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Jambor e Ongari: Compartilhamento derisco ainda é ponto obscuro

A Lei Gera de Protecéo de Dados (Lei n° 13.709/18 — LGPD), a principio, entra em vigor em agosto
de 2020 [1], porém muitos aspectos estdo ainda obscuros, principal mente no &mbito da sadide. Um dos

Lbamenta do risco entre 0 Ministério da Salde e as empresas farmacéuticas
ps via Sistema Unico de Satide (SUS).

OPINIAO

O acordo de compartilhamento de risco pode ser entendido,

basi camente, como um acordo por meio do qual o Ministério da Salde e uma empresa farmacéutica,
responsavel pelo medicamento no Brasil, compartilham o risco do fornecimento do medicamento no
ambito do SUS.

O projeto piloto do acordo de compartilhamento de risco esta ocorrendo com a disponibilizacéo do
medicamento Spinraza (nusinersena) para o tratamento da atrofia muscular espinhal (AME 5q) tipos|1l e
[l (PortariaM S n° 1.297/19 — Projeto Piloto). Entre outros aspectos, a portaria estabel ece que o acordo
de compartilhamento de risco deve conter: |) os critérios de desfecho de sallde esperados e dos
paréametros de atividade clinica; e 1) a definicdo dos critérios de interrupgdo do fornecimento do
medicamento para 0s pacientes que ndo apresentarem os desfechos de sallde esperados. O
monitoramento dos pacientes e a avaliagdo dos desfechos clinicos serdo coordenados por instituicédo de
pesquisa indicada pelo ministério, observando os termos do acordo entre o Ministério da Salde e a
empresa farmacéutica fornecedora do medicamento.

Asindagacdes se iniciam: como serarealizado o monitoramento dos pacientes e a avaliacdo dos
desfechos clinicos? A depender do model o adotado, como sera a obtencéo de dados dos pacientes? Os
dados dos pacientes serdo compartilhados entre o0 ministério da Salde e a empresa fornecedora para
avaliarem a continuagdo ou ainterrupcdo do fornecimento do medicamento? E como sera a divulgacéo
dessas informagdes ao publico? Afinal, trata-se de contrato publico cujas principais informacdes, em
tese, podem e devem ser disponibilizadas aos administrados. Até mesmo para que outras empresas
farmacéuticas avaliem aviabilidade ou n&o de firmarem novos acordos de compartilhamento de risco
com o ministério da Salde.

No ambito da LGPD, os dados de salide dos pacientes séo considerados dados pessoais sensivels,
possuindo uma regulacéo e defesa mais rigorosa. O seu tratamento pode ser realizado em hipéteses
bastantes especificas, como: consentimento do titular, cumprimento de obrigac&o regulatoria, realizacdo
de estudos por 6rgéos de pesquisa, tratamento compartilhado de dados necessarios a execucao, pela
administracéo publica, de politicas publicas previstas em leis ou regulamentos, exercicio regular de
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direitos e protecdo da vida ou daincolumidade fisica do titular ou de terceiro e tutela da salde, realizado
por profissionais de salde, servicos de sallde ou autoridade sanitéria e garantia da prevencéo a fraude.

A depender dafinalidade/utilidade do uso do dado pessoal, a base legal para o tratamento dos dados
difere.

Poderia ainstituicdo de pesguisa compartilhar os dados pessoais sensiveis dos pacientes com o
ministério da Sallde e a empresa fornecedora? A hipotese configuraria comunicagdo/uso compartilhado
de dados pessoais sensiveis com o objetivo de obter vantagem econémica, na medida em que o
fornecimento do medicamento depende diretamente dos dados?

Deverdo os dados serem anonimizados e, entdo, compartilhados com o Ministério da Salide e a empresa
fornecedora? Nesse caso, como concordar com a avaliagdo dainstituicdo de pesquisa? Seriauma
avaliagdo as cegas? Ou serd necessario apenas o consentimento dos titulares dos dados? Seria possivel ?
E como ser8o compartilhadas essas informagfes com o publico, notadamente com as demais empresas
farmacéuticas interessadas em firmar acordos de compartilhamento de risco com o Ministério da Salde?

Até o momento, o Ministério da Salilde ndo forneceu maiores detal hes sobre o monitoramento dos
pacientes no Projeto Piloto. Porém, a principio, podemos vislumbrar as seguintes hipoteses:

1 — Dados anonimizados. nesta hipétese, em tese, os dados podem ser amplamente divulgados,
inclusive a sociedade, pois os dados anonimizados ndo sdo considerados pessoais. Resta questionar a
confiabilidade dos dados, sobretudo por parte da empresa que fornece 0 medicamento;

2 — Consentimento do titular do dado: com a obtencdo de consentimento especifico do titular do dado,
em tese, 0 seu dado pessoal sensivel pode ser compartilhado. Paratanto, deve constar, expressa e
especificamente, no consentimento, as formas de tratamento do dado, especial mente quanto ao
compartilhamento do dado com a empresa que fornece o medicamento.

As respostas ndo sdo simples e tampouco de rgpida solucéo. Resta aguardar as discussdes e 0
posicionamento do Ministério da Satide. Porém, o prazo para adequacdo a LGPD esta se esgotando:
agosto estalogo ai. Como sera o desfecho dessa novela?

[1] Atéadataem que o artigo foi elaborado, as proposi¢cdes que objetivam aterar avigénciada LGPD
ndo foram sancionadas pela Presidéncia da Republica.
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