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Resumo: As pesquisas cientificas desempenham um papel fundamental no avango da medicina moderna,
resultando em diversas descobertas que auxiliaram na modernizagdo dessa area incomensuravel para o
funcionamento da sociedade. Porém, com o advento da Lei Geral de Protegao de Dados, a dificuldade na
realizagdo dessas pesquisas potencializou consideravelmente, pois a burocracia que foi acrescentada a
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partir dessas normas legais criou atrasos, e em alguns casos, impossibilitou a correta execugdo de diversas
pesquisas. Logo, a problematica da pesquisa reside nas seguintes questdes: como 0 peso dessa
minimizagao de dados, burocratizagdo de processos, e das limitagdes de acessos compromete o fluxo
correto do estudo cientifico, prejudicando a obtengéao de resultados relevantes, e por consequéncia, seu
avango? A falta de solidez nos dados encontrados impede a ocorréncia de correlagbes inesperadas,
resultando, assim, em uma pesquisa tendenciosa? Em suma, a justificativa para a pesquisa foi a
necessidade de identificar pontos onde a LGPD pode impactar negativamente as revisbes médicas e
entender como se pode criar um ambiente de estudo seguro para os usudrios sem comprometer os
resultados finais buscados. Portanto, o objetivo geral foi analisar alguns dos requisitos técnicos
estabelecidos pela LGPD para pesquisa, e como eles podem prejudicar no andamento correto da andlise
cientifica. A metodologia utilizada foi qualitativa, desenvolvida por meio de revisao bibliografica, utilizando
artigos de cunho cientifico, revisional, e histérico, bem como legislagbes e documentos oficiais
relacionados a privacidade e protegao de dados no Brasil. Foi chegada a concluséo de que, apesar dessa
normativa assegurar a ética e seguranga para usuarios envolvidos em pesquisa, € preciso implementar
mudancas legais, como a flexibilizacdo do uso de dados coletados, para que o avango cientifico se torne
mais rapido, assertivo, e eficaz.

Palavras-chave: LGPD. Pesquisa Médica. Privacidade. Big Data.

Abstract: Scientific research plays a fundamental role in the advancement of modern medicine, resulting
in numerous discoveries that have contributed to the modernization of this immeasurable area for the
functioning of society. However, with the advent of the General Data Protection Law (LGPD), the difficulty in
conducting this research has increased considerably, as the bureaucracy added by these legal norms has
created delays and, in some cases, made the correct execution of various research projects impossible.
Therefore, the research problem lies in the following questions: how does the weight of this data
minimization, bureaucratization of processes, and access limitations compromise the correct flow of
scientific study, hindering the obtaining of relevant results and, consequently, its advancement? Does the
lack of solidity in the data found prevent the occurrence of unexpected correlations, thus resulting in biased
research? In short, the justification for the research was the need to identify points where the LGPD can
negatively impact medical reviews and to understand how to create a safe study environment for users
without compromising the desired final results. Therefore, the overall objective was to analyze some of the
technical requirements established by the LGPD (Brazilian General Data Protection Law) for research, and
how they can hinder the proper conduct of scientific analysis. The methodology used was qualitative,
developed through a literature review, using scientific, review, and historical articles, as well as legislation
and official documents related to privacy and data protection in Brazil. The conclusion reached was that,
although this regulation ensures ethics and security for users involved in research, it is necessary to
implement legal changes, such as the flexibilization of the use of collected data, so that scientific
advancement becomes faster, more assertive, and more effective.

Keywords: LGPD (Brazilian General Data Protection Law). Medical Research. Privacy. Big Data.

Resumen: La investigacion cientifica desempefa un papel fundamental en el avance de la medicina
moderna, dando lugar a numerosos descubrimientos que han contribuido a la modernizacién de este
ambito fundamental para el funcionamiento de la sociedad. Sin embargo, con la entrada en vigor de la Ley
General de Proteccién de Datos (LGPD), la dificultad para llevar a cabo esta investigacién ha aumentado
considerablemente, ya que la burocracia afiadida por estas normas legales ha generado retrasos y, en
algunos casos, ha imposibilitado la correcta ejecucidn de diversos proyectos de investigacion. Por lo tanto,
el problema de investigacion radica en las siguientes preguntas: ;como la carga de la minimizacion de
datos, la burocratizacion de los procesos y las limitaciones de acceso comprometen el correcto flujo del
estudio cientifico, dificultando la obtencidn de resultados relevantes y, en consecuencia, su avance? ¢La
falta de solidez de los datos encontrados impide la aparicion de correlaciones inesperadas, lo que resulta
en una investigacion sesgada? En resumen, la justificacién de la investigaciéon fue la necesidad de
identificar los puntos donde la LGPD puede afectar negativamente a las revisiones médicas y comprender
como crear un entorno de estudio seguro para los usuarios sin comprometer los resultados finales
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deseados. Por lo tanto, el objetivo general fue analizar algunos de los requisitos técnicos establecidos por
la LGPD (Ley General de Proteccion de Datos de Brasil) para la investigacion y como estos pueden
obstaculizar la correcta realizacidon del analisis cientifico. La metodologia empleada fue cualitativa,
desarrollada mediante una revisidn bibliografica, utilizando articulos cientificos, de revisidn e historicos,
asi como legislacion y documentos oficiales relacionados con la privacidad y la proteccién de datos en
Brasil. Se concluyd que, si bien esta normativa garantiza la ética y la seguridad de los usuarios que
participan en la investigacion, es necesario implementar cambios legales, como la flexibilizacién del uso
de los datos recopilados, para que el avance cientifico sea mas rapido, asertivo y eficaz.

Palabras clave: LGPD (Ley General de Proteccién de Datos de Brasil). Investigacion médica. Privacidad.
Big Data.

1 Introducao

Nos ultimos anos, o Big Data, conceito que se refere ao uso de extensas bases
de dados, tornou-se um instrumento fundamental para o progresso cientifico e
tecnolégico em diversas areas, incluindo a salde. A capacidade desses recursos de
reunir, combinar, cruzar e analisar milhares de dados de maneira rapida e eficiente
em um curto periodo de tempo possibilita a realizagdo de pesquisas médicas com
um alcance muito maior.

Logo, sera possivel identificar padroes que, de outra maneira, seriam
praticamente invisiveis, permitindo prever diversos riscos a saude da populagéao e
desenvolver estratégias publicas mais eficazes. Esse progresso sera considerado
um grande aliado na evolucao cientifica, pois, tem facilitado e democratizado a
busca pelas informacodes e conhecimento necessarios para que o método cientifico
ocorra de maneira eficaz. Porém, com esses significativos avangos surgiram
questdoes a serem discutidas, das quais, a pauta central estda na segurancga e
privacidade de informagao dos usuarios.

A promulgacéo da Lei Geral de Protecédo de Dados (LGPD) no Brasil provou ser
um marco importante na forma como os dados pessoas, incluindo os dados de
saude sjo tratados.

Embora, a aplicacdo dessas normas seja crucial para proteger a privacidade e
os direitos fundamentais dos cidadaos, elavem se tornando um grande desafio para
a area da pesquisa médica, principalmente, quando se observa a burocratizagéo de
processos, necessidade de investimentos adicionais em seguranga de informacgéo,
e a restricdo de acesso a bancos de dados, que sdo alguns dos empecilhos criados
pela LGPD.

Diante desse contexto, a justificativa do trabalho se dara pela necessidade de
compreender até que ponto a Lei de Protecdo de Dados, ainda que benéfica no
ponto de vista da privacidade interfere nos avancgos e na eficacia das pesquisas em
salde. Isto posto, as problematicas do assunto sdo: qual serd o peso que essa
minimizagdo de dados, burocratizagdo de processos, e limitagcdes de acessos,
exercera sobre o comprometimento do correto fluxo da pesquisa cientifica? Embora
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a LGPD tenha papel fundamental na protecdo da privacidade do individuo
participante de pesquisa, percebe-se que seu rigor quanto o compartilhamento
dessas informacobes contribui para uma burocratizagcdo exacerbada do meio
cientifico, impedindo um fluxo dindmico de informacgdes, o que pode causar grandes
prejuizos ao meio académico e cientifico.

A falta de solidez nos dados encontrados impede a ocorréncia de correlagdes
inesperadas, resultando, assim, em uma pesquisa tendenciosa? Percebe-se que a
liberagdo para acesso de apenas conteddos e informagdes que estejam
estritamente correlacionadas as teses dos projetos cientificos impede uma visao
mais global de processos, causando possiveis resultados enviesados, considerando
que informagdes que forem além do assunto base sédo impedidas de entrar em
analise, deixando de fora dados que poderiam contrariar, ou adicionar, a teoria
original.

O objetivo geral da pesquisa serd analisar os impactos da LGPD nas pesquisas
meédicas. Os objetivos especificos serdo entender se a minimizagédo de dados pode
maximizar os resultados, compreender os prejuizos causados pela burocratizagao
nesse meio cientifico, e visualizar como a falta de robustez nos dados coletados
pode enviesar as pesquisas. A metodologia sera desenvolvida por meio da revisao
bibliografica de artigos académicos, artigos historicos, legislagcdes, relatérios
técnicos e documentos oficiais que tenham relagao com a privacidade e protecao
de dados no Brasil e no exterior, sendo realizada de maneira descritiva e
exploratdria, a partir da leitura da legislagao da Lei Geral de Protegao de Dados.

A primeira secao abordara sobre a maneira com que a LGPD entrou vigor no
pais, perpassando pelas questdes histéricas da utilizagdo de dados e pessoas pela
medicina, € sobre como a ética quanto as pesquisas com humanos evoluiu com o
tempo, desde o cédigo de Nuremberg, até a declaragado de Helsinque, e de como
influenciaram a atual legislacdo vigente de protecdo de dados em pesquisas no
Brasil.

A segunda secao abordara o processo evolutivo das legislagbes de protecao de
dados e da LGPD, bem como seus impactos praticos na conducao de pesquisas
médicas. Serdo discutidos dilemas quanto a minimizagao e anonimizacao de dados
frente a expansao do Big Data, além das dificuldades vividas por pesquisadores
quanto a burocracia regulatdria, lentiddo de processos e restricao de acesso a
informacdes essenciais em estudos epidemioldgicos e clinicos.

A terceira secdo abordara o papel estratégico da utilizacao do Big Data nas
pesquisas em salde, € a oposicao entre a protecdo de dados e a inovagao. Serao
discutidos os potenciais beneficios do uso massivo de dados, dentre eles a
descoberta de padroes complexos em epidemiologia, além da personalizagao de
tratamentos, contrapondo-os aos riscos impostos pela burocratizagdo excessiva da
LGPD. Este capitulo também fara comparagcdes com modelos regulatérios de outros

Duna: Revista Multidisciplinar de Inovacéao e Praticas de Ensino, Fortaleza, v. 1, ed. Especial (Anais do X
Congresso Brasileiro de Direito e Saude), p. 18-36 out./dez. 2025



&%)

Big Data versus pesquisa em saude: a privacidade atrasa o avango das pesquisas médicas?

paises e discutira sobre caminhos que levem para um ecossistema regulatério ao
mesmo tempo agil, transparente, e protetor, para que dessa forma ocorram avangos
significativos no campo cientifico sem que se comprometam os direitos
fundamentais.

2 Efeitos das mudancas na legislacao sobre a pesquisa médica e a
privacidade dos dados

Esta secdo tem como objetivo entender a evolugado das leis em pesquisa
médica, dando destaque para o impacto que elas tiveram sobre a maneira como a
medicina moderna aborda todas as ciéncias que envolvem os seres humanos. Além
disso, busca-se compreender os mecanismos que levaram a atual situacio legal no
ambito cientifico brasileiro, e como isso se relaciona com a LGPD. Além disso,
planeja-se identificar como as leis vigentes podem impedir um fluxo de busca por
informagdes mais adequado.

Para compreender os impactos da LGPD nas pesquisas médicas, é essencial,
primeiramente, analisar o papel das diversas legislagdes criadas para garantir que
esse segmento fosse executado com seguranca e responsabilidade. O assunto
sobre a ética médica ganhou destaque global em decorréncia de crimes ocorridos
durante a Segunda Guerra Mundial. Segundo o artigo “O papel da sociedade
tecnocientifica e os riscos decorrentes das pesquisas médicas com seres
humanos”:

As experiéncias realizadas com seres humanos na Segunda Guerra Mundial
foram um marco importante, pois, a partir delas é que a sociedade ocidental
sentiu um impacto maior dentro da sociedade cientifica, trazendo
repercussdo até os dias atuais na area médica, farmacolégica e
tecnocientifica. Mas, apesar dos beneficios que trouxeram para a
humanidade, elas sempre perpassaram por questbes éticas, pois é
necessario observar as consequéncias suportadas pela humanidade e
esclarecer que essas pesquisas nao devem violar os direitos humanos
fundamentais em nome da evolugédo da ciéncia (RECKZIEGEL, J.; PEZZELLA,
M. C. C., 2014, p. 103).

Isso culminou na criagcao do Cdédigo de Nuremberg (1947), que estabeleceu
principios fundamentais para toda pesquisa e experimento envolvendo seres
humanos (CABRAL, SCHINDLER E ABATH, 2006). A partir desse momento, o
consentimento voluntario e informado virou foco central. Além disso, previu-se que
uma pesquisa deve ter valor social relevante, além de se basear em resultados de
laboratério, também possua riscos minimos, e seja conduzida por profissionais
capacitados.
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2.1 A evolucao das leis de protecao de dados e seu impacto em pesquisas
médicas

No Brasil, esses principios fundamentais também foram submetidos a essa
mudanga nos protocolos que envolviam pesquisas e bioéticaem saude. Em seguida,
houve uma ampliagcdo dos preceitos abordados no Cédigo de Nuremberg, a partir da
Declaracao de Helsinque (1964). A principal diferenca pratica era que, enquanto o
Cddigo estabelecia parametros médicos universais, a Declaragao de Helsinque
especificava suas diretrizes para a pesquisa médica, incluindo protocolos
adequadamente estabelecidos e avaliados por profissionais adequados e comités
independentes, além de direto a retirada e ao bem-estar dos participantes em
detrimento dos interesses cientificos (DINIZ E CORREA, 2001).

Essa apresentacio pode ser considerada um marco para a humanizacio dos
processos cientificos, abrindo caminho para avancos futuros mais significativos e
trazendo a dignidade humana para o método cientifico. No contexto Brasilico, a
Declaragao de Helsinque teve sua incorporagédo em 1980, tornando-se referéncia de
normas para todas as pesquisas em saude que envolvem seres humanos.

A partir desse ponto, influenciou resolugdes do Conselho Nacional de Saude,
como a resolugdo 196/96, que enfatizava a autonomia do individuo através do
consentimento informado, a beneficéncia, a ndo maleficéncia e a justica nos
protocolos de pesquisa, que posteriormente foi revogada pela resolugcdo 466/12,
que regula as pesquisas biomédicas no pais (ARAUJO, 2003, p. 59). Esses
documentos foram responsaveis pela consolidacao de diversos pilares da bioética
moderna.

A adocao desses referenciais no Brasil foi de suma importancia para a
construgcao de um cenario cientifico mais ético, respeitoso, e transparente com a
pessoa humana. Dessa forma, houve uma maior protecao aos voluntarios de
pesquisas clinicas, o que culminou em maior adesdo e confianga por parte deles,
além de fortalecimento do controle social por meio dos comités de ética em
pesquisa (CEPs) e alinhamento com padrdes de pesquisas internacionais.

No entanto, na contemporaneidade, surgiu um novo desafio: a Lei Geral de
Protecao de Dados (LGPD), que esta em vigor desde 2020, embora traga beneficios
incontestaveis no que tange a privacidade e seguranca de dados pessoais, também
tem gerado dificuldades na conducao de pesquisas médicas. As necessidades de
anonimizacao, a obtencao de consentimentos adicionais, além da burocratizacao
excessiva para o compartilhamento de informacéao entre instituicido tém sido alguns
dos obstaculos relatados por pesquisadores que necessitam de grandes bases de
dados para seus ensaios clinicos e epidemioldégicos (MACHADO, 2025, p. 40).

A Lei Geral de Protecdo de Dados impde que os pesquisadores coletem e
armazenem apenas dados que sdo considerados estritamente necessarios, o que,
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em tese, aumenta a seguranga dos participantes. Em contrapartida, limita a
profundidade e amplitude dos estudos. Nesse cenario, a indagacédo que fica é:
“como a minimizacao de dados ira garantir a maximizacao de resultados?”. Quando
se refere a campos como genética, epidemiologia, e salde publica, essa reducao
pode prejudicar a visualizacado de padrdes importantes, diminuindo a eficacia de
uma pesquisa que dependeria de um volume muito grande de informacdes.

Apesar das dificuldades supracitadas, é imprescindivel notar que legislacao de
protecdo de dados nao tem por objetivo inviabilizar a ciéncia, mas sim molda-la em
padrbes mais transparentes e pautados em ética. Segundo o artigo “Lei Geral de
Protecao de Dados (LGPD) e repositorios institucionais: reflexdes e adequacgdes”:

Com base no que foi apresentado, percebe-se que a legislagédo anterior a
LGPD traz questoes relacionadas ao direito a privacidade e aos dados ou
informacodes pessoais, contudo, de forma mais fragmentada, sem demais
aprofundamentos e especificidades. Assim, buscando efetivar maior rigor a
pauta da privacidade e da protegdo dos dados pessoais, além de apresentar
diretrizes e sangdes mais consistentes, foi que a LGPD teve sucesso em sua
regulamentagcdo concreta. Por outro lado, observa-se ainda um longo
caminho a ser percorrido na implementagcado das adequagdes, das boas
praticas nas organizagdes publicas e privadas, e da busca por solugdes
mediante os desafios encontrados (NASCIMENTO; SILVA, 2023, p.13).

Portanto, umainterpretagao flexivel da LGPD é necessaria para que se obtenha
um equilibrio entre a protegcdo de dados e a pesquisa cientifica, para que essas
salvaguardas juridicas ndo sejam vistas como empecilho, mas como adicionais de
credibilidade a pesquisa. E importante destacar que a flexibilizacdo de dados deve
ser entendida como um caminho natural. Nem todos os dados precisam ser
coletados com mesma forma e intensidade, da mesma forma que nem toda
exigéncia deve ser aplicada de maneira uniforme. Logo, adaptar a aplicagcdo da Lei
Geral de Protecéo de Dados para diferentes tipos de pesquisas garantem a eficacia
académica e cientifica.

E vélido destacar, no entanto, que a minimizagdo de dados nao significa, de
forma direta, a reducdo da qualidade cientifica. Com métodos adequados de
anonimizagao, técnicas com inteligéncia artificial, e uma diminuicdo no que tange a
burocracia, é possivel ter o melhor de dois mundos. O real desafio é o
desenvolvimento de ferramentas capazes de trabalhar com especificidades a fim de
salvaguardar a seguranca de dados da pessoa e a inovagdo, de modo a aperfeicoar
esses processos (BUCHAIN, 2022, p. 63).

O problema central, portanto, € encontrar um ponto de equilibrio entre ética,
privacidade e avango cientifico. Se, por um lado, a Lei Geral de Protecado de Dados
reforca o respeito a dignidade dos participantes, por outro, pode criar entraves
desproporcionais, que atrasam desenvolvimento da pesquisa médica. Por fim,
pode-se afirmar que a LGPD, mesmo apresentando um grande marco nha
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consolidacao do direito a privacidade e seguranca de dados, que sao direitos
fundamentais, tende a instituir entraves significativos no que diz respeito a pesquisa
médica.

A exigéncia de minimizacéao, alinhada com a necessidade de consentimentos
adicionais e restricdbes na transferéncia internacional transformam o processo da
pesquisa em algo muito mais burocratico, demorado e oneroso. Logo, pode-se
concluir que a Lei Geral de Protecdo de Dados, como se encontra na atualidade,
pode ser considerado um empecilho no avanco das pesquisas meédicas,
necessitando de adaptacdes que aliviem as dificuldades enfrentadas nesses
procedimentos executados no Brasil.

3 O dilema entre a protecao e a burocracia: a LGPD e seus impactos na
pesquisa em saude

Esta sessdo busca compreender como a Lei Geral de Protecao de Dados
influencia na conducao de pesquisas na area médica, abordando a questao da
burocracia excessiva quanto a minimizagao de dados e a anonimizacéao de usuarios,
que tornam os procedimentos lentos e dificultosos. Essa situacdo pode criar
barreiras que restrinjam as informag¢des que serdo disponibilizadas para os
pesquisadores, reduzindo a eficacia de suas pesquisas.

3.1 O aumento da fiscalizacao de dados e seus efeitos na pesquisa em saude

A pesquisa cientifica em saude é de grande valia tanto para o avanco do
conhecimento, quanto para a implementacao de politicas publicas, pois enfrenta
um desafio de carater duplo na atualidade: pois deve assegurar a protecdo dos
dados pessoais sensiveis, enquanto precisa lidar com a crescente burocratizagao
oriunda da legislacdo. Portanto, a pesquisa cientifica que envolve dados de saude
no Brasil esta sujeita a uma série de normas 8 éticas e legais que visam proteger os
direitos dos titulares dos dados e garantira seguranca e integridade das informacgodes
tratadas (REIS; REIS, 2024).

A LGPD, por suavez, ndo é apenas uma legislacéo restritiva, pois visa proteger
os dados pessoais, mas também reconhece a importancia do desenvolvimento
econbmico, tecnoldgico e da inovagao como um fator pertinente que deve orientar
a protecao de dados. A Lei Geral de Protecao de Dados, em sua principiologia
protecionista, conforme enfatiza o artigo 2°, V, da LGPD?® que o Desenvolvimento
Econdmico, Tecnoldgico e a Inovacao sado fundamentais para a protecdo de dados
no Brasil (BRASIL, 2019). Todavia, é fundamental reconhecer seu papel estratégico

8 A Lei Geral de Protecéo de dados em seu artigo 29, V, dispde: “A disciplina da protecdo de dados pessoais
tem como fundamentos: V - o desenvolvimento econémico e tecnoldgico e a inovagao.”. Disponivel em:
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2015-2018/2018/1ei/l113709.htm.
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em estimular a inovagao e a pesquisa cientifica responsavel, de modo que os
beneficios propiciados por esse desenvolvimento sejam usufruidos pela sociedade.

No dmbito dessa perspectiva, entretanto, o excesso de protocolos, aprovacdes
e mecanismos de controle, embora sobretudo, criados para garantir a privacidade e
a seguranca das informacgdes, tem produzido um efeito paradoxal, corroborando
nesse aspecto, para a lentiddo dos processos de investigacao e a dificuldade em
responder rapidamente a problematicas relevantes de saude publica. Desse modo,
a quantidade de procedimentos administrativos e documentagao associada a
conducao e administragcao da pesquisa tornam-se esmagadora (BOZEMAN; JUNG,
2017).

A pesquisa médica depende intrinsecamente da qualidade e da robustez dos
dados coletados. Com base nisso, a crescente preocupagao com a segurancga das
informacoes e a necessidade de estabelecer uma governanca de dados sdlida para
proteger os dados pessoais emergem como elementos cruciais nesse contexto
(CAMARA et al., 2021). Assim, é correto inferir nesse contexto, que a qualidade e a
gestdo das informagdes em saude, bem com a escassez de dados robustos podem
levar a conclusbes precipitadas ou equivocadas, prejudicando a formulagdo de
hipoteses inovadoras e atomada de decisdes clinicas fundamentadas.

Nesse cenario, constata-se que nem sempre ha a exigéncia de um plano de
gestao de dados, de citagcdo de dados e de revisdo por pares de dados (GUANAES,
2023). Nessa otica, tendo em vista que os dados disponiveis sao limitados,
inconsistentes ou provenientes de amostras reduzidas, a capacidade de identificar
correlacbes inesperadas — aquelas que dispunham de uma legitimidade para
revelar novas hipdteses ou relagdes clinicas relevantes — é significativamente
comprometida, uma vez que a base de dados insuficiente ou fragmentada aumenta
o risco de vieses, reduz a confiabilidade das analises estatisticas e limita a
generalizacdo dos resultados.

Nessa vertente de restricdo de acesso e uso de dados de saude impostos aos
estudos, embora necessario para proteger a privacidade, é valido destacar que a
rigidez excessiva pode frear o avancgo cientifico, dificultando analises bem
fundamentadas e interdisciplinares, atrasando assim a geracao de evidéncias
clinicas relevantes e tornando ainda mais complexo o compartilhamento de dados
entre instituicoes de pesquisa. Como observam (REIS; REIS, 2024), isso significa que
0 acesso a bases de dados de saude por pesquisadores e instituicdes de ensino é
permitido apenas para finalidades especificas de estudos e pesquisas, e os dados
nao podem ser repassados ou utilizados para outras finalidades sem o devido
alinhamento com os objetivos originais estabelecidos.

Ao ponderarmos acerca dessa conjuntura, € sabido que a legislagao impde
novas responsabilidades e obrigagdes para empresas e instituicbes de pesquisa
sobretudo, de modo a tornar o ambiente de inovagdo mais seguro, entretanto, ao
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mesmo tempo, adiciona camadas burocraticas que podem dificultar a agilidade na
progressao e conducao dos estudos cientificos. A Lei trouxe significativo avango no
que diz respeito a fixagao de novas responsabilidades e obrigagdes do controlador e
operador de dados, o que inclui a industria e organizagdes de pesquisa envolvidas
no desenvolvimento de tecnologias (RAMOS; MADUREIRA; SENA; LEAL, 2021).

Nessa conjuntura, é sabido que a legislagdo impde novas responsabilidades e
obrigacdes para empresas e instituicdées de pesquisa, sobretudo, de modo a tornar
o0 ambiente de inovacdo mais seguro. Entretanto, ao mesmo tempo, adiciona
camadas burocraticas que podem dificultar a agilidade na progressao e conducéo
dos estudos cientificos. Segundo Ramos, Madureira, Sena e Leal (2021, p. 183): “A
Lei trouxe significativo avango no que diz respeito a fixagdo de novas
responsabilidades e obrigacdes do controlador e operador de dados o que inclui a
industria e organizagbes de pesquisa envolvidas no desenvolvimento de
tecnologias.”

Embora a LGPD preveja meios pelos quais os dados possam ser utilizados em
pesquisas de saude publica, as exigéncias de seguranga, anonimizagao e padroes
éticos podem representar barreiras praticas para a condugéao rapida e eficiente de
estudos, como por 10 exemplo em situacdes emergenciais. O artigo 13 da LGPD®
viabiliza o acesso a dados pessoais para estudos em saude publica, desde que os
dados sejam: mantidos em ambiente controlado e seguro, conforme praticas de
seguranca previstas em regulamento especifico e que incluam, sempre que
possivel, a anonimizagao ou pseudonimizagao dos dados, bem como considerem
os devidos padroes éticos relacionados a estudos e pesquisas (BRASIL, 2019).

Surge, entdo, a incongruéncia: ao passo que a protecao de dados reforga
direitos individuais e limita possiveis abusos, ela também pode engessar a pesquisa
cientifica e o desenvolvimento tecnolégico, evidenciando assim a necessidade de
equilibrar seguranca e inovagdo. Com base nisso, existe um paradoxo entre os
vetores da LGPD, pois o enrijecimento da pesquisa limita a liberdade de expressao e
desenvolvimento tecnolégico e, do outro, a utilizagcao de Big Data para pesquisas e
tracejamento de politicas publicas, tem demonstrado gravissimas violagdoes de
Direitos Humanos (COSTA; NASCIMENTO, 2023).

O compartilhamento internacional de dados ainda é um ponto critico na
pesquisa cientifica, haja vista que envolve diferentes legislacbes e exige cuidados
adicionais para proteger a privacidade dos participantes, sem mencionar como o

° A Lei Geral de Protecéo de dados em seu artigo 13 dispde: “Na realizagcéo de estudos em saude publica,
os Orgaos de pesquisa poderao ter acesso a bases de dados pessoais, que serao tratados exclusivamente
dentro do érgéo e estritamente para a finalidade de realizagdo de estudos e pesquisas e mantidos em
ambiente controlado e seguro, conforme praticas de seguranga previstas em regulamento especifico e que
incluam, sempre que possivel, a anonimizagao ou pseudonimizagéao dos dados, bem como considerem os
devidos padrées éticos relacionados a estudos e pesquisas”. Disponivel em:
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2015- 2018/2018/lei/l13709.htm.
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compartilhamento transfronteirico de dados para fins cientificos deve ser tratado
conforme a Lei Geral de Protecao de Dados Pessoais (COSTA; NASCIMENTO, 2023).
Ao analisarmos o contexto da pesquisa em salde publica, a necessidade de
colaboragao entre instituicdes é essencial, sobretudo em prol de gerar evidéncias
consistentes, porém a LGPD estabelece limites que tornam o compartilhamento de
informacdes mais complexo, a lei ainda atribui responsabilidade ao agente de
tratamento, pela seguranca das informacgdes coletadas, sendo vedado o
compartilhamento com terceiros (art. 13, § 2° da LGPD"), (BRASIL, 2019).

Ademais, € notdrio perceber que os avangos tecnoldgicos aumentam os riscos
de exposicao de dados sensiveis, evidenciando que normas anteriores ndo sao
suficientes e exigem uma atualizagcdo constante para proteger os direitos dos
titulares. A potencializacdo dos riscos de violagdo dos multicitados direitos,
impondo a correlata releitura e ampliacdo do feixe de protecdo (COSTA;
NASCIMENTO, 2023). Nesse sentido, torna-se imprescindivel que a legislagao
acompanhe as inovacbes e as novas formas de processamento de dados,
garantindo desse modo que os mecanismos de prote¢cdo permanecam eficazes e
coerentes com os desafios da pesquisa cientifica contemporanea.

Conjuntamente, a implementacado da LGPD representa, nesse contexto, uma
mudanca significativa na forma como a pesquisa cientifica deve ser conduzida e
realizada, atribuindo assim aos pesquisadores e instituicbées a responsabilidade
direta pelo tratamento seguro de dados pessoais. ALGPD revela uma nova realidade
para a pesquisa cientifica, transformando o pesquisador ou 6rgdo de pesquisa em
agentes de tratamento, com devidas responsabilidades no tratamento de dados
pessoais dos humanos envolvidos na pesquisa cientifica (COSTA; NASCIMENTO,
2023).

Assim, a legislagdo estabelece novas obrigacdes, tendo em vista a evidéncia
de que pesquisadores e operadores de dados se adaptem a um ambiente de maior
controle e responsabilidade, corroborando para a necessidade de aprimoramento
da capacitacao académica e profissional. A Lei trouxe significativo avanco no que diz
respeito a fixacdo de novas responsabilidades e obrigagdes do controlador e
operador de dados (RAMOS; MADUREIRA; SENA; LEAL, 2021).

Portanto, isso significa que cada decisao relacionada a coleta de dados deve
ser cuidadosamente planejada, inclusive na escolha das plataformas digitais
utilizadas, com a finalidade de garantir a seguranca e a ética no tratamento das
informacées dos participantes. E imprescindivel que o pesquisador leia
atentamente as politicas de privacidade das plataformas digitais, antes de escolher

0 A Lei Geral de Protegéo de dados em seu artigo 13,829, dispde: “O 6rgéo de pesquisa serd o responsavel
pela seguranga da informacéao prevista no caput deste artigo, ndo permitida, em circunstancia alguma, a
transferéncia dos dados a terceiro”. Disponivel em: https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2015-
2018/2018/1ei/l13709.htm.
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em qual plataforma a coleta de dados devera acontecer, a fim de nao oferecer riscos
ao humano envolvido no ato de coleta de dados (COSTA; NASCIMENTO, 2023).

Desse modo, se a LGPD for interpretada de maneira excessivamente restritiva,
ha o risco de limitar a liberdade de pesquisa e de circulagcdo de informacoes
cientificas, prejudicando o avango do conhecimento e a inovagadao em saude,
conjecturando o cerceamento as Liberdades de Expressao e Informagao (COSTA;
NASCIMENTO, 2023). Embora a LGPD trabalhe na perspectiva de harmonizar
privacidade e pesquisa cientifica, na pratica esse equilibrio nem sempre é
alcancado, uma vez que o excesso de exigéncias pode reduzir a agilidade e
consisténcia dos estudos em saude. Logo, essa lei objetiva equilibrar os direitos
individuais e a busca pelo interesse publico a partir da aplicagcdo de medidas
técnicas e organizacionais suficientes e adequadas para garantir a protegcdo dos
dados e o minimo possivel de processamento, possibilitando que sejam alcangados
0s objetivos das pesquisas, reduzindo os riscos relacionados a sua utilizagéo
(BARRETO; ALMEIDA; DONEDA, 2019).

Nesse aspecto de deliberagéo critica, a anonimizagdo emerge como sendo a
principal saida, entretanto vale ressaltar que sua aplicacao irrestrita pode dificultar
pesquisas que seguem a demanda de acompanhamento longitudinal ou
identificacdo de variaveis especificas e, dessa forma, cria limitagcdes metodolégicas
significativas. Ponderando sobre isso, a anonimizacao é a principal ferramenta,
sendo a LGPD clara ao estabelecer a dispensabilidade do consentimento para a
coleta de dados sensiveis para pesquisa, desde que seja garantida, sempre que
possivel, a anonimizacao dos dados pessoais sensiveis (BRASIL, 2019).

Além disso, o grande desafio, € assegurar que a protegcao dos dados ndo se
torne uma barreira em relagdo a ciéncia, mas um mecanismo que possa viabilizar
praticas responséveis e seguras. E indispensavel que a coexisténcia entre os direitos
contrapostos seja assegurada, para que a lei brasileira seja protetiva e nao
inviabilizadora da pesquisa cientifica (BARRETO et al., 2019).

Diante desse exposto, € plausivel compreender que especialistas defendem a
sélida concepcao de que a pesquisa cientifica em salde exige tratamento juridico
diferenciado, permitindo certo grau de flexibilizacdo regulatdria, desde que
resguardados principios éticos e medidas de seguranca robustas. O equilibrio
requer a existéncia de um regime juridico extraordinario (COSTA; NASCIMENTO,
2023) em matéria de pesquisa cientifica, que permite a flexibilizagado do tratamento
de dados em prol do interesse publico, desde que observados padrdes éticos e de
segurancga.
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4 Privacidade de dados vs. inovacao em saude: a tensao entre a LGPD, o
Big Data e a pesquisa cientifica no Brasil

Esta secao ira explanar as vantagens da utilizagdo do Big Data, analisando
como o uso de bancos de dados massivos pode criar trabalhos mais robustos e
confiaveis, além de produzir resultados possivelmente inesperados. Também, serao
explanados modelos legais de protecao de dados utilizados em outros paises, para
se fazercomparacdes e discutir como uma flexibilizagcado das normas legais pode ser
benéfica para o ambiente da pesquisa médica.

4.1 Ainfluéncia da LGPD na pesquisa cientifica no contexto do Big Data

O avanco tecnolégico na area da saude tem produzido um volume sem
precedentes de informagdes, fendbmeno conhecido como Big Data. A utilizagao
desses dados massivos na pesquisa em saude — incluindo informacgdes genéticas,
registros eletronicos de salide, exames de imagem e dados de dispositivos vestiveis
— apresenta potencial para revolucionar a medicina, favorecendo a descoberta de
novos tratamentos, a personalizacdo da terapia e a identificagcdo de padrbes
epidemiolégicos complexos (IPEA, 2016).

Contudo, esse avango traz a tona uma questdo central: a protegdo da
privacidade, direito fundamental assegurado pela Lei Geral de Protecdo de Dados
(LGPD), pode representar um entrave ao desenvolvimento cientifico (BRASIL, 2018).
Nesse cenario, emerge a dualidade entre, de um lado, a promessa de uma medicina
mais precisa, preditiva e personalizada, e, de outro, a necessidade de garantir a
confidencialidade e a autonomia dos individuos.

Esse topico analisa essa tensao, discutindo como a regulamentacao da
privacidade e as burocracias afetam o ecossistema de pesquisa no Brasil, em
comparagao com outros paises, e refletindo sobre alternativas que conciliem
inovagdo com a protecao dos direitos individuais.

4.2 O papel do Big Data na pesquisa em saude

A pesquisa cientifica constitui o principal motor de solugcdes para os problemas
cotidianos, estimulando o desenvolvimento cientifico, econdmico e social
(ANDRADE, 2021). Na era do conhecimento, a capacidade de gerar e manipular
informacdes representa uma fonte de poder estratégico (IPEA, 2016).

No contexto da saulde, o Big Data abrange desde genomas de pacientes até
dados de dispositivos de monitoramento, possibilitando a identificagao de
correlacdes e padrbdes que seriam indetectaveis por métodos tradicionais. Esses
achados fornecem a base para a criacdo de novos protocolos, medicamentos,
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vacinas e tratamentos, como evidenciados nos avancos em oncologia e nas
pesquisas com células-tronco (ZAGO, 2004; TENORIO; MELLO; VIANA, 2017).

A utilizacao desses dados, entretanto, demanda rigor metodoldgico e,
sobretudo, compromisso ético. A pesquisa com seres humanos deve trazer
beneficios reais ou potenciais, tanto individuais quanto coletivos, assegurando o
respeito aos direitos fundamentais (BRASIL, 2012; MALAFAIA et al., 2021).

4.3 A burocracia regulamentadora e seus impactos no avanco cientifico

A pesquisa envolvendo seres humanos tem crescido no Brasil, mas enfrenta
desafios significativos de natureza regulatdria e administrativa (GOUY; PORTO;
PENIDO, 2018). Amorosidade na tramitacao de projetos, a complexidade contratual
e a exigéncia de multiplas aprovagdes em diferentes instancias configuram barreiras
que frequentemente inviabilizam pesquisas cientificamente sdlidas e socialmente
relevantes (BONORINO, 2015).

Embora atransparéncia seja essencial paraassegurar a ética em pesquisa, ndo
deve ser confundida com excesso burocratico. Em muitos casos, a rigidez dos
processos acaba por retardar a execucdo dos estudos e comprometer o objetivo
central: a geracao de beneficios para a sociedade (ANDRADE, 2021).

Em contraste, outros paises tém adotado modelos mais ageis. Nos Estados
Unidos, por exemplo, o tempo médio para aprovacao de protocolos de pesquisa
varia entre 30 e 90 dias, enquanto no Brasil pode estender-se de 12 a 15 meses
(SOUZA; REIS, 2024). Essa lentidao, somada a redugao dos investimentos publicos
em ciéncia, coloca o pais em posicao de desvantagem competitiva, dificultando a
participagcdo em estudos multicéntricos e limitando o acesso dos pacientes a
tecnologias de ponta (ZAGO, 2004).

4.4 Protecao de dados vs. necessidade de informacao: o dilema da pesquisa.

A integracao entre Big Data e pesquisa em saude evidencia a tensao entre
inovacao e privacidade. Os dados de saude, classificados como sensiveis pela
LGPD, exigem padroes elevados de seguranca e consentimento (BRASIL, 2018).
Nesse contexto, instrumentos como anonimizagcido e pseudonimizagdo assumem
papel fundamental na protecao dos participantes, sem comprometer a integridade
da pesquisa (KREBS, 2021).

A pratica da minimizacédo de dados — isto €, a coleta apenas das informacgdes
estritamente necessarias — busca resguardar a privacidade, mas levanta
questionamentos sobre sua compatibilidade com a légica do Big Data, que depende
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justamente da analise de grandes volumes de informagdes para revelar correlagdes
inesperadas (SOUZA; REIS, 2024).

A Lei n® 14.874/2024, que sucedeu o PL 7082/2017, buscou enfrentar esse
dilema ao reforcar mecanismos de confidencialidade, estabelecendo que os dados
sejam compartilhados de forma codificada, com a chave de identificacdo sob
responsabilidade exclusiva de um gestor (BRASIL, 2024). Essa medidavisa assegurar
a protecido dos participantes e, ao mesmo tempo, permitir o uso cientifico das
informacades.

Ainda assim, persistem entraves praticos, como o0 acesso a prontudrios
eletrébnicos. Em muitos casos, pesquisadores necessitam solicitar dispensa do
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) mesmo para dados
anonimizados, o que pode comprometer a viabilidade da pesquisa (ANDRADE,
2021). Anova lei pretende simplificar esse processo, mas sua eficacia dependera da
implementacao de sistemas ageis e seguros.

Dessa forma, a discussdo sobre se a privacidade atrasa ou ndo o avango
cientifico pode ser considerada uma falsa dicotomia. O desafio central reside na
construgcdo de um ecossistema regulatério que seja simultaneamente agil,
transparente e protetivo, fortalecendo a confianga social, incentivando a
cooperagao internacional e possibilitando que a pesquisa em saude no Brasil
prospere sem abrir mao dos direitos fundamentais (SOUZA; REIS, 2024).

Consideracoes finais

A presente pesquisa foi escrita com o objetivo de analisar de forma critica a
interferéncia da Lei Geral de Protecado de Dados no avancgo e na eficacia das pesquisas
meédicas no Brasil. Dessa forma, observou-se que a LGPD representa um marco juridico
essencial na consolidagao da protecao a privacidade e aos direitos fundamentais, sua
aplicagdo pratica tem produzido um cenario paradoxal: a0 mesmo tempo em que
assegura garantias individuais, cria entraves metodoldgicos e burocraticos que
comprometem a agilidade e a profundidade das investigagdes cientificas.

Ao considerar esses fatores, o objetivo geral da pesquisa foi analisar os impactos
da LGPD nas pesquisas médicas. Além de, definir trés objetivos especificos. O primeiro
foi analisar o contexto histérico-ético, que reforcou a ciéncia em salde sempre foi
marcada por dilemas que exigiram a construgcdo de marcos normativos. Desde o Cédigo
de Nuremberg (1947), passando pela Declaracao de Helsinque (1964), até as resolugdes
do Conselho Nacional de Saude no Brasil, consolidou-se uma visao que priorizava a
dignidade humana e o consentimento do paciente.

Em seguida, examinou-se os prejuizos causados pela burocratizagdo nesse meio
cientifico, pois, a literatura apontou que a reducdo de dados pode fragilizar a
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consisténcia estatistica e a generalizagdo dos achados. Por fim, foi demonstrado como
a falta de robustez nos dados coletados pode enviesar as pesquisas, tornando os
processos mais lentos e onerosos, o que reduziu a competitividade cientifica do Brasil
em estudos multicéntricos e dificultou a introdugado em redes globais de produgao do
conhecimento.

As questdes a serem analisadas foram, em primeiro lugar, se a LGPD pode ser um
empecilho para o avanco das pesquisas médicas, exigindo adaptagdes que aliviem as
dificuldades nesses procedimentos executados no Brasil. Sendo, o maior ponto de
tensao a incompatibilidade entre a logica expansiva do Big Data, baseada na coleta e
analise de grandes volumes de dados para revelar padroes complexos. Pois, enquanto o
Big Data pressupde amplitude para gerar evidéncias robustas, a minimizagao limita a
coleta ao necessario, impondo barreiras em dreas como a epidemiologia, genética e
salde publica.

Em seguida, foi observado sobre a Resolugdo CNS/CONEP n® 738/2024, ao lado da
LGPD, e sua ampliacdo nas responsabilidades dos pesquisadores e instituicdes, que
passaram a ser considerados agentes de tratamento de dados, sendo imposto um maior
rigor ético. Pois, além de, elevar os custos € a burocracia na pesquisas clinicas, também
trouxe autorizacdes adicionais e restricoes severas quanto a transferéncia de dados
internacionais. Nesse sentido, a LGPD foiinserida como continuidade dessa trajetéria de
afirmacao da autonomia e da autodeterminacéo informativa, reafirmando que o sujeito
da pesquisa ndo deve ser instrumentalizado.

Por fim, constatou-se que a aplicacaorigida e literal da legislagdo pode gerar efeitos
contraproducentes, pois a protecado do individuo, embora indispensavel, pode prejudicar
a obtencdo de evidéncias que beneficiariam a coletividade. Nesse sentido, a
burocratizacdo excessiva e a morosidade dos trdmites regulatérios fragilizam a
capacidade de resposta do sistema cientifico nacional, comprometendo a eficacia de
medidas de saude publica.

Diante desse cenario, a pesquisa demonstrou que o dilema nao deve ser
interpretado como uma dicotomia absoluta entre privacidade e inovacgao cientifica, pois,
a solugcado mais adequada consiste na construcao de um regime juridico equilibrado,
capaz de resguardar os direitos fundamentais sem inviabilizar a produgdo do
conhecimento. Logo, para alcancar esse equilibrio € necessario integrar técnicas de
anonimizacado e pseudonimizagao, desenvolver sistemas sélidos de governanca e
compartilhamento de dados e a adogao de interpretagdes regulatdrias proporcionais e
flexiveis.

Com base na presente pesquisa, foi possivel concluir que a LGPD em sua forma
atual, embora seja um marco civilizatério no campo da protecao de dados, prejudica o
avanco eficaz no ambito da pesquisa médica. Dessa forma, exige ajustes interpretativos
e operacionais que permitam compatibilizar a protecdo da privacidade com as
demandas do desenvolvimento cientifico. O desafio futuro consiste em criar
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mecanismos normativos e tecnoldgicos que viabilizem essa conciliagdo, assegurando
que a ciéncia brasileira permaneca ética, eficiente e competitiva.
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