comparadas aos dados

“gerais”, sdo importantes para o campo da satude.

Uma das principais orientacGes sdo as bases legais. Elas sdo a justificativa para o
tratamento de dados, tornando-o licito perante o ordenamento. Desta forma qualquer atividade
gue maneje dados deve encontrar sua finalidade em uma delas. O art. 7° apresenta dez incisos,
abarcando possibilidades tanto a agentes de tratamento publico quanto privados. Ja o art. 11 da
lei traz aquelas aplicaveis aos dados sensiveis, em dois incisos, sendo o Il subdividido em 7
alineas. Essa separacdo é importante na medida em que: i) algumas se repetem, ii) algumas se
repetem, porém sdo adaptadas, iii) outras ndo se repetem e permanecem adstritas a sua
categoria. Nesse sentido é de suma importancia identificar qual tipo de dados estamos tratando

e a0 mesmo tempo ndo reproduzir de maneira acritica os procedimentos entre eles.

Dentro do contexto de hospitais, consultérios, prontuarios, formuléarios, bem como em
estudos por 6rgdos de pesquisa, hd uma gama de dados e situacdes que se enquadram em cada
um dos artigos e incisos. Assim, € mister ndo agrupar todos 0s casos como sensiveis apenas por
estarem em um estabelecimento que tenha por finalidade a salde de pacientes. Logo, para
exercer a tutela da satide ndo necessariamente trataremos somente dados sensiveis, mas também

os considerados “gerais”.

Outras disposicOes, importantes para a sadde, estdo nos artigos 7°, VIl e 11, 1, f, bem
como o art. 13, tratando, respectivamente, da tutela da saude e disposi¢cdes sobre os estudos de

salde publica. Ambos sdo relevantes a medida que existem constantes compartilhamentos de

> KORKMAZ, Maria Regina Detoni Cavalcanti Rigolon, 2019. Dados Sensiveis na Lei Geral de Protegdo de
Dados Pessoais: mecanismos de tutela para o livre desenvolvimento da personalidade. 2019. 119 f. Dissertagdo
(Mestrado) — Curso de Direito, Universidade Federal de Juiz de Fora, Juiz de Fora. p. 49. Disponivel em:
https://bit.ly/3kHzLxS. Acesso em: 21 fev. 2023.

8 RODOTA, Stefano. A Vida na Sociedade da Vigilancia: a privacidade hoje. Organizacao, selecéo e apresentacio:
Maria Celina Bodin de Moraes. Trad. Danilo Doneda e Luciana Cabral Doneda. Renovar, Rio de Janeiro, 2008.
p. 77.
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dados entre operadoras e prestadores de servigos de salde e sdo utilizados dados para contribuir

em pesquisas.

2. Bases legais aplicaveis ao tratamento de dados pessoais para a saude

Na aplicagdo das bases legais, o “Cddigo de Boas Praticas: Protecao de Dados para
Prestadores Privados de Servigos de Satide” do Conselho Nacional de Satde destaca’ que antes
mesmo da efetiva coleta dos dados sensiveis em uma consulta temos a chegada do paciente, no
chamado protocolo de atendimento, onde se fornecem dados cadastrais. Aqui temos situacdes
em que é possivel tanto a coleta de dados sensiveis quanto ndo sensiveis, demandando atencéo

quanto a cada um deles para efetivo cumprimento das disposi¢des da LGPD.

Uma das bases a se ter atencdo em todas as etapas € o0 consentimento, justamente por
estar presente nas duas categorias (arts. 7° e 11), mas apresentar distin¢cdo quanto a sua forma

de obtencéo.

O termo consentimento ¢ definido pela lei no art. 5° como “manifestacao livre,
informada e inequivoca pela qual o titular concorda com o tratamento de seus dados pessoais
para uma finalidade determinada”. Trata-se de uma das formas legitimas de tratamento de
dados, ligada intrinsicamente a um dos fundamentos da LGPD, qual seja, a autodeterminacao
informativa. Nesse sentido, para fornecer o dado ao agente de tratamento, ndo devem restar
duvidas ao titular sobre como os dados sdo tratados e, diante dos esclarecimentos, ele(a) decide

prosseguir com a relacdo juridica.

O consentimento ainda deve ser obtido por escrito ou por forma capaz de demonstrar a
obtencdo deste, conforme art. 8° da LGPD, bem como deve ser especifico ao tratamento,
impedindo manifestaces genéricas (art.8°, 8§4°). Se estivermos diante de dados pessoais
sensiveis, e aqui ndo s6 aqueles diretamente ligados a questdes de saude, o consentimento ganha
mais uma qualificadora: é necessario destacar ao titular o dado sensivel em questao entre todos
os demais e se ele(a) concorda com o tratamento destes para os fins determinados, conforme
art. 11, 1.

7 CONSELHO NACIONAL DE SAUDE. Cddigo de Boas Praticas: Protecdo de Dados para Prestadores
Privados de Servigos em Salde. 2021. Disponivel em: http://cnsaude.org.br/wp-content/uploads/2021/03/Boas-
Praticas-Protecao-Dados-Prestadores-Privados-CNSaude_ED_2021.pdf, p.48 Acesso em: 14 fev. 2023.
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Outro ponto relativo ao consentimento esta no privilégio que d&o a essa base legal em
detrimento das demais. Justamente pelo maior protagonismo dado aos titulares pela lei e pela
possibilidade de sua revogacéo unilateral, ela é alcada a patamares muito elevados. Contudo, o
que se tem percebido € o nivelamento em importancia entre as bases legais do art. 7°, pois cada
uma delas ¢ apta a legitimar o tratamento de dados, colocado por alguns como o “fim da cultura

do consentimento”®,

Algumas das orientacbes de entidades ligadas a saude, contudo, entendem por
centralizar o consentimento no debate, especialmente quanto aos dados sensiveis. E o caso da
Cartilha da Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS), versdo 2020, e a Cartilha do
Conselho Federal de Medicina (CFM), versdo 2022, os quais apresentam uma perspectiva

introdutéria e educativa da protecdo de dados aos profissionais da salde.

A cartilha da ANS destaca em determinado ponto: “a palavra é: consentimento”,
colocando-o em destaque, quando comparado com as demais bases®. Ja a Cartilha do CFM
intitula determinado capitulo como “o necessario ‘consentimento’ como regra geral para o

tratamento de dados pessoais™™?.

Outra importante contribuicdo que defende esse posicionamento é a Nota Técnica N°
3/2019/GEPIN/DIRAD-DIDES/DIDES! da ANS. Nela se consubstanciam importantes
orientagdes da Agéncia no tema e, em determinados pontos do documento, ela dispde que “a
regra geral é a vedacdo do tratamento de dados pessoais sem 0 expresso consentimento do titular
ou de seu responsavel legal, no caso do incapaz”!2. A nota técnica aprofunda sobre as
possibilidades de dispensa de consentimento, chamando-as de excec¢des, as quais Sao

elencadas®® pela Agéncia.

8 OLIVEIRA, Caio César de. TAVARES FILHO, Paulo César. A LGPD e o inicio do fim da cultura do
consentimento. Jota. 28 jun. 2021. Disponivel em: https://bit.ly/3usiz43. Acesso em: 22 fev. 2023.

9 AGENCIA NACIONAL DE SAUDE SUPLEMENTAR. LGPD: informagdes basicas para entender a Lei Geral
de Protecdo de Dados Pessoais. Rio de Janeiro, 2021. Disponivel em: cartilha_lgpd_r2.pdf (www.gov.br). Acesso
em: 13 fev. 2023.

10 CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA. LGPD: a Lei Geral de Protecdo de Dados Pessoais e a atuacéo do
profissional da medicina. Brasilia, 2022. p.18 Disponivel em:
https://www.flip3d.com.br/pub/cfm/index9/?numero=38&edicao=5305. Acesso em: 7 fev. 2023.

11 AGENCIA NACIONAL DE SAUDE. NOTA TECNICA N° 3/2019/GEPIN/DIRAD-DIDES/DIDES. Processo
SEI n° 33910.029786/2019-51. 2019. Disponivel em: http://cnsaude.org.br/wp-
content/uploads/2020/10/Nota_Tecnica LGPD_ANS_CNSAUDE.pdf. Acesso em: 08 fev. 2023.

12 AGENCIA NACIONAL DE SAUDE. lbid. p. 6

13 S30 destacadas varias hipoteses, como o0 envio, pelas operadoras de planos privados a ANS, dos dados de
cadastros de beneficiarios do Sistema de InformagGes de Beneficiérios; o compartilhamento do DATASUS com a
ANS das bases de dados do Sistema de Informagdes Hospitalares (SIH) e do Sistema de InformacGes
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O prdprio Codigo de Boas Praticas do CNS apresenta entendimento nesse sentido.
Dentro do tema de compartilhamento de dados entre estabelecimentos de saude e operadoras

ele enfatiza:

E importante notar, ainda, que a Lei Geral de Protecdo de Dados trouxe uma regra
especial quanto ao tratamento de dados pessoais sensiveis no seu art. 11, privilegiando
0 uso do consentimento em detrimento das demais bases legais da lei. Isto porque o
legislador, ciente da importdncia e da criticidade deste tipo de informagdes,
privilegiou a transparéncia e a informacéo ao titular dos dados em rela¢&o ao uso dos
seus dados.

Portanto, ao realizar o tratamento de dados pessoais sensiveis, 0s agentes de
tratamento devem privilegiar a obtencdo do consentimento (quando néo for a hipétese
de dever regulatdrio acima exposto), oportunizando o paciente a ciéncia quanto ao uso
dos seus dados. O uso de outras bases legais, conforme observado o inciso Il do art.
11 € via de excecdo e o0s agentes de tratamento deverdo comprovar a
indispensabilidade do tratamento, que devera tomar por base os principios da lei e 0
interesse do paciente.*

Essa linha interpretativa observa a disposicdo das bases legais dos dados sensiveis. O
consentimento ocupa sozinho o inciso | do art.11, enquanto as demais se subdividem em alineas
do inciso Il, o qual ainda as vincula a indispensabilidade dessas informacdes. Essa disposi¢cdo

topografica geraria uma aparente preferéncia legislativa.

Contudo, ao longo dos anos as leis de protecdo de dados no mundo caminharam para
um “refratario protagonismo do consentimento”®, movimento que nio retira o titular do centro,
mas relembra demais interesses legitimos quando do fluxo de informacGes; ao mesmo tempo a
técnica legislativa do art. 11 ndo apresenta uma hierarquia, mas uma posi¢ao de igualdade entre
as hipoteses'®. Assim, em que pese as orientacdes técnicas, entende-se o0 consentimento como

uma base importante, porém nio prioritaria’.

Ambulatoriais (SAI) para processamento do ressarcimento ao SUS, e do Cartdo Nacional de Saude (CNS), para
enriquecimento e melhoria da qualidade dos cadastros de beneficiarios; e o compartilhamento de registros de
saude com os médicos assistentes e outros prestadores de servicos de salide para melhorar o cuidado e o resultado
em salde para o paciente; Ibid, p.7-8.

14 CONSELHO NACIONAL DE SAUDE, op. cit. p.92.

15 BIONI, Bruno Ricardo. Protegdo de Dados Pessoais — As fungdes e os limites do consentimento. 32 ed. Rio de
Janeiro: Forense. 2021, p.133.

6 MULHOLLAND, Caitlin. Dados pessoais sensiveis e o consentimento na Lei Geral de Protecdo de Dados
Pessoais. Revista do Advogado, n.144, nov. 2019, p. 47-53, p.52.

17 Também nesse sentido TEFFE, op.cit. p.151-159.
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As demais circunstancias de tratamentos demandam novamente identificar se estamos
diante de dados ndo pessoais a serem utilizados para a prestagdo de servicos de salde, ou se
estamos lidando com dados sensiveis de saide, ao mesmo tempo discriminando quem s&o 0s

agentes de tratamento.

Se estivermos diante de preenchimentos de formularios, fichas cadastrais, entende-se
por se utilizar primordialmente as bases legais do art. 7° e, quando houver dados sensiveis, 0
art. 11. O Coédigo de Boas Préaticas da ANS ratifica o contexto® e o principio da finalidade
como importantes balizas. Desse modo, as informagdes colhidas na recepgéo de um hospital
sdo diferentes daquelas compartilhadas durante a consulta com o/a profissional da salde. Na
primeira podemos enxergar tanto as bases legais do consentimento (art. 7°, I), cumprimento de
obrigacao legal (I1) quanto a execucdo do contrato (V). J& na conversa entre méedico e paciente,
somado ao feitio do prontuario médico?®, deve observar a efetiva tutela da satde (art.11, 11, f),
0 consentimento em destacado quando for aplicavel (art.11, 1) bem como outras hipdteses

adequadas ao caso.

Profissionais da saude devem ser orientados de que ndo ha revogacao das disposicoes
dos Cadigos de Etica Médica ou outras normas aplicadas as categorias profissionais devido a
vigéncia da LGPD. Assim, a aplicacdo das bases legais ndo implica em desconsiderar, por
exemplo, o sigilo dos prontuarios, muito pelo contrario. Uma das disposi¢fes, 0 cumprimento
de obrigacdo legal ou regulatéria pelo controlador (art. 7°, Il e art. 11, Il, a), aplica-se a guarda
dos prontuérios médicos fisicos e digitais pelo prazo de 20 anos contados do Gltimo registro

estabelecido em lei?°.

A convergéncia dessas normas ndao implica em rendncia de algumas delas, pois cada
uma permanece com suas atribuicdes e contribuem para a formacdo de um ambiente mais
seguro para os dados pessoais. Diante disso profissionais e estabelecimentos da satde devem

conjugar as normativas ja conhecidas com a disposicao da LGPD.

18 O termo “contexto” é citado em praticamente todos os temas referentes as bases legais no Codigo de Boas
Préticas.

19 Conforme art.1° da Resolucéo n° 1.638/02 define-se prontuario médico “como o documento {inico constituido
de um conjunto de informac®es, sinais e imagens registradas, geradas a partir de fatos, acontecimentos e situacdes
sobre a salde do paciente e a assisténcia a ele prestada, de carater legal, sigiloso e cientifico, que possibilita a
comunicagdo entre membros da equipe multiprofissional e a continuidade da assisténcia prestada ao individuo™.
20 Conforme art.6° da Lei 13.787/2018: “Decorrido o prazo minimo de 20 (vinte) anos a partir do tltimo registro,
os prontudrios em suporte de papel e os digitalizados poderdo ser eliminados”.
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Isso pode vir, desta forma, a atrair mais de um tipo de responsabilidade aos agentes,
respondendo tanto a processos disciplinares nos conselhos de classe; administrativos junto a
Autoridade Nacional de Protecdo de Dados; e também judiciais, frente a possibilidade de
responsabilizacdo civil pelo tratamento ilicito de dados, causando danos a titulares, conforme
art. 42 da LGPD?.

Outra importante situagdo a ser elencada ¢ a “tutela da saude”, previsto no art. 7°, VIII
e no art. 11, II, alinea “f”. Trata-Se da Unica base legal com o0 termo explicito “satde”. Nela
ainda ha uma condicionante subjetiva para sua utilizagdo: somente “profissionais de satde,

servigos de saude ou autoridade sanitaria”. Certos pontos devem ser destacados aqui.

Em primeiro lugar estd a indefinicdo do conceito de “tutela da saude” pela lei. O que
poderia ou ndo ser considerado nesses termos? Para tanto o Codigo de Boas Préaticas do CNS
orienta®? seguir o Regulamento Geral de Protecdo de Dados europeu (GDPR) nos arts. 9(2)(h)
e art. 9(3), separando os casos em atividades de medicina preventiva, chamadas de atividades
fim pelo Cadigo do CNS, e pelos casos em que ha profissionais sujeitos a obrigacao de sigilo.

Na diccéo da lei:

Se o tratamento for necessério para efeitos de medicina preventiva ou do trabalho,
para a avaliagdo da capacidade de trabalho do empregado, o diagnéstico médico, a
prestacdo de cuidados ou tratamentos de salde ou de agdo social ou a gestdo de
sistemas e servigos de salide ou de acdo social com base no direito da Unido ou dos
Estados-Membros ou por forca de um contrato com um profissional de salde, sob

reserva das condices e garantias previstas no n° 3; (...)

3. Os dados pessoais referidos no n® 1 podem ser tratados para os fins referidos no n®
2, alinea h), se os dados forem tratados por ou sob a responsabilidade de um
profissional sujeito a obrigacéo de sigilo profissional, nos termos do direito da Unido
ou dos Estados-Membros ou de regulamentacdo estabelecida pelas autoridades
nacionais competentes, ou por outra pessoa igualmente sujeita a uma obrigacdo de
confidencialidade ao abrigo do direito da Unido ou dos Estados-Membros ou de

regulamentacdo estabelecida pelas autoridades nacionais competentes.

2L Art. 42. O controlador ou o operador que, em razdo do exercicio de atividade de tratamento de dados pessoais,
causar a outrem dano patrimonial, moral, individual ou coletivo, em violagdo a legislacdo de protecdo de dados
pessoais, € obrigado a repara-lo.
22 CONSELHO NACIONAL DE SAUDE. op.cit. p.17-18.
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A perspectiva do sigilo e guarda/manuseio de documentos ndo € nova no campo da
satide. O Codigo de Etica Médica dispde, nos artigos 73 a 79, sucessivas proibi¢des quanto a
revelacdo de sigilo profissional, resguardando pacientes de indevidas exposicGes. Algumas
possuem a revelacdo condicionada, como as informacdes de exames médicos de trabalhadores
que s6 podem ser apresentadas quando houver risco a satide dos empregados ou da comunidade
(art. 76). Por outro lado, ha situagdes de sigilo absoluto, quanto a “referéncia a casos clinicos
identificaveis, exibir pacientes ou seus retratos em anuncios profissionais ou na divulgacéo de

assuntos médicos, em meios de comunicacdo em geral, mesmo com autorizagdo do paciente”

(art. 75).

Outra contribuicdo quanto a compreensdo dessa base esta na Nota Técnica 3/2019 da
ANS, anteriormente citada. Nela a Agéncia destaca dois termos: “servicos de saude” e

“autoridade sanitaria”. Ambos ndo estavam nas primeiras versoes quando do projeto de lei, mas

foram inseridas pela Lei n® 13.853/2019.

No entendimento da ANS a adi¢ao dos servigos de satide contemplou “gestores publicos
e privados de saude, como as operadoras de planos privados de assisténcia a satde, ndo apenas
no atendimento assistencial, mas também na gestio do cuidado”?®, enquanto a inclusdo de
“autoridade sanitaria” indica que “ndo se limita a tutela da satide individual, alcangando também

a satde ptblica™?*.

3. Definicdo dos agentes de tratamento no campo da satde

Uma das situacdes mais complexas a serem consideradas quando do tratamento de
dados de sensiveis relativos a salde, ou qualquer dado para a prestacdo de servicos de salde, é
definir quem serdo os controladores e operadores na relagdo juridica. Se deve essa constatacao
frente a grande cadeia de agentes ao longo do processo, caracteristica muito presente em outros

setores da sociedade.

A definicdo legislativa do operador €, conforme art. 5°, VI, a “pessoa natural ou juridica,
de direito publico ou privado, a quem competem as decisdes referentes ao tratamento de dados
pessoais”, enquanto o operador €, no inciso VI, a “pessoa natural ou juridica, de direito publico

ou privado, que realiza o tratamento de dados pessoais em nome do controlador”.

23 AGENCIA NACIONAL DE SAUDE SUPLEMENTAR. NOTA TECNICA. op.cit, p.8.
24 |pid.
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No campo da saude, como inicialmente destacado no artigo, ha prestadores de servigos
de saude, profissionais sujeitos ao sigilo profissional, laboratorio e farmécias, adicionando aqui
as agéncias e conselhos, como a Agéncia Nacional de Saude Suplementar, a Agéncia Nacional

de Vigilancia Sanitaria e o Conselho Federal de Medicina.

Cada um deles possui objetivos e atribuicOes distintas sobre os dados dos titulares frente
a cada situacdo, permitindo concluir que agrupar todas as situacdes em regra Unica pode gerar
incerteza no momento da aplicacdo da norma. Algumas balizas, contudo, podem ser analisadas

para evitar problemas na definigc&o das posicoes.

A primeira é quando hd um mesmo dado ou base de dados cuja as finalidades sdo
definidas por um ou mais controladores. Essa possibilidade é chamada de controladoria
conjunta e estd definida no “Guia Orientativo para Defini¢des dos Agentes de Tratamento de
Dados Pessoais e do Encarregado”, publicado pela Autoridade Nacional de Protecdo de Dados
(ANPD). Segundo o Guia, é a

determinacdo conjunta, comum ou convergente, por dois ou mais controladores, das
finalidades e dos elementos essenciais para a realizacdo do tratamento de dados
pessoais, por meio de acordo que estabeleca as respectivas responsabilidades quanto

ao cumprimento da LGPD.®

Pode-se ter mais nitidez de como ela funciona nos casos de compartilhamento de dados
apresentados pelo Cédigo de Boas Praticas do CNS?: quando dois profissionais da salde,
sujeitos ao sigilo profissional, trocam informacdes sobre determinado paciente, com finalidades
de tutela da salde deste, mas com areas de conhecimento distintas, ou quando uma pesquisa
clinica realiza coleta de dados e ha uma plataforma utilizada para andlise dos resultados, a qual

possui suas finalidades quanto aos mesmos dados.

A segunda baliza estd em ndo tornar a posi¢do de determinado agente como estanque,

pois enquanto um estabelecimento de salde pode figurar como controlador quanto ao paciente,

25 AUTORIDADE NACIONAL DE PROTECAO DE DADOS. Guia Orientativo para Defini¢ao dos Agentes de
Tratamento de Dados Pessoais e do Encarregado. V. 2.0. Brasilia. Abr. 2022. p.14. Disponivel em:
https://bit.ly/3z2N5pk. Acesso em: 23 fev. 2023.
% Ambos os casos sdo adaptacBes dos exemplos trazidos nas paginas 78-79 e 122. CONSELHO NACIONAL DE
SAUDE, op.cit. p. 78-79, 122.
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pode se tornar operador ou co-controlador frente a Agéncia Nacional de Salude, quando esta
solicitar dados de salide, utilizando a base de cumprimento de obrigacdo legal ou regulatéria®’.

A terceira é ndo confundir prepostos e agentes do controlador como agentes de
tratamento. Assim, na reparticdo de fungdes em um hospital, pessoas naturais que exercem as
atividades conforme as orientacGes daquela e expressam seus objetivos ndo sdo controladores

ou operadores?®, analisando sempre o contexto para se chegar a conclusdes diversas.

Por ultimo deve ser levada em conta a questdo fatica, segundo a ANPD, quando da
definicdo dos papeis. Esse ponto é relevante na medida em que por mais que sejam
estabelecidos em contrato controladores e operadores, caso algum operador comece a definir
finalidades essenciais de um tratamento, podera ser considerado controlador. Nas palavras da
ANPD

A identificacdo do controlador deve partir do conceito legal e dos pardmetros
auxiliares indicados neste Guia, sempre considerando o contexto fatico e as
circunstancias relevantes do caso. O papel de controlador pode decorrer
expressamente de obrigacdes estipuladas em instrumentos legais e regulamentares ou
em contrato firmado entre as partes. Nao obstante, a efetiva atividade desempenhada
por uma organizagdo pode se distanciar do que estabelecem as disposi¢des juridicas
formais, razdo pela qual é de suma importancia avaliar se o suposto controlador &, de

fato, o responsavel pelas principais decisdes relativas ao tratamento.?®

4. Pesquisas na area da saude

O ultimo topico referente ao tratamento de dados nessa area € sobre as pesquisas. Mais
uma vez necessario diferenciar quando tratamos dados sensiveis ou “gerais” para essa

finalidade.

E destacado o papel central dos 6rgéos de pesquisa enquanto agentes de tratamento aptos

a utilizarem essas bases. Sua definigdo esta no art.5°, XVIII como

Orgdo ou entidade da administracdo plblica 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

27 CONSELHO NACIONAL DE SAUDE, op.cit.. p.89.
2 AUTORIDADE NACIONAL DE PROTEGAO DE DADOS, op. cit. p.9.
29 AUTORIDADE NACIONAL DE PROTECAO DE DADOS. Guia Orientativo. p.8.
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objetivo social ou estatutario a pesquisa basica ou aplicada de carater historico,

cientifico, tecnologico ou estatistico.

A ANPD, em estudo preliminar sobre o tema, aponta a necessidade de o 6rgao possuir,
na sua missao institucional, a pesquisa basica ou aplicada para fins histéricos, cientificos,

tecnoldgicos ou estatisticos.

Ainda sobre a definicdo de 6rgdo de pesquisa, a autoridade entende pela impossibilidade
de uso dessas bases por pessoas juridicas de direito privado com fins lucrativos devido a
definicdo legal, orientando-as a utilizar outras hipoteses como o consentimento e o legitimo

interessed!,

A regulamentacdo da pesquisa, contudo, ndo deve observar apenas a LGPD, mas sim

todo um contexto regulatdrio e historico por tras desse sistema.

Para empreender estudos em seres humanos é necessario passar pelo sistema
CEP/Conep, quando o Conselho de Etica em Pesquisa local é consultado e, ao observar as
normas e orientacbes dadas pelo Conselho Nacional de Etica em Pesquisa, decide se

determinado protocolo de pesquisa pode ser iniciado.

Como regulamenta¢des importantes para a matéria cite-se a Resolugdo CNS n° 466/12
e a Resolugdo CNS n° 510/16, a primeira trazendo as principais definicdes e normas gerais,

enquanto a segunda se especifica aos estudos em ciéncias humanas e sociais.

Um dos aspectos primordiais para a iniciar a pesquisa € o recolhimento do Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido, ou TCLE. Nele devem estar contidas varias, se ndo todas
as informacbes sobre a pesquisa que sera realizada, tornando todos os pontos nitidos. Nele,
“além de explicar os detalhes da pesquisa (justificativa, objetivos, procedimentos, desconfortos,
riscos, beneficios, grupos pesquisados, etc), também deve informar e assegurar os direitos dos
participantes™®3. O consentimento aqui ndo necessariamente serd 0 mesmo da base legal, uma

vez que estamos diante de normas distintas. Dessa forma, conforme a ANPD, “¢ plenamente

% AUTORIDADE NACIONAL DE PROTECAO DE DADOS. Estudo Técnico A LGPD e o tratamento de dados
pessoais para fins académicos e para a realizacao de estudos por 6rgdo de pesquisa. Brasilia, abril 2022. p.15.
31 Ibid. p.15.

32 Sobre a construcéo da bioética, a qual exerce influéncia sobre as pesquisas em humanos, confira-se: MARINI,
Bruno. O eugenismo, o holocausto e o Codigo de Nuremberg como antecedentes do surgimento da bioética e do
biodireito. Magis. 18 fev. 2023. Disponivel em: https://magis.agej.com.br/o-eugenismo-o-holocausto-e-o-codigo-
de-nuremberg-como-antecedentes-do-surgimento-da-bioetica-e-do-biodireito/. Acesso em: 21 fev. 2023.

3 BRASIL. Ministério da Saude. Conselho Nacional de Saude. Comisséo Nacional de Etica em Pesquisa. Cartilha
dos Direitos dos Participantes de Pesquisa - Versdo 1.0. Brasilia: CONEP/CNS/MS, 2020.

21


https://magis.agej.com.br/o-eugenismo-o-holocausto-e-o-codigo-de-nuremberg-como-antecedentes-do-surgimento-da-bioetica-e-do-biodireito/
https://magis.agej.com.br/o-eugenismo-o-holocausto-e-o-codigo-de-nuremberg-como-antecedentes-do-surgimento-da-bioetica-e-do-biodireito/

possivel que o consentimento seja dispensavel do ponto de vista da legislacdo de protecdo de
dados pessoais e necessario do ponto de vista ético.”®*

Outro aspecto, quanto a pesquisa na saude, deve ser observado: a adocao de processos
de anonimizacdo ou pseudoanonimizagdo. Apesar da anonimizagdo e pseudoanonimizacao
dizerem respeito ndo s6 aos dados sensiveis, entendeu o legislador por colocé-las dentro da
Secdo Il da lei. Essas sao medidas de seguranca, onde o dado perde total (art. 5°, Xl e art. 12),
ou parcialmente (art. 13, 84°) sua ligagdo com o titular, impedindo sua identificagdo. Esse
estimulo®, conforme art. 7°, IV e art. 11, 1, c, demonstra o balanceamento da lei, tanto na
valorizagdo do conhecimento com os melhores resultados nas pesquisas, com a protecdo das

garantias fundamentais dos participantes.3®

Consideracoes Finais

A protecdo de dados tornou-se matéria a ser estudada nos varios campos da sociedade,
uma vez que todas as atividades voltadas a pessoa humana precisam, em algum momento, tratar

dados pessoais para sua continuidade. Uma dessas areas € o setor de saude.

A chegada da LGPD nesse campo demanda ndo s6 uma andlise do ponto de vista
dogmatico, mas de uma intersecdo e dialogo entre direito, salde e seguranca da informacao, a
fim de garantir a continua prestacdo de servigos a pacientes, conferindo maior qualidade de
vida, bem como a seguranca nas pesquisas para alcancar o melhor resultado, preservando o

sigilo de seus participantes.

Dessa forma foram apresentadas as principais intersecctes da Lei Geral de Protecédo de
Dados com os preceitos da saude a partir da analise ndo s6 de textos juridicos, mas das proprias
recomendacdes publicadas por Conselhos e Agéncias diretamente ligados a area da saude.

Discutiu-se como e quais dados pessoais sdo possivelmente tratados dentro desse meio.
Posteriormente foram elencadas as bases legais aplicaveis aos principais casos. Em seguida

foram debatidos alguns reflexos das definicdes de agentes de tratamento dentro do campo da

3 AUTORIDADE NACIONAL DE PROTECAO DE DADOS. Estudo Técnico. op.cit. p.14.

35 A ANPD nio entende o termo “sempre que possivel”, presente nos arts.7°, IV e art.11, II, “c”, como uma
obrigacdo ou pré-requisito para a pesquisa, mas que sim como uma forma de demonstrar a necessidade de meios
aptos a proteger, conforme o contexto, 0s participantes da pesquisa. Ibid. p. 16-17.

% DONEDA, D.; LIMA BARRETO, M.; ARAUJO ALMEIDA, B. de. Uso e protecdo de dados pessoais na
pesquisa cientifica. Direito Pdblico, [S. 1], v. 16, n. 90, 2019. p.189 Disponivel em:
https://www.portaldeperiodicos.idp.edu.br/direitopublico/article/view/3895. Acesso em: 24 fev. 2023.
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salde e, por ultimo, foram destacadas repercussfes sobre os estudos realizados por 6rgdos de

pesquisa.

E certo que o debate ira continuar para além dessas normas, conforme novas tecnologias

e situagdes demandem ora outros caminhos para resolucéo de desafios na salde, ora recorrendo

aos principios e valores sedimentados tanto na protecdo de dados quando nas regulamentacées

setoriais ja existentes.
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