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  Apresentação da 2ª Edição




  Passados dois anos da publicação da primeira edição desta obra, a LGPD já não é mais uma novidade. Seu texto permanece o mesmo, mas sua compreensão – especialmente no campo da saúde – amadureceu. A entrada em vigor da Lei de Pesquisa Clínica, a consolidação de entendimentos da ANPD por meio de resoluções específicas, e o crescimento de litígios e desafios regulatórios tornaram ainda mais complexa a aplicação da legislação de proteção de dados nas relações médico-sanitárias.




  A segunda edição reafirma o propósito central da obra: iluminar os dispositivos da LGPD por meio de uma lente especializada no setor da saúde. No entanto, vai além: busca também consolidar experiências práticas, decisões judiciais e interpretações técnicas acumuladas desde então, oferecendo ao leitor um material ainda mais robusto, contextualizado e útil.




  O cenário atual exige respostas cada vez mais precisas e técnicas. A atuação dos controladores e operadores de dados na saúde, hoje, está submetida a obrigações regulatórias claras (como a necessidade de agentes de tratamento em instituições de saúde adotarem medidas mínimas de segurança, nos termos da Resolução CD/ANPD 15/2024).




  Igualmente, a Lei 14.874/2024, que regula a pesquisa clínica com seres humanos, instituiu um marco normativo com impactos diretos sobre o tratamento de dados pessoais e sensíveis no contexto científico-assistencial. Tais mudanças tornaram indispensável atualizar os comentários jurídicos anteriormente publicados.




  Assim, esta nova edição:




  – Revê e aprofunda a análise de cada artigo da LGPD, considerando as atualizações normativas e a jurisprudência mais relevante;




  – Adiciona novos capítulos sobre regulamentações da ANPD, como segurança da informação, comunicação de incidentes e direitos dos titulares;




  – Integra o debate sobre dados pessoais no contexto da pesquisa clínica, agora regulado por lei específica;




  – Oferece análises práticas e orientações técnicas voltadas a profissionais do direito, compliance, governança clínica, TI em saúde, farmacovigilância e pesquisa.




  Este livro mantém seu compromisso com a qualidade técnica e a linguagem acessível. É instrumento valioso tanto para a consulta pontual por operadores do direito, quanto para o estudo aprofundado por profissionais de saúde, gestores públicos, pesquisadores e agentes reguladores.




  Aos leitores que retornam, nosso agradecimento pela confiança. Aos que nos leem pela primeira vez, desejamos que encontrem aqui um espaço seguro e confiável para compreender como a LGPD se insere – de forma intensa e estruturante – nas relações de saúde contemporâneas.




  Eduardo Dantas
Giovanna Trad
Luciana Dadalto
Silvio Guidi




  Coordenadores




  Apresentação da 1ª Edição




  A proteção da intimidade e da privacidade sempre orientou a conduta daqueles que se dispuseram a prestar cuidados da saúde. Da Antiguidade até as primeiras fases do Estado de Direito, a preocupação era a de que o indivíduo abrisse mão de receber assistência em razão do receio de ter sua intimidade e privacidade expostas publicamente. O dever de sigilo surgia, assim, como um compromisso moral entre o prestador e o paciente, pelo qual os detalhes mais íntimos seriam reservados ao âmbito daquela relação e para ninguém mais revelados. Com a evolução da sociedade, em especial a partir da estruturação de um regime jurídico voltado a regular a prestação de serviços de saúde, o compromisso moral do sigilo se transformou em dever ético-normativo. A cultura do segredo foi assim positivada.




  Durante décadas, as normas deontológicas das profissões de saúde sempre foram suficientes para transferir à sociedade um alto grau de segurança acerca da preservação da intimidade e privacidade de pacientes. Havia hipóteses de rompimento desse dever jurídico, claro; mas eram inegavelmente excepcionais.




  A revolução tecnológica das últimas décadas, experimentada em todos os setores, mudou radicalmente esse cenário. As informações relativas à intimidade e à privacidade das pessoas passaram a ser mais intensamente registradas, materializando-se em dados. O crescimento ao infinito do número de dados permitiu que pudessem ser criadas personas virtuais; gêmeos digitais capazes de viabilizar o contato com cada traço do indivíduo. O dado passou a ser uma porta lateral para acessar a intimidade e a privacidade das pessoas.




  Este fenômeno teve impactos de diversas ordens em cada um dos setores da sociedade. Naquilo que interessa à saúde, a multiplicação de dados trouxe inúmeros benefícios, mas atraiu dois grandes riscos. O primeiro foi a ampliação do sugestionamento de certas condutas. Com o crescimento do número de dados relativos ao indivíduo, os fornecedores passaram a ter mais elementos para incentivar o consumo de determinados produtos ou serviços, ainda que o indivíduo não manifestasse qualquer desejo para tanto. O segundo foi a cobiça mercantil por dados de saúde, bastante ampliada a partir do momento em que se notou a possibilidade de utilização destes para finalidades distintas da atividade assistencial.




  Toda essa interação acarretou a violação não consentida da intimidade, da privacidade e da imagem dos indivíduos e fez surgir em todas as partes do mundo movimentos, voltados a mitigar as chances de materialização desses riscos e dos danos experimentados. A reação nacional, inspirada em modelos estrangeiros, foi a edição da Lei Geral de Proteção de Dados (LGPD) 13.709/2018.




  A LGPD reconhece que os dados são elemento essencial para que as relações (das mais simples às mais complexas) se realizem. Mas também, como informações materializadas (que podem ser alteradas, copiadas, compartilhadas e excluídas), servem de instrumento para violação dos direitos fundamentais à intimidade, privacidade e de imagem, especialmente quando acessados sem concordância do indivíduo ao qual se relacionam.




  Diante disso, a LGPD concretizou a noção de que o dado é um bem jurídico; digno de proteção, portanto. O indivíduo é o titular, proprietário natural desse bem, a quem cabe o direito de decidir como, quando, por quem, por quanto tempo e para qual finalidade esse dado poderá ser utilizado. A ação de utilizar dados ganhou amplíssimo sentido. Ao ser denominada pela LGPD como “tratamento”, passou a significar toda e qualquer ação (comissiva ou omissiva) relativa ao dado.




  O uso dos dados por fornecedores passou a ser uma obrigação auxiliar (e não menos importante) a compor a relação jurídica principal. Surgiram assim obrigações específicas a esses fornecedores, que passaram a ter deveres objetivos quando o tratamento de dados ocorrer como meio ou como fim de suas atividades. Ademais, eles foram definidos pela LGPD como operadores e controladores de dados, a bem de a eles serem prescritos deveres específicos quando da execução de práticas atinentes às obrigações acessórias de tratamento de dados.




  A LGPD também considerou as hipóteses em que o dado é o objeto específico da relação, e não simples instrumento para que ela ocorra. Diante disso, legitimou a figura da anonimização do dado, técnica que separa o dado de seu titular, dificultando a identificação desse e, por consequência, diminuindo as chances de devassamento de sua intimidade ou privacidade.




  As expressões acima (dificuldade e diminuição) foram, aliás, cuidadosamente escolhidas pelo legislador. É que a LGPD também tem como premissa a impossibilidade de se garantir a inviolabilidade da intimidade e da privacidade. Prefere, assim, criar uma espécie de matriz de riscos, desenhando graus de sensibilidade a partir das chances de intensidade de danos experimentados quando do tratamento irregular de dados. E é nesse ponto que voltamos ao tema da saúde.




  É difícil encontrar alguma espécie de dado que, se tratado para além dos limites desejados por seu titular, possa trazer tantos danos quanto os de saúde, pois, por meio do tratamento desse perfil de dados, é possível acessar a intimidade e a privacidade em graus que somente o titular (e mais ninguém) tem acesso. Aqui, a proteção de dados encontra lugar nas políticas públicas. A tutela estatal em relação ao dado há de ser suficiente, a ponto de evitar que haja um represamento de demandas de saúde, especialmente aquelas de fácil resolutividade, mas que, se não tratadas, evoluem para quadros graves, colocando em risco a vida do indivíduo e desafiando maiores e mais complexos recursos públicos. A classificação, pela LGPD, como sensíveis, é o primeiro passo de uma efetiva política pública voltada a tutelar com maior intensidade os dados de saúde.




  Aqui se vê a importância da presente obra. Um livro de comentários à LGPD tendo a saúde como enfoque coloca uma lente especial sobre a norma protetiva de dados, porque as complexas relações de saúde são o ponto de partida para a análise do tema. Assim, a interpretação dos artigos da Lei é feita por um grupo de profissionais, juristas, professores e advogados especialistas na área, que se valem de uma lupa muito singular como técnica hermenêutica para explicar como a LGPD afeta e passa a compor as relações de saúde. Diante dessas características, a presente obra tem valia não só para os operadores do direito, mas também para os profissionais que atuam nos diversos setores que compõem o setor da saúde; seja o fabril, o de comércio (atacado e varejo) ou o prestacional.




  Nós, coordenadores da obra, estamos particularmente orgulhosos de sua conclusão. Sabemos que é fruto de uma longa e dedicada jornada de aprofundamento teórico e prático trilhada pelos autores. Esperamos que seu conteúdo – que pode ser útil tanto a partir de sua leitura integral, como para consultas pontuais voltadas à compreensão de um artigo ou capítulo específicos – seja valioso tanto àqueles que pretendem iniciar os estudos sobre o tema, quanto para os que já o dominam.




  Desejamos, enfim, que a leitura possa revelar o carinho, o cuidado e a dedicação que conduziram a confecção deste trabalho.




  Eduardo Dantas
Giovanna Trad
Luciana Dadalto 
Silvio Guidi




  CAPÍTULO 
DISPOSIÇÕES PRELIMINARES




  Art. 1º Esta Lei dispõe sobre o tratamento de dados pessoais, inclusive nos meios digitais, por pessoa natural ou por pessoa jurídica de direito público ou privado, com o objetivo de proteger os direitos fundamentais de liberdade e de privacidade e o livre desenvolvimento da personalidade da pessoa natural.
Parágrafo único. As normas gerais contidas nesta Lei são de interesse nacional e devem ser observadas pela União, Estados, Distrito Federal e Municípios. (Incluído pela Lei 13.853, de 2019).
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  1. INTRODUÇÃO




  A proteção de dados no Brasil não começou com a Lei Geral de Proteção de Dados. Desde a Constituição Federal de 1988 já há previsão de privacidade, e, desde a PEC 17, que a proteção de dados também foi incluída na Constituição.




  Além da Carta Magna, outras leis infraconstitucionais se preocuparam com a proteção de dados, como o Código de Defesa do Consumidor, a Lei do Cadastro Positivo e o Marco Civil da Internet, este último, inclusive, já tentou definir dados pessoais e introduziu as discussões sobre responsabilidade e sanções.




  Tampouco a proteção de dados é um movimento ou um capricho nacional, ao contrário, faz parte de um movimento internacional para promover a cultura da proteção de dados na era dos dados e economia digital.




  Neste capítulo, vamos iniciar os estudos sobre a Lei Geral de Proteção de Dados, comentando artigo por artigo, com exemplos práticos na área da saúde, construindo, sempre que possível, um diálogo com demais fontes do direito médico e da saúde, bem como fazendo uma interpretação conjunta com outros artigos desta própria lei.




  No Capítulo I, das Disposições Preliminares, encontramos os artigos 2º e 6º, que discorrem sobre os fundamentos e os princípios que regem todo o corpo normativo. São artigos essenciais e que, juntamente com os artigos 7º e 11, sobre as bases legais formam a tríade que justifica o tratamento de dados pessoais: não basta só escolher a base legal, se ela não respeitar os princípios, continua não sendo um tratamento adequado.




  Por isso, cada análise leva em consideração a base principiológica, que veio com características pragmáticas e diretas, como pode ser visto nos itens a seguir.



OEBPS/Images/titlepage.jpeg
.20
SEGUNDAEDICAO
25

Eduardo Dantas
Giovanna Trad
Luciana Dadalto
Silvio Guidi

nnnnnnnnnnnnn

Carla Barhosa

Caroline Goebel

Eduardo Dantas

Fernanda Schaefer

Fernando Manica

Giovanna Trad

José Luiz de Moura Faleiros Jiinior
Lara Rocha

Luciana Dadalto

Rafaella Nogaroli

Rodrigo Pironti

Silvio Guidi

Tertius Rebelo

Thamires Pandolfi Cappello

COMENTARIOS
A LEI GERAL

DE PROTECAO
DE DADOS SOB A
PERSPECTIVA
D0 DIREITO
MEDICO E DA
SAUDE

©OFto

























OEBPS/Images/cover.jpeg
sceunoncose 22 COMENTARIOS
Eduardo Dantas A LEl GERA&
Giovanna Trad DE PROTE[;AU

Luciana Dadalto

siviosuisi JE JADOS SOB A

nnnnnnnnnnn

PERSPECTIVA

Carla Barhosa

Caroline Goebel DU D | R E | T 0
Eduardo Dantas
Fernanda Schaefer 2
Fernando Ménica M ED | CO E DA
Giovanna Trad -
José Luiz de Moura Faleiros Jiinior
Lara Rocha S AU D E

Luciana Dadalto
Rafaella Nogaroli
Rodrigo Pironti
Silvio Guidi
Tertius Rebelo

C.> EDITORA
Thamires Pandolfi Cappello FOCO










