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Resumo

O Brasil, como grande parte do mundo, tem passado por processos de transformacdo em todas as esferas da
sociedade, inclusive na salde, que tem mostrado alteragcBes na ocorréncia de patologias, com 0 aumento
significativo de doencas cronicas ndo transmissiveis, de causas majoritariamente genéticas ou epigenéticas. O
presente artigo realiza uma revisdo sistematica: pesquisa qualitativa com analise documental de artigos e
manuais. Tomando-se como referéncias o principio constitucional que garante a dignidade do ser humano e a
auditoria em salde, analisa-se os desafios relacionados as mudancas na qualidade da assisténcia da saude
suplementar e a evolugdo da medicina genética, assim como 0s possiveis riscos para os consumidores de planos
de salde. Busca-se ainda analisar em que medida essas questdes contribuem para, ou colocam em risco a
privacidade, a prevencdo de doencas e a promocdo da salde do paciente, com destaque na forma como a
auditoria em satde cumpre seu papel essencial na formulacdo de modos de acdo e melhoria do cuidado.

Palavras-chave: Qualidade da assisténcia a saude. Auditoria clinica. Privacidade genética.
Abstract

Brazil, like much of the world, has undergone transformation processes in all spheres of society, including
health, which has shown changes in the occurrence of pathologies, with the significant increase in chronic non-
communicable diseases, of mostly genetic or epigenetic causes. This article conducts a systematic review:
qualitative research with documentary analysis of articles and manuals. Taking as references the constitutional
principle that guarantees the dignity of the human being and the health audit, we analyze the challenges related
to changes in the quality of supplementary health care and the evolution of genetic medicine, as well as the
possible risks for consumers of health insurance plans. It also seeks to analyze the extent to which these issues
contribute to, or jeopardize, privacy, disease prevention and patient health promotion, with emphasis on how
health auditing plays an essential role in formulating modes of action and improving care.

Keywords: Health care quality. Clinical audit. Genetic privacy.
Resumen

Brasil, como gran parte del mundo, ha venido pasando por procesos de transformacion en todas las esferas de
la sociedad, incluso en la salud, que ha mostrado alteraciones en la manifestacién de patologias, con aumento
significativo de enfermedades crénicas no transmisibles, de causas genéticas o epigenéticas en su mayoria. Este
articulo realiza una revision sistematica: investigacion cualitativa con analisis documental de articulos y
manuales. Toméandose como referencias el articulo constitucional que garantiza la dignidad del ser humano y
la auditoria en salud, se analizan los retos relativos a los cambios en la calidad de la atencién en salud
suplementaria y a la evolucion de la medicina genética, asi como los riesgos posibles para los afiliados a los
seguros de salud. Se indaga también en qué medida esas cuestiones contribuyen para o ponen en peligro la
privacidad, la prevencién de enfermedades y la promocidn de la salud del paciente, con énfasis en la forma
como la auditoria en salud asume su rol esencial en la formulacion de modos de actuar y mejora en el cuidado.
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1 Introducéo

O foco do presente artigo cientifico foi estudar a Auditoria em Salde como um
instrumento de ética e justica no presente e no futuro, a fim de propor solucbes para 0s
problemas encontrados na atualidade e, possivelmente, no horizonte que surge.

Os motivos que despertaram o interesse pelo assunto foram: a crescente demanda de
qualidade nos convénios de salde; os direitos dos clientes; a evolugdo da medicina genética
e seu impacto no campo da saude, e o numero limitado de estudos da Enfermagem sobre o
tema, ainda relativamente novo para os profissionais da sadde.

Neste cenario, este trabalho teve como objetivo geral colaborar para a compreensao
da auditoria como ferramenta de educacéo ética e justa no momento presente e no porvir.
Como objetivos especificos, propds-se: analisar a evolucdo dos processos de saude
relacionados a genética e contribuir com provaveis solucdes para os problemas encontrados.
Com o proposito de atingir tal objetivo, o problema de pesquisa foi: Qual a necessidade de
auditoria na prestacdo de assisténcia a saude suplementar agora e no futuro? A partir deste
questionamento, foram pensadas hipoteses sobre como os profissionais de salde devem se
portar diante da falta de informacGes e orientacBes precisas e claras, considerando-se 0s

aspectos éticos e a qualidade em saude.

2 Metodologia

A revisdo de literatura € um procedimento com etapas: selecdo do tema, catalogagédo
bibliografica, formulacdo do problema, leitura de material, tomada de notas e apontamentos,
elaboracdo de fichas, construcdo légica do trabalho e redacéo final (GIL, 2006).

Apols a escolha do tema, foi realizado um levantamento de artigos e manuais
relacionados ao tema através da Biblioteca Virtual em Sadde (BVS), Biblioteca Digital do
Supremo Tribunal Federal, SciELO (Scientific Electronic Library Online), LILACS
(Literatura Latino-Americana e do Caribe em Ciéncias da Saude), Portal de Periddicos
CAPES/MEC e 0 Google Académico. Os descritores em Ciéncias da Saude foram: Auditoria

clinica, Qualidade da Assisténcia a Saude e Auditoria de Enfermagem.
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No primeiro momento, foram coletados 17 artigos, livros e manuais, dos quais nove
foram selecionados porque estavam de acordo com o0 objetivo proposto. Estes foram
utilizados para a realizagdo da revisdo sistematica.

A pesquisa bibliografica, de carater qualitativo documental, materializou-se em
fichamentos, método eficaz para a apreensdo de dados e ideias. Por fim, seguiu-se a redacéo
final deste trabalho, com a esperanca de que seja apenas a fagulha de uma reflexdo mais
aprofundada e holistica sobre o assunto.

3 Resultados e discussao

3.1 Conceitos e aplica¢des

Auditoria € uma revisao dos registros, transacdes e operacdes de uma entidade com a
finalidade de assegurar a fidelidade dos registros e proporcionar credibilidade as
demonstragdes financeiras e outros relatorios da administracdo, que permite corrigir erros e
ajuda a superar deficiéncias (TEIXEIRA, 2018). Esses registros, além de servirem como
respaldo legal, se houver necessidade, podem ser cruciais nos recursos de glosas.

No mundo atual, uma das formas de atuacdo do enfermeiro é a Auditoria em Saude,
como uma importante ferramenta de gestdo, monitoramento e avaliacdo dos servicos de saude
prestados, notadamente porque a populacdo esta cada vez mais ciente e exigente de seus
direitos e necessidades, demandando mais qualidade nos servi¢os de salde, seja para a
prevencdo de doencas ou para a recuperacdo da saude (PAIM, CICONELLI, 2007).

Para administrar este mercado crescente de salde, € necessario, portanto, o
monitoramento e avaliacdo de decisdes a fim de controlar as despesas e reduzir falhas, sendo
este 0 papel da Auditoria em Saude. Ou seja, em breves palavras, a Auditoria em Salde € a

avaliacdo sistematica da qualidade da assisténcia ao cliente (PAIM; CICONELLI, 2007).

3.2 Auditoria em Saude no Brasil

Para efeitos de contextualizacdo do tema, sera apresentado um breve histérico da
Auditoria em Salde no Brasil, que ja demandou um sistema de controle e avaliacdo da
assisténcia de satde no inicio da década de 1970, tanto por parte do entdo Instituto Nacional
de Previdéncia Social (INPS), quanto por parte do Sistema Suplementar de Assisténcia
Médica.

Caderno Saude e Desenvolvimento | vol. 9, n. 16 - 2020 61



Auditoria em salde: possivel instrumento de ética e justica no presente e futuro

Até o0 ano de 1976, a Auditoria em Saude realizada pelos supervisores do INPS néo
era feita diretamente em hospitais, fazia-se por meio de apuracdes em prontuérios de
pacientes e em contas hospitalares. Com a mudanca do INPS para INAMPS - Instituto
Nacional de Assisténcia Médica e Previdéncia Social, em 1977, criou-se a Coordenacéao de
Controle e Avaliacdo nas capitais dos estados federados, bem como o Servigo de Medicina
Social nos municipios, com o objetivo de administrar a arrecadacdo de recursos e organizar
a Seguridade Social?.

Apenas em 1983, houve o reconhecimento do médico auditor, e as auditorias
comecaram a ser realizadas em hospitais (BRASIL. SNA — MS, 2018).

Logo, criaram-se leis para regulamentar essa pratica, processo que culminou com o
advento da Constituicdo Federal de 05 de outubro de 1988 (CF/88), na previsdo — inédita
em status constitucional—, no Titulo VIII “Da Ordem Social”, Capitulo II “Da Seguridade

Social” e na Secgao Il “Da Saude”, que dispos:

Art. 197. Sdo de relevancia publica as acOes e servicos de salde, cabendo ao Poder
Publico dispor, nos termos da lei, sobre sua regulamentacdo, fiscalizacdo e
controle, devendo sua execucdo ser feita diretamente ou através de terceiros e,
também, por pessoa fisica ou juridica de direito privado.

Ora, ¢é cedi¢co que uma nova ordem constitucional rompe com o sistema politico-
juridico anterior e inaugura um novo, mas podemos, ainda assim, destacar com veeméncia,
dado o caréater descritivo da Constituicdo Federal de 1988 e em contraponto a Constituigcdo
anterior de 1967 e sua Emenda Constitucional n° 1 de 17 de outubro de 19693, que esta algou
0 tema da saude, esmiucado em cinco artigos e seus incisos e paragrafos. Inaugura a sua
natureza de direito social e dever do Estado, com garantia de politicas sociais e econémicas
que visam a reducdo do risco de doenca e outros agravos, assim como de acesso universal e
igualitario as acOes e servicos para sua promocao, protecado e recuperacdo (art. 196 da CF/88).
Descentraliza as competéncias (Unido, os Estados, o Distrito Federal e os Municipios),
amplia a participacdo da comunidade e ainda direciona atendimento integral, com prioridade
para as atividades preventivas sem prejuizo dos servi¢os assistenciais.

Mas, no art. 199* é que se verifica outro marco de semelhante magnitude: a expressa

liberacdo a iniciativa privada para atuar na assisténcia a saude, ainda que de forma

2 Conjunto de agGes e instrumentos por meio do qual se pretende alcancar uma sociedade livre, justa e solidaria, erradicar a
pobreza e a marginalizagdo, reduzir as desigualdades sociais e promover o bem de todos (BRASIL. CF, 1988).

3 A Constituicdo Federal de 1967 apenas previa, quanto a salde, o estabelecimento de planos nacionais de competéncia da
Unido, bem como competéncia legislativa para normas gerais de defesa e protecdo da sadde. (art. 8°, incisos XIV e XVII,
“C”).

4 Art. 199. A assisténcia a sadde ¢é livre a iniciativa privada.
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complementar ao Sistema Unico de Salde, segundo diretrizes deste, mediante contrato de
direito publico ou convénio, tendo preferéncia as entidades filantropicas e as sem fins
lucrativos.

Os direitos fundamentais, entre eles os direitos sociais, incluindo-se ai o direito a
salde, dispostos na Constituicdo Federal de 1988, devem ser garantidos e para tal, é
necessario que as politicas publicas no campo da saude sejam cumpridas através do Sistema
Unico de Satde, mesmo que de forma suplementar, e do Ministério Publico.

A partir deste contexto, dois anos ap6s a promulgacdo da CF/88, foi sancionada a Lei
Federal n° 8.080/90 (Lei Organica da Saude), que dispds sobre as condi¢bes para a promocao,
protecdo e recuperacdo da salde, a organizacdo e o funcionamento dos servicos
correspondentes. Foi regulamentada pelo Decreto n® 7.508/11, que determinou a organizacéo
do Sistema Unico de Sadde - SUS, o planejamento da sadde, a assisténcia a sadde e a
articulacio interfederativa, ao prever, especialmente em seu artigo 40°, a criagdo do Sistema
Nacional de Auditoria (SNA). Estabeleceu as instancias de gestdo do SUS para
acompanhamento, controle e avaliagdo das acOes e servicos de salde, reservando a Unido a
competéncia privativa para estabelecer o SNA e coordenar a avaliacdo técnica e financeira
do SUS em todo o territorio nacional, em cooperacao técnica com estados, municipios e
Distrito Federal.

Em seguida, através da Lei Federal n° 8.689/93, que extinguiu o INAMPS, foi
instituido no dmbito do Ministério da Sadde, o tio aventado Sistema Nacional de Auditoria®,
que finalmente, foi regulamentado pelo Decreto n° 1.651/95.

O Sistema Nacional de Auditoria tem, portanto, como atribuicdo bésica a avaliagdo
técnico-cientifica, contabil, financeira e patrimonial do SUS, auditando as trés esferas de
gestdo do Sistema Unico de Satde (Unifo, estados e municipios) e suas acdes e servigos de

saude. Tem como referéncia seus principios e diretrizes, sem prejuizo da fiscalizacao

§ 1° - As institui¢Oes privadas poderéo participar de forma complementar do sistema tnico de salide, segundo diretrizes
deste, mediante contrato de direito publico ou convénio, tendo preferéncia as entidades filantrdpicas e as sem fins
lucrativos.
§ 2° E vedada a destinag&o de recursos piblicos para auxilios ou subvengdes as instituigées privadas com fins lucrativos.
§ 3° E vedada a participagdo direta ou indireta de empresas ou capitais estrangeiros na assisténcia a satide no Pais, salvo
nos casos previstos em lei.
8§ 4° A lei dispora sobre as condices e os requisitos que facilitem a remoc&o de 6rgéos, tecidos e substancias humanas
para fins de transplante, pesquisa e tratamento, bem como a coleta, processamento e transfusdo de sangue e seus
derivados, sendo vedado todo tipo de comercializacéo.
5 O Sistema Nacional de Auditoria e Avaliacdo do SUS, por meio de servigo especializado, fara o controle e a fiscalizacdo
do Contrato Organizativo de Acdo Publica da Salde.
6 Art. 6° Fica instituido no dmbito do Ministério da Satde o Sistema Nacional de Auditoria de que tratam o inciso XIX do
art. 16 e 0 § 4° do art. 33 da Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990.
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exercida pelos 6rgdos de controle interno e externo e, para tanto, o Ministério da Satde (MS)
elaborou um Manual de Normas de Auditoria em 1996’

Em 1999, o Sistema Nacional de Auditoria foi reestruturado. As a¢des pertinentes ao
controle e avaliagdo tornaram-se de competéncia da Secretaria de Assisténcia a Salude (SAS)
e as atividades referentes a auditoria, ao Departamento Nacional de Auditoria do SUS
(DENASUS), tudo no ambito federal.

Mas, diante de uma competicdo selvagem no mercado da salde, e em face do
autorizado pelo aventado art. 199 da CF/88, exigiu-se do Estado a instituicdo de um 6rgédo
regulador, conforme previsdo do art. 21, XI, da CF/88, com redagdo dada pela Emenda
Constitucional n° 8/95 e do art. 177, 8§2° 1ll, da CF/88, com redagdo dada também pela
Emenda Constitucional n® 09/95.

Assim, nasceu no ano de 2000, através da Lei Federal n® 9.961, a Agéncia Nacional
de Saude Suplementar (ANS), cujo objetivo é o acompanhamento de todo o mercado,
regulamentacdo e realizacdo de intervencgdes, sempre que houver problema de ordem
econdmica e financeira ou de operacionalizagéo.

Em seguida, a Lei Federal n° 10.683/03 estabeleceu, na alinea “b”, inciso XX, do seu
art. 27, a coordenacéo e fiscalizaco do Sistema Unico de Satde, como area de competéncia
do Ministério da Saude.

Em 2006, o Decreto Federal n° 5.841/06 estabeleceu que o DENASUS passaria a
fazer parte da Secretaria de Gestdo Estratégica e Participativa do Ministério da Saude, dada
a importancia de suas acoes.

Outro decreto federal (n° 5.974/06) alterou mais uma vez a estrutura do Ministério da
Salde e reuniu, na Secretaria de Gestao Estratégica e Participativa, estruturas com atuagoes

complementares para atuarem em conjunto e definiu:

A auditoria é um instrumento de gestdo para fortalecer o SUS, contribuindo para a
alocacdo e utilizagdo adequada dos recursos, a garantia de acesso e a qualidade da

atencdo a saude oferecida aos cidadaos.
Em seguida, o Decreto Federal n° 6.860/09 aprovou a estrutura regimental e o quadro
demonstrativo dos cargos em comissdo e das funcdes gratificadas do Ministério da Saude,
integrou o Centro de Referéncia Professor Hélio Fraga a estrutura da Fundacdo Oswaldo

Cruz - FIOCRUZ, alterou e acresceu artigos do Decreto n® 4.725, de 9 de junho de 2003. E,

7 http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/manual_normas_auditoria.pdf
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finalmente, o atual decreto federal (n° 8.932/16) entrou em vigor com mais algumas

modificaces.

3.3 Auditoria no &mbito da saude suplementar

A Auditoria Interna compreende os exames, analises, avaliacdes, levantamentos e
comprovacles, metodologicamente estruturados para a avaliacdo da integridade,
adequacdo, eficacia, eficiéncia e economicidade dos processos, dos sistemas de
informagdes e de controles internos integrados ao ambiente, e de gerenciamento de
riscos, com vistas a assistir a administracdo da entidade no cumprimento de seus
objetivos (BRASIL, CFC, 2008, p. 398).%

Portanto, depreende-se que a Auditoria em Saude pode ser desenvolvida em diversos
setores da salde e por diferentes profissionais. Destacam-se a auditoria médica e a auditoria
em enfermagem, as quais dispdem de areas especificas de atuacdo, sendo que a caracteristica
do servigo é que destinara o papel do auditor (PAIM; CICONELLI, 2007). O enfermeiro é
um profissional que tem conhecimentos e responsabilidades de auditor, embora a
especializacdo seja necessaria e agregadora. O enfermeiro naturalmente desenvolve
atividades que tém como necessidade a discri¢do, a conduta ética, o trabalho em equipe, o
acompanhamento desde a admissao do paciente até a alta (da assisténcia a geréncia).

A auditoria nas operadoras de planos de assisténcia a saude atende a regulamentacéo
da Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS) a fim de identificar erros, avaliar a
eficiéncia dos procedimentos e observar e corrigir desvios e fraudes.

A Agéncia Nacional de Saude Suplementar, como dito anteriormente, é a agéncia
reguladora vinculada ao Ministério da Saude, responsavel pelo setor de planos de saide no
Brasil. A regulacdo é um conjunto de medidas e a¢des do Governo que envolve a criacao de
normas, o controle e a fiscalizacdo de segmentos de mercado explorados por empresas, para
assegurar o interesse publico nos termos da CF/88.

A ANS, portanto, deve ser vista como indutora de eficiéncia e qualidade na producéo
de salde, notadamente porgue tal agéncia tem por valores institucionais a transparéncia e
ética dos atos, o conhecimento como fundamento da regulacdo, o estimulo a inovacdo para
busca de solucgdes e sustentabilidade setorial e o foco no compromisso social.

A ANS ainda tem como missdo promover a defesa do interesse publico na assisténcia

suplementar a saude, regular as operadoras setoriais —inclusive quanto as suas relacdes com

8 Na auditoria externa, o auditor é independente da empresa e é contratado especificamente para este fim.
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prestadores e consumidores— e contribuir para o desenvolvimento das acdes de saude no
pais.

Esse desenvolvimento de programas de Promocao da Salde e Prevencao de Riscos e
Doengas objetiva a mudanca do modelo assistencial no sistema de salde e a melhoria da
qualidade de vida dos beneficiarios de planos de salde.

Nesse interim, é de féacil verificacdo que, com o desenvolvimento das tecnologias, a
vida moderna tem estado mais exposta a fatores inimaginaveis no passado, como, por
exemplo, o mapeamento genético e possivel compartilhamento de informacdes; ou os
supostos efeitos da radiacdo eletromagnética (energia propagada, extremamente necessaria
hodiernamente para o trafego de dados e acesso a informacOes). Esses efeitos podem ser
imprevisiveis e danosos; outro exemplo seria o risco de ativacdo de genes que poderiam
causar uma reviravolta na satde da sociedade; o seu efeito, talvez atingisse, no inicio, apenas
0S mais sensiveis, mas poderia tornar-se crescente a medida que a sociedade evoluisse, pois
ndo h& como negar que junto com o progresso podem vir o declinio da saude e novas
mutacdes desagradaveis (DOENCAS DO SECULO 21, 2018).

E nesse contexto que este trabalho pretende trazer a tona questio bastante sensivel
que € a auditoria como um instrumento de ética e justica.

Segundo Cortella (2009, p. 102), a ética é:

... 0 que marca a fronteira da nossa convivéncia. [...] € aquela perspectiva para
olharmos 0s nossos principios e 0s nossos valores para existirmos juntos [...] é o
conjunto de seus principios e valores que orientam a minha conduta.

A humanidade, como ja pincelamos, progride em ritmo bastante acelerado em
comparagdo com os passos dados pela ética.

O desenvolvimento da ciéncia e da tecnologia, voltado para a execucgdo de tarefas e
aplicacdo pratica das descobertas, estd muitas vezes desprovido de consciéncia e
guestionamentos éticos, 0 que enseja a subordinacdo da capacidade humana de interrogar
eticamente os fins desses (des)caminhos. Essa € uma tarefa, portanto, da Bioética, ciéncia da
sobrevivéncia humana, que tem como objetivos primordiais promover e defender a dignidade
humana e a qualidade de vida (VILLAS-BOAS, 2005), além de superar a dicotomia entre 0s
fatos explicaveis pela ciéncia e os valores estudados pela ética. Também pode designar 0s
problemas éticos oriundos dos avancos nas ciéncias bioldgicas e médicas, problemas esses
que atingiram seu apice no instante em que se comecgou a publicitar — amplamente e em

proporcdo direta com o desenvolvimento dos meios de biotecnologia e comunicagdo —, 0
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poder do ser humano para interferir de forma eficaz nos processos de nascimento e morte,
que ainda apresentavam momentos ndo dominados (BARBOZA, 2000).

Assim, ndo ha davidas de que um bom desempenho profissional depende de uma
formacdo humana com competéncia tedrica e técnica e de uma boa disposicdo pessoal que
promova o desenvolvimento da capacidade de respeitar e ajudar a construir o homem, a
dignidade humana, a cidadania e o bem-estar daqueles com os quais nos relacionamos
profissionalmente e que dependem de nossa agdo; ou seja, significa compromisso ético
(CONTRERAS, 2002).

Quando se analisa a vida, priorizando a qualidade dessa vida e a salde, diante dos
programas de promocao da saude e prevencdo, controle e reducdo de danos e agravos atraves
do modelo assistencial, alguns termos pejorativos, as vezes, sao sugeridos pelo pensamento
(eugenia é um deles, inclusive por ser Gtil na selecdo de embribes, o que implica descarte de
outros) até chegar a uma possibilidade de formalizacdo do preconceito genético, que surge
com o conhecimento do genoma humano, tdo passivel de mutacdes ou exterminacdes e até
de praticas repugnantes baseadas no darwinismo social®. Podemos entdo chegar a questio:
poderia, portanto, um determinismo genético afetar a aquisicdo de um plano de saude?

Considerando que a medicina genética ainda'® ndo é uma realidade para a maioria das
pessoas, tais situacdes passam, entdo, a demandar uma postura ética renovada no que
concerne aos limites entre direitos e deveres na abordagem do ser humano, em especial do
ser humano doente e vulneravel no que respeita aos planos de sadde.

O espagco proporcionado pela Bioética'?!, deste modo, tem se mostrado essencial para
a atuacdo dos profissionais de salde e cientistas, que sdo postos, com frequéncia, diante de
conflitos para os quais, muitas vezes, ndo dispdem de um referencial seguro para suas agoes;
isso porque a Bioética se preocupa em refletir sobre o agir correto em situacdes de crise
relacionadas com a vida e a saude.

Assim, os principios da Bioética, as normas deontoldgicas emitidas pelos érgdos de
classe e aquelas pactuadas nas DeclaragOes Internacionais'?, em razdo de seu carater genérico

e plural, aparecem como uma opcdo suficiente e adequada apenas em alguns casos para

9 “(..) eliminacio das futuras geracdes de ‘geneticamente incapazes’ — enfermos, racialmente indesejados e
economicamente empobrecidos —, por meio de proibicdo marital, esterilizacdo compulsoria, eutandsia passiva e, em Ultima
analise, exterminio” (GUERRA, 2006).

100 ministro do STF Alexandre de Moraes sugeriu a criagdo de um banco de dados genéticos da populagéo brasileira (o
identificador Unico universal (DNA) seria obrigatoriamente coletado durante o recadastramento eleitoral), (MARCHETTI,
2018).

1 Ftica, humildade, responsabilidade, competéncia interdisciplinar, competéncia intercultural e senso de humanidade
(POTTER, 1998).

12 Declaragdo Universal dos Direitos do Homem e do Cidaddo, Declaragdo Universal do Genoma Humano e dos Direitos
Humanos — Declaracéo da Unesco.
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orientacdo das condutas que digam respeito a vida e a salde e ao uso da moderna
biotecnologia.

Nessa mesma linha de pensamento, ainda, encontra-se a polémica no que concerne a
necessidade de regramento juridico das condutas valoradas negativamente pela sociedade,
abrangidas no panorama biomédico, com vistas a imposicdo de limites mais precisos a
praticas julgadas ofensivas a bens e valores relativos a existéncia humana. Por exemplo, a
coleta de dados pessoais (vinculagdo ao CPF) por farmacias e a associacdo dessas
informacdes ao consumo de insumos farmacéuticos (banco de dados), assim como o desvio
de informacdes sigilosas, ou até a imposicao de questionarios (como requisito pré-contratual)
a pessoas que tém interesse em firmar o contrato de satde pré-paga, de modo que, a depender
dos dados coletados, a empresa nega ou confirma interesse na prestagéo do servico.

Catdo (2004) se posiciona no sentido da necessidade de se adequar a positivacdo dos
principios em normas que demarquem com firmeza o ambito das condutas admitidas e
proibidas, uma vez que acredita que a contribuicdo das ciéncias bioldgicas é necessaria para
nortear os legisladores na feitura das normas, e 0os magistrados, na sua aplicacdo. E quanto a
Bioética, parte da ética que se volta para as questdes da vida e da saude humanas, esta ndo
pode tratar de estabelecer o que € licito ou ndo a evolugéo da tecnologia, mas sim, a luz de
novos conhecimentos, trazer novas perspectivas para o futuro da espécie humana,
reavaliando-se os valores tradicionais atribuidos a vida, a morte, a satde e a liberdade.

Segundo a ANS (2018), em 2007 ja foi criado um sistema para nortear o intercdmbio
de dados entre os planos e os prestadores de servi¢o, melhorar a qualidade da gestdo e coletar
informacdes epidemiologicas, necessarias para o planejamento de politicas de saude.
Algumas operadoras ja fazem essa exigéncia ao médico (CRM-PR, 2007), apesar das
resolugdes do CFM n°1.821/07 e n°1.819/07.

Por isso, entidades como CFM (Conselho Federal de Medicina) e IDEC (Instituto
Brasileiro de Defesa do Consumidor) ja temem que, com esses dados, as operadoras criem
listas com pacientes que gerem mais gastos (como os crénicos), vetando procedimentos e
impondo san¢6es a médicos (como o descredenciamento), por exemplo (CRM-PR, 2007).

Ora, € claro que estudos epidemiologicos do sistema de salde sdo validos como
instrumentos, inclusive, de aperfeicoamento da ciéncia, mas, é imprescindivel que se proteja
0 paciente do uso indevido de seus dados médicos, sob pena de invasdo ao direito a
privacidade.

Ou seja, mais do que evidenciado esta que diante da importancia da biotecnologia, as

diversas consequéncias potencialmente perigosas necessitam de limites éticos e juridicos

Caderno Saude e Desenvolvimento | vol. 9, n. 16 - 2020 68



Larissa Caribé da Silva

(como a lei de protecéo de dados pessoais - Lei n°® 13.709/18), com o fito de evitar a afronta
aos valores humanos de nossa sociedade.

Veja-se, com a compreensdo do genoma humano, o tratamento de doencas genéticas
esta deveras facilitado, sendo que o efeito mais imediato do Projeto Genoma Humano é a
disponibilidade de testes genéticos, sendo que:

... esses testes podem confirmar diagndstico, identificar portadores (sadios) de um
gene patogénico e fornecer informagfes pré-sintomaticas, incluindo riscos de
doengas futuras e morte precoce. Além disso, podem também revelar informac6es
ndo somente sobre o individuo, mas, sobre seus familiares (BUENO, 2009, p. 6).

A utilizagdo, pois, dos dados genéticos dos seres humanos com fins ilicitos e
discriminatorios pode ferir frontalmente o direito & privacidade e tantos outros direitos
fundamentais (como o direito ao trabalho e de contratacdo de um plano pré-pago de saude,
por exemplo, mediante transferéncia de dados com fins mercadologicos).

Tambem analisando tais questdes relacionadas a engenharia genética, contudo, mais

detidamente, a relacionada ao direito a privacidade e aos dados genéticos, Costa, Oselka e

Garrafa (1998, p. 300) informam que:

... principalmente nos EUA, as consequéncias resultantes sdo da maior seriedade
social, pois empregadores e empresas seguradoras (...) e também escolas e mesmo
Cortes de Justica, buscam respostas de alta eficacia, com custos mais baixos e
menores riscos. Para tanto, utilizam-se cada vez mais da técnica dos testes
(preditivos).

Salientam ainda os autores que tais testes:

... passam a ir além dos procedimentos médicos, criando verdadeiras categorias
sociais, empurrando o individuo para quadros estatisticos. Os problemas sociais
sdo reduzidos as suas dimensfes biolégicas. (..) o individuo-cidaddo passa a ser
desconsiderado e criam-se ‘categorias de individuos’, os pacientes/coletivos da
nova medicina. Mesmo na auséncia de sintomas, 0 risco genético é endeusado
como a prépria doenca.

Portanto, analisando com zelo o conceito de direito a privacidade, o ambito das
técnicas de engenharia genética que tém finalidades diagnosticas e as diversas consequéncias
do conhecimento das informacGes genéticas humanas, constata-se claramente que os dados
genéticos, como informacGes diretamente relacionadas ao ser humano, sdo integrantes da
esfera intima do homem, devendo ser protegidos, principalmente em face das disposi¢des

internacionais (através de convencgdes internacionais, declaragdes universais etc.) e

sobremaneira em face das disposi¢des constitucionais brasileiras ja analisadas.
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Catdo sustenta com bastante equilibrio que:

A Bioética podera analisar as condi¢@es racionais para a existéncia de argumentos,
fundadores de principios, que serdo materializados por meio da ordem juridica e
que visem a prote¢do do ser humano, visto que os problemas bioéticos referem-se
as condicOes de conservacdo e melhoria da propria condigdo humana, que se
exteriorizam no estado de satide de cada pessoa (CATAOQ, 2004, p. 49).

Neste sentido, o Cadigo de Etica Médica (Resolucdo CFM n°. 1.931/09), no seu artigo
n°. 102, preceitua:

E vedado ao médico:

Artigo 73 — Revelar fato de que tenha conhecimento em virtude do exercicio de
sua profissdo, salvo por motivo justo, dever legal ou consentimento, por escrito, do
paciente.

Por sua vez, o artigo 85 do mesmo Cadigo dispde:

E vedado ao médico:
Artigo n°. 108 — Permitir o manuseio e o conhecimento dos prontuarios por pessoas
ndo obrigadas ao sigilo profissional quando sob sua responsabilidade.

Deste modo, fica claro que o prontuério é do paciente e sua privacidade nao deve ser
violada, conforme previsto nos incisos V e X do art. 5° da Constituicdo Federal de 1988;
assim, a obrigacdo de confidencialidade ndo é s6 do médico, mas, de todo profissional que
tem acesso ao prontuario, correndo o risco de ter que responder legal e disciplinarmente pela
divulgacédo néo autorizada de informacdes.

Impende, ainda, registrar que o nucleo do direito a privacidade é:

... a faculdade concedida ao individuo, a todos oponivel, de subtrair a intromissao
alheia e ao conhecimento de terceiros certos aspectos da sua vida que ndo deseja
participar a estranhos, ou seja, de decidir o que vai deshudar aos outros, de que
forma e em que circunstancias (FARIAS, 1996, p. 111)

Alguns planos de satde, no entanto, tém exigido de profissionais de salide a exposi¢do
de prontuarios como condi¢éo para o pagamento dos servicos prestados por meio do contrato
assinado, sob pena de glosa das contas, impondo aos hospitais e clinicas estes custos
(CARVALHO, 2008).

E mesmo que haja uma clausula no contrato firmado entre o hospital e a operadora
do plano de saude para fornecer essas informacoes, entende-se que, pelo abuso desta clausula
—que merece ser descartada—, e pelo dever do profissional de saude de manter a

confidencialidade, se deve salvaguardar esta informacao. Além dos motivos j& mencionados,
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essa informac&o pertence a terceiros, ndo relacionados com o vinculo hospitalar do plano de
salde; por essa razdo, a preservacdo dos seus dados ndo pode ter efeitos contra eles, que ndo
participam nesta relacéo contratual (CARVALHO, 2008).

Por esse angulo, temos também os riscos que o prontudrio eletrénico unico online dos
sistemas de informacdo oferece, além dos celulares com cémeras e redes sociais que
possibilitam a discussdo de casos e a possibilidade de vazamento desse conte(ldo, mesmo
com criptografia avancada.

As informagcdes dos bancos de dados'® de prontuarios podem ser captadas ilegalmente
(seja por fraude via engenharia social ou por crack eletrénico ou de nuvem)* por operadoras
de saulde e usadas para ndo aceitar possiveis clientes com problemas de salde, que geram
mais despesas que rendimentos, ou até mesmo, servir de alerta para o desligamento de
clientes com problemas de saude, que provavelmente gerardo custos e ndo lucro.

Se as tecnologias atuais ja permitem a violacao da privacidade do paciente e do sigilo
de sua condicdo de saude, pressupde-se que 0 acesso a caracteristicas genéticas através do
exame do genoma humano poderia colocar em xeque a liberdade de uma pessoa decidir ter
um plano de satde, uma vez que 0 mapeamento genético permitiria o diagnostico precoce de
doencas por meio da identificacdo de alteracdes no DNA. Por outro lado, permitiria o
tratamento preventivo ou mudanca de habitos e costumes a fim de que a predisposicao
geneética ndo se manifestasse fenotipicamente, haja vista que o ambiente tem um grande papel
na suscetibilidade de cada individuo.

Uma amostra disto foi a cirurgia de retirada de mamas da atriz Angelina Jolie, a qual
fez um mapa genético com um geneticista e nele constaram os genes do cancer de mama®.
Ao invés de esperar para ver se algum dia a doenga iria surgir, ela preferiu retirar os 6rgédos
que poderiam ser afetados pela doenca. Neste caso, como uma operadora de saude lidaria
com essa informacéo? O paciente seria obrigado a fazer uma cirurgia preventiva ou o contrato
ndo seria assinado? O paciente portador de tais alteracdes gendmicas seria imediatamente
excluido da lista de possiveis clientes? Como a auditoria monitoraria isso? Como fazer uma
fiscalizacdo efetiva?

Um dos sequenciadores de DNA mais novos, 0 NGS (Next Generation Sequency),
por exemplo, é capaz de mapear mais de 300 genes de vez, localizar modificacbes genéticas

para mais de 800 doencas em até 27 horas (VARUZZA, 2013), ou seja, em um prazo inferior

13 Informacéo € poder. Dados pessoais tém valor para geragéo de lucro (publicidade etc.). Como séo tratados e armazenados?
Onde circulam? As informag0es coletadas sdo apenas para dar vantagens ao consumidor? (MARCHETTI, 2018b)

14 Data brokers: empresas que negociam bases de dados.

15 http://www.hospitaldasclinicas.com.br/com-receio-de-cancer-angelina-jolie-faz-cirurgia-para-retirar-os-seios/
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ao de agendamento de pericia de convénio de salde. Qual o impacto social disso? Os planos
de saude teriam o interesse de fazer medicina personalizada? Seria uma tremenda revolugéo
(genética/gendmica) porque os tratamentos seriam adaptados ao perfil genético de cada
paciente e finalmente, a medicina seria muito mais preventiva (mais barata a longo prazo)
que curativa (mais cara), o que é de utilidade para a auditoria. De mais a mais, ha expectativas
de que a engenharia genética possa comecar a consertar o que houver de errado no DNA e
ainda operar melhorias através de edicdo e transplante genéticos.

Caso a maioria dos clientes optasse por fazer um mapa genético, provavelmente, os
custos seriam diluidos e a satisfacdo de funcionérios e clientes seria maior, além da eficécia
e a qualidade do servico também aumentarem.

Com a orientacdo da auditoria, os lucros poderiam expandir e 0s reajustes anuais ndo
precisariam ser proximos do limite, considerando que os profissionais poderiam ser educados
continuamente, reduzindo ou eliminando desperdicios de recursos fisicos e materiais.
Tambem se corrigiriam erros e fraudes, o que se traduziria em uma relacdo custo-beneficio
compensatoria para prestador e cliente porque a auditoria seria um agente de equilibrio do
sistema de salde. Defenderia o consumidor e garantiria que o contrato assumido seja
cumprido por ambas as partes envolvidas ja que uma relacdo harmoniosa entre convénio,
ciéncia e cliente € desejavel, principalmente para os auditores. Isto também pode beneficiar
funcionarios que, mostrando resultados de economia em servico e aumento da qualidade do
servigo, podem receber incentivos financeiros que aumentardo a sua satisfacdo com o
trabalho.

Entdo, as possibilidades de resolver o problema seriam, além da criacdo de codigos
com barreiras que dificultem a relacdo entre dados clinicos e individuos, a eficiente
criminalizacdo dos eventuais infratores, além da esperada postura ética dos profissionais
envolvidos, especialmente em suas anotacdes (CUTAIT, 2018). Os dados s6 poderiam ser
utilizados apds autorizagdo do paciente, podendo as operadoras de salde fazerem
campanhas/propagandas sobre a relevancia do conhecimento genético proprio para evitar ou
curar precocemente um grande ndmero de enfermidades, deixando claro que as doencas
infectocontagiosas ndo fariam parte desta lista, a menos que a pessoa portasse uma vantagem
imunoldgica genética sobre determinadas doengas®®.

Nesse diapasdo, a demanda atual é de auditoria da qualidade da assisténcia com

reducdo de custos, adicionando valores financeiros aos valores qualitativos (RIOLINO,

16 Genética humana na susceptibilidade a Hanseniase (Souza e Pereira, 2007).
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KLIUKAS, 2003). Portanto, indicadores em salde tém sua devida importancia nos processos
de acreditagdo, seguindo padrdes nacionais e internacionais, como por exemplo, a ONA
(Organizagdo Nacional de Acreditacdo) e a ISO (Organizagdo Internacional para
Padronizagdes) e conforme leis internacionais, como a SOX (Lei Sarbanes-Oxley) que visam
a qualidade a partir de controles internos eficientes, assim como o lucro, uma vez que baixa
qualificacdo leva a implicacGes e a exigéncia de recursos terapéuticos adicionais, que
aumentam bastante o custo (PORTER; TEISBERG, 2007). Parece senso comum, mas, sem
qualidade ndo ha clientes e, sem clientes ndo ha funcionarios, logo, a qualidade é que traz
sentido a tudo e é esse 0 objetivo da auditoria. Pinto e Melo (2010, p. 672) afirmam que “a
auditoria pode ser entendida como um processo educativo e fornece subsidios para a
implantacdo e gerenciamento de uma assisténcia de qualidade”.

Segundo Camelo et al. (2009, p. 1022):

A Auditoria vem tomando novas dimens6es mostrando sua importancia dentro das
instituicoes hospitalares (...), proporcionando através de seus resultados, beneficios
que atingem a equipe de Enfermagem que, revendo as atividades desempenhadas
e os resultados que se deseja alcancar, obtém subsidios que estimulam a reflexao
profissional, possibilitando uma Enfermagem cientifica.

A auditoria, portanto, elimina custos, por exemplo, com longos processos judiciais
indenizatorios por queixas de consumidores ou calculos atuariais injustos e, no caso
especifico deste trabalho, eliminaria a segregacdo de pessoas com base em informacdes
pessoais sigilosas.

Pelo exposto, uma alternativa para elucidar e esclarecer as demandas éticas seria
recomendar maneiras de reflexdo e acdo para possibilidades reais de quebra de sigilo sobre
informacdes do paciente e/ou fraude, em uma demonstracdo de que ha um minimo de
dignidade que ndo se pode negociar e promover a aplicacdo da justica de forma mais
humanizada. Inclusive porque o anonimato tem se tornado cada vez mais complicado, pois o
campo da reidentificacdo de dados tem se desenvolvido, mesmo sem identificadores diretos,
através do cruzamento de bases de dados (MARCHETTI, 2018a).

4 Consideracoes finais

Este trabalho ndo pode deixar de registrar que a Auditoria em Salde tem relevantes
éxitos para ostentar sobre a qualidade da assisténcia e a observancia dos principios éticos nos

servicos e sistemas de saude, possibilitando melhor bem-estar a pacientes e profissionais de
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satide. E por este motivo que se procurou, neste estudo, tracar limites e estabelecer distingdes,
convocando-se a Auditoria em Saude para absorver as transformacdes operadas na saude e
consolidar os marcos éticos que norteiem as condutas em face das necessidades de satde do
individuo. Isso com o objetivo de melhorar progressivamente os cuidados de satde, de acordo
com as propostas de universalidade, igualdade e equidade e a fim de que, especialmente, 0s
dados dos pacientes ndo sejam utilizados para fins ilicitos e abusivos que atinjam diretamente
os direitos da personalidade (ou os direitos fundamentais ou os direitos humanos)*’.

N&o havendo como negar que a nossa sociedade € eminentemente capitalista e,
consequentemente, de consumo, nao € de se surpreender que todas as inovagdes propiciadas
pelo desenvolvimento da ciéncia biomédica se tornem —como de fato estéo se tornando—
produtos em nossa sociedade de consumo. Por via de consequéncia, o objetivo que deveria
ser o primordial no desenvolvimento da ciéncia —proporcionar melhor qualidade de vida ao
ser humano— pode ficar relegado a um segundo plano, assumindo o lucro a posicéao central.
Ou seja, quando os interesses econdémicos estdo em jogo, em regra eles comandam as
questdes relacionadas a informacéo genética, abandonando-se a relevancia dos interesses do
individuo e, consequentemente, os seus direitos humanos assegurados ha decadas.

Ha de se admitir, ainda, que essa velocidade de mutabilidade dos fatos, influenciada
pela ciéncia, dificulta um tratamento normativo suficientemente amplo e, a0 mesmo tempo,
seguro, para compreender toda a complexidade que existe em torno de assuntos de salde e
doenca, inclusive sobre a possibilidade de desenvolvimento de doencas graves acessada pelo
estudo do genoma humano.

Por isso, ainda é mais acentuada a atual e real necessidade de observar com zelo ainda
maior 0 que esta posto na Constituicdo Federal de 1988, porquanto nela ha consagracéo do
direito a saude nos artigos 196 a 200 ja& mencionados, direito fundamental e substrato da
dignidade da pessoa humana, que, para o ministro do Supremo Tribunal Federal, Roberto

Barroso:

... representa a superacao da intolerancia, da discriminagdo, da excluséo social, da
violéncia, da incapacidade de aceitar o outro, o diferente, na plenitude de sua
liberdade de ser, pensar e criar (BARROSO, 2001, p. 26).

Dai a importancia de se discutir tal tema, a ética em auditoria em planos de saude, e

de demonstrar, se possivel, as incomensuraveis possibilidades de uso inadequado destas

17 Direitos que tém o objetivo de proteger e promover a dignidade da pessoa humana, como a liberdade e a igualdade, por
exemplo (NOVELINO, 2015).
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informacdes, que diretamente afrontam os direitos da personalidade, em especial o direito &
privacidade.

A protecdo desse direito em face dos dados genéticos € imprescindivel, sendo que as
consequéncias advindas desses progressos nas areas biomédicas clamam urgentemente pela
criagéo e observacao de normas e instrumentos de resguardo desse direito, sob pena de se dar
guarida a interesses discriminatdrios, eugénicos, comerciais etc.

Este estudo néo finaliza aqui, pois apenas abre o leque de possibilidades para novos
trabalhos tedricos e praticos, sobre auditoria, genética e as novas transformacfes que estao
surgindo no campo da saude.
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