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RESUMO

Este ensaio se propde a analisar através de estptiwmatorio as implicacdes éticas
do uso de informacdes individualizadas em saludecordexto das agBes da saude
suplementar. Objetiva identificar e dar visibilidad discussdo sobre os principios de
confidencialidade, privacidade e sigilo de infordes individualizadas na saude
suplementar a luz da Bioética, da Filosofia e dmlaouco Juridico-Legal. Considera o
“Consentimento Esclarecido”, como o instrumento @seende o usuario de plano de
saude privado a categoria de cidaddo livre. Comudégcia na utilizacdo do
“Consentimento Esclarecido” foram eleitas as legi@és internacionais do Canada,
Inglaterra, Holanda e Austrélia, por propiciarem egercicio da cidadania e o
cumprimento aos referidos principios.

Palavras-chaves: Saude Suplementar. Troca de laf@es em Salde Suplementar-TISS —
Principios de Confidencialidade, Privacidade el&idirincipios Bioéticos. Consentimento
Esclarecido.



ABSTRACT

The purpose of this essay is to analyze througlexghoratory study the ethical
implications of the use of health personalized rimfation in the context of suplementary
health actions. It aims to identify and expose thscussion about the principles of
confidentiality and privacy of personalized heallfiormation in the light of Bioethics,
Philosophy and the Legal principles. It considées tinformed Consent” as the tool that
brings the private health insurance client to tlagegory of a free citizen. Canadian,
English, Dutch and Australian laws were chosen #@erad in the usage of the “Informed
Consent”, for allowing the exercise of citizenshi respect to the referred principles.

Keywords: Suplementary Health System. Suplementdealth System Information
Exchange — TISS. Confidendiality Principles. Privand Secrecy. Bioethical Principles.
Informed Consent.
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INTRODUCAO

Este trabalho analisa as implicacbesagtida adocdo do padrédo de Troca de
Informacdes em Saude Suplementar (TISS), implastpeta Agéncia Nacional de Saude
(ANS), em especifico os principios da confidendedie, privacidade e sigilo das
informacdes e dados individualizados informatizaslbssaude.

Trés abordagens norteiam o estudo: ememo a bioética, tendo como referéncia
os principios da “Declaracédo Universal sobre Ba@ég Direitos Humanos” da UNESCO
(2005); em segundo, uma abordagem filosofica retéada em determinados conceitos de
trés fildsofos que apesar de estarem inseridos atnizes de pensamentos distintos,
contribuem para o melhor entendimento sobre a gy@i histoérica e politica da ideia de
individuo, categoria central em torno da qual emexrddeia de privacidade. O primeiro
deles € John Stuart Mill, em sua teoria liberal;Mithel Foucault analisa-se sua proposta
de individualizagdo do Corpo Social; e em Hannandtetrabalha-se o conceito de
“massa’”. A terceira abordagem é juridica-legalcprando extrair dai o panorama da atual
situacao do arcabouco juridico e institucional egpo no Brasil (mais especificamente na
ANS) e em quatro paises (Canada, Inglaterra, Haland\ustralia), selecionados pelo
destaque conferido ao “Consentimento Esclarecidoifo mecanismo de cumprimento
aos referidos principios na pratica da gestédo desbde dados individualizados em saude.

Este trabalho teve seu inicio em 2008¢ddecomo preocupacao refletir sobre as
implicacfes éticas da adogédo do padrdo TISS, qu#@rincipios de confidencialidade,
privacidade e sigilo, pois 0 mesmo definia a oltagadade do preenchimento campo
Cddigo Internacional de Doencas (CID-10) das gdasTISS pela rede de assisténcia
suplementar, infringindo as normas regidas pelasdigbs de Etica” profissionais quanto

aos principios referidos. Assim, tais informacfeselavam e identificavam dados e
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informacdes pessoais de saude dos beneficiarioeo@muos aos planos de saude, sem o
seu livre e expresso consentimento.

Em 2010, em vias de terminar a dissettag@nstata-se a suspenséo da exigéncia
da aplicacdo do Codigo Internacional de Doenca®-ID) nas guias de Troca de
Informacdes em Saude Suplementar (TISS), em dewiarde decisdo judicial, por ganho
de causa a acado impetrada pelo Conselho Region®edeinal do Estado do Rio de
Janeiro (CREMERJ), contra a ANS. A partir de erd8ANS, em 27 de abril de 2010,
altera a Instrucdo Normativa - IN n° 22 de 16 deenabro de 2006 visando a suspensao
do preenchimento do campo CID-10 (Anexo C).

Diante de tal constatacdo, as ideias mebéadas tornaram-se ainda mais
relevantes, os interesses conflitantes apresentadte os direitos individuais dos
beneficiarios e a conduta dos profissionais deesaégidos pelos respectivos Codigos de
Etica versus a exigéncia do preenchimento obrigattsrs guias do TISS, o que assistimos
€ apenas a transferéncia de um posicionamentoN&a para outro, do Conselho Regional
de Medicina do Rio de Janeiro, que em nada contewglinteresses envolvidos entre a
triade ANS-Operadoras-Beneficiarios. Assim, a pigdicdo dos beneficidrios como
cidadaos livres e participativos no processo dellkeacmantém-se ameacado, ou seja, a
diversidade de opinides ndo encontrou um conseadatd. Ambos os lados nao foram
contemplados, um que visa a promoc¢do da sauddveoketa outra a manutencdo dos
direitos individuais dos beneficiarios de planossdéde privada, ou seja, a assisténcia a
saude do beneficiario encontra-se no embate degodéssociados do seu sentido mais
amplo, o bem estar do individuo.

Uma das propostas deste trabalho é d#ilidade a possibilidade da utilizacao

dos principios da Bioética, na intermediacdo dessedlitos, sendo o “Consentimento
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Esclarecido” o instrumento compativel com tais eeda que ainda integra o beneficiario

nas tomadas de decisdes sobre o uso das informaddgdualizadas de saude.

Contextualizacdo

Relacbes possiveis entre o TISS e o0s principiosétioos

A Agéncia Nacional de Salde (ANS) a instancia reguladora e fiscalizadora dos
planos privados de assisténcia a saude. Aléem dasofuin¢cdes, € a responsavel pela rede
de sistemas de informacfes entre operadoras easegas de planos de saude privados e
prestadores de servico. Neste sentido, desenvavienplantou o modelo de Troca de
Informacdes em Saude Suplementar F)SBtema que define o padrdo para a troca de
informac&o em saude suplementar.

A ANS em 2003 iniciou o trabalho de pesg e elaboracdo do TI¥Som o
objetivo de propor um modelo unificado de trocardermacdes em salde suplementar.

Em 2005, no decorrer da implantagcdo dacd de Informacdes em Saude
Suplementar (TISS), pela Agéncia Nacional de S§AdKs), houve uma grande polémica
envolvendo classes profissionais, operadoras d®glprivados e prestadores de servi¢co
devido & obrigatoriedade no preenchimento do iteddigd Internacional de Doencgas
(CID-10) das guias padronizadas. A principal jissdtiva utilizada pelos seus opositores é
que tal exigéncia configurava-se como quebra deagidade e sigilo das informacdes
individualizadas dos pacientes.

A partir de entdo, uma indagacdo sesamteu: de que modo € assegurado aos

beneficiarios de planos privados de salde, ostabrendividuais dos principios de
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confidencialidade, privacidade e sigilo das infogdes individualizadas informatizadas
contidas nas guias de preenchimento obrigatoribl887?

A justificativa para a investigacdo edlsse deste estudo, encontra-se na
constatacdo de que os campos de preenchimento uias do TISS identificam o
beneficiario e respectivamente seu estado de sallden a identificacdo pessoal,
diagndsticos e procedimentos meédicos tracam umil pdaf historia da doenca do
beneficiario, comprometendo a relacdo pré-estaid@letanto simbolicamente quanto
regulamentada pelos codigos de ética profissiortdsyelacdo profissional de saude-
paciente ser de total confiancga e sigilo no at@p@utico.

Para maior compreensao das implicacGeasétjue envolvem os dados pessoais
dos beneficiarios faz-se necessario conhecer olma@deS e respectivas guias.

O TIS&define o padrdo para a troca de informacéo sdbrelinento prestado aos
beneficiarios, entre operadoras de plano privapcestadores. O objetivo do padrao TISS
€ atingir a compatibilidade e interoperabilidadacional e seméntica entre os diversos
sistemas independentes para fins de avaliacdo sistémxia a saude (carater clinico,
epidemiolégico e administrativo) e seus resultadasntando o planejamento do setor. O
padrdo TISS se divide em quatro categorias: conteglicestrutura, representacdo de
conceitos e salde, comunicacdo e seguranca eigdadac
1- O padrdo de conteudo e estrutura é constituidonpdelo de apresentacédo dos eventos
de saude realizados no beneficiario e compreendaias, o demonstrativo de pagamento
e o resumo do demonstrativo de pagamento. As ga@esentam o modelo formal de
representacdo e descricdo documental do padraosbl88 os eventos de saude realizados
nos beneficiarios de planos privados de assisténsi&ide e enviado do prestador para a
operadora: a) guia de consulta; b) guia de safi&tale servigos profissionais/servigos de

apoio diagnoéstico e terapéutico; ¢) guia de saljéio de internacdo; e) guia de resumo de
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internacéo; f) guia honorario individual; g) guia tlatamento odontologico; e h) guia de
outras despesas (Anexo A).

2- O padréao de representacao de conceitos em s#m@mninado padrdao de vocabulario,
constitui 0 conjunto padronizado de terminologieddigos e descri¢cdes utilizados no
padréo TISS.

3- O padrdo de comunicacao define os métodos pagatabelecer comunicacdo entre os
sistemas de informacédo dos prestadores de sendceside e as transacdes eletronicas.

4- Ao padrao de seguranca e privacidade, a ANSmerda normas técnicas de seguranca
dos sistemas informatizados de dados de saldeaparmlantacdo do TISSe que,
portanto devem ser obrigatoriamente seguidos paisquer operadoras e prestadores de
planos privados de salude, assim, dentre outratg ado

" Resolugdo CFM n° 1.821/2007, de 10 de novembroO@¢,2que “aprova as normas

técnicas concernentes a digitalizacdo e uso dtenss informatizados para a guarda e
manuseio dos documentos dos prontuarios dos pasjeatitorizando a eliminacdo do

papel e a troca de informacéo identificada em s&tde

» Resolucdo Normativa (RN) n® 21, de 12 de dezemler@@D2, que “dispde sobre a

protecdo das informacdes relativas a condicdo deesaos consumidores de planos
privados de assisténcia & sadde e altera a ResdRiR& — n° 24 de 13 de junho de 2000.”

» Resolucéo da Diretoria Colegiada (RDC) n° 64 ddd @bril de 2001, que “dispde sobre
a designacao de médico responsavel pelo fluxo fieniacSes relativas a assisténcia
médica prestada a consumidores de planos privadassisténcia a satd.”

« Nivel de Garantia de Segurangca 1 (NGS-1), descritm “Manual de Requisitos de

Seguranga, Contelddo e Funcionalidade para Sistden&egistro Eletrdnico em Saude”

(RES), em conformidade com a norma NBR ISO/IEC987# Cdédigo de Prética para a

Gestdo da Seguranca da Informatéo.

Apesar de alguns mecanismos de segurdnes, situacdes relacionadas estdo no
foco do estudo de nosso interesse, que sao: a dedaformacdes individualizadas de
saude desautorizadas através das guias de preenthiabrigatorio na saude suplementar
pela rede de assisténcia conveniada e de comasséguaiados os direitos individuais dos
principios da confidencialidade, privacidade elgidessas informacdes.

Quanto as guias de preenchimento oldnigat podemos analisar aquelas que

contém informacfes individualizadas identificadords perfil de saude/doenca do
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beneficiario de plano privado de assisténcia a esaddm probabilidades de ameaca a
garantia ao direito individual a confidencialidaggyacidade e sigilo de suas informacoes
(Anexos A e B). Cabe observar que os campos degiteeento podem ser obrigatorios
ou ndo de acordo com a regulamentacdo do “TI8Ssim, para maior compreens&o
constara a letra S de sim como obrigatorio e N @e como ndo obrigatorio, nos
respectivos campos para facilitar analise posterior

- Legenda da guia de consulta - onde constam denth®socampos: Dados do
beneficiario (nome e endereco-S); Hipdtese diagrad$Tipo de doenca referida pelo
paciente, Tempo de doenca referida pelo pacient®;1Q principal-N); Dados do
atendimento/Procedimento realizado (Codigo da Babélizada para descrever os
procedimentos, Codigo do procedimento-S);

- Legenda Data e assinatura do beneficiario/respefidvda guia de solicitacdo e de
realizacdo de servico profissional/servigco auxitiergnostico e Terapia (SP/SADT) —
onde constam, dentre outros, os campos: Dados rfitiario (nome-S); Dados da
solicitacdo / procedimentos/ exames solicitadosdigud CID10 do diagndstico
principal — obrigatério se solicitacdo de pequeinargia, terapias, ou procedimentos
em seérie); Indicagdo clinica (obrigatoria se pequeinurgia, terapia, consulta de
referéncia e alto custo-S); Descricdo do procedimnddescricdo do procedimento
solicitado — S, pelo menos um procedimento sotloitadeve ser informado);
Quantidade solicitada (Quantidade solicitada deneamo servigo/procedimento — S);
Quantidade autorizada (Quantidade autorizada denesmo servi¢co/procedimento —
S); Dados do atendimento (Tipo de atendimento - mi&xa Quimioterapia,
Radioterapia, Terapia Renal —TRS — S); Consulteetiréncia (Tipo de doenca — se
aguda ou cronica; Tempo de doenca referida pelenac anos, meses ou dias — N);

Procedimentos e exames realizados (Cédigo da tatgfmligo da tabela utilizada para
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descrever os procedimentos conforme tabela de dmwminS, pelo menos um
procedimento deve ser informado); Cddigo do pronedio (Codigo do procedimento
realizado — S, pelo menos um procedimento solicitil/e ser informado); Descricao
do procedimento (Descricdo do procedimento reabzad S, pelo menos um
procedimento solicitado deve ser informado).

Legenda da guia de solicitacdo de internacdo — oodstam, dentre outros, campos:
Dados do beneficiario (nome do beneficiario — S)ad@s do contratado
solicitado/Dados da internacdo (Indicacdo clinicaexto livre preenchido pelo
profissional médico solicitante da internacéo -C8rater da internacdo — S; Tipo de
internacdo — S; Regime de internacdo — S; Indicatiica - Texto livre preenchido
pelo profissional médico solicitante da internag&®) Hipoteses diagndsticas (Tipo de
Doenca —N; Tempo de doenca referida pelo pacienk €ID10 principal — S);
Prorrogacdo (Descricdo — Descricdo do procedimen®) pelo menos um
procedimento deve ser informado; Quantidade deeplioentos solicitados — S, pelo
menos um procedimento deve ser informado).

Legenda de guia de resumo de internacdo — onddacongentre outros, campos:
Dados do beneficiario (nome do beneficidrio —S)d@ada Internacdo (Carater da
Internacdo — Carater da internacdo de acordo ctaheda de dominio Eletivo = “E”,
Urgéncia/Emergéncia = “U” — S); Dados da saidardarmacdo (CID-10 Principal,
Cdédigo Internacional de doenca principal resporisgwela internagcdo - S);
Procedimentos e exames realizados (Codigo do Amestb, Descricdo e Quantidade
-S);

Legenda da guia de honorario individual, onde @nstlentre outros, campos: Dados
do beneficiario (nome-S); Dados do atendimentoiimsento realizado (Codigo do

Procedimento, Descricdo, Quantidade — S).
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A parceria com o Conselho Federal de Medicina (CFEMputras categorias
profissionais, tornou-se premente, pois as questiesms que envolviam direitos
individuais eram evidentes por conterem dados iddalizados dos beneficiarios. Apos
longa discussdo entre os atores envolvidos, exaetepresentacdo dos beneficiarios,
incorporou-se ao padrdo TISS, requisitos basicosedgeranca propostos pelo Conselho
Federal de Medicina (CFM). O conjunto desses réqsislenominou-se de Certificacédo
para Sistema de Registros Eletronicos em SaludeEGR Este sistema faz parte do
modelo de gestdo de seguranca de dados individdabzpreconizado pelo CFM. Assim,
com a adocédo deste modelo de controle de informsagi@ividualizadas pelo Conselho
Federal de Medicina, o item Cddigo InternacionaDaenca (CID-10) de preenchimento,
até entdo obrigatorio, pelas operadoras por regrtagdo da Agéncia Nacional de Saude,
deixa de ser obrigatorio e passa a ser opcionahteamdo relativa garantia do direito
individual a privacidade e sigilo.

Os sistemas de informacdes em sauldeildmas sdo implementados por
instituicbes publicas, privadas e profissionaisaéde. O Ministério da Saude, Secretarias
de Estado e Secretarias Municipais formam uma aed@a de sistemas de informacoes
que visam o planejamento de politicas e servicasadde. No ambito de cada instituicao
de saude, diversos registros sdo necessarios pana ajividades que garantam a
assisténcia a saude e permitam novos investimerdoggmmento e contabilidade,
faturamento, planejamento, avaliacdo do perfil epidlogico, controle de infeccéo
hospitalar, histérico e cadastro de equipament@éngia de recursos humanos,
patriménio, etd? Por outro lado, esta ampla disponibilidade de sigstmde propiciar o
risco de acesso e uso indevido dessas informagdegrometendo o direito a privacidade

e sigilo de informacgdes e dados individualizadds estitui¢des.
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A par de todos os beneficios dos regsiinformacao, resultantes da transmissao
e utilizacdo da informacao, existem os riscos aados a perda de privacidade e sigilo e
uso indevido dessas informacgfes. A coleta sistemd@e um conjunto amplo de dados
pessoais e de instituicbes deve estar associadaaatia da privacidade pessoal. Os
registros de pacientes podem conter uma vasta idadet de informacdes pessoais:
informacBes demograficas como idade, sexo, ragapagéo, informacdes financeiras,
como renda e tipo de emprego, informacfes sobrfeng@es fisicas e/ou cognitivas,
necessidades meédicas especiais, informacdes méshtas diagndstico, tratamento, e
historia da doenca incluindo doenca mental, depemaéde droga, a sindrome da
imunodeficiéncia adquirida (HIV/AIDS) e doencas s&mente transmissiveis e outras
informacdes pessoais e sociais, tais como oriemtae#ual statusfamiliar e outras. As
informacdes disponiveis sdo frequentemente sufesempara proporcionar um perfil

detalhado das pessoas.

- Breve histdrico da saude suplementar no Brasil

O Estado positivy representado por um Estado beneficente - plamejad
produtor direto de bens e servigos — inicia suaodada nos anos 70. Combinados ao
desemprego crescente e a alta inflagdo desde pedatespesa publica dentro do modelo
de politicas nacionalistas era vista como partprdblema do desenvolvimento econdmico
insatisfatorio.

Um novo modelo de governancga surge dadéspositivo para o Estado regulador,
com a inclusdo da privatizacdo dos servigos puble@ desregulacdo dos esquemas de
bem-estar. Neste caso a desregulacdo € entendigawrn novo significado de regulacéo,

menos rigida ou restrita e de novas formas de @engrresponsabilizacdo. A mudanca do
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governo direto para o indireto € umas das causpertantes para o crescimento de um
Estado regulador. A responsabilidade de prestagdsedvicos passa a ser atribuida as
agéncias e outras organiza¢cOes que operam comackotzomia e o controle pelo Estado é
feito através de arranjos contratuais e por meigegeas e regulamentos, aumentando
assim, seu poder normativo.

No processo de desenvolvimento do remteapitalista, 0 Estado planejador
desenvolvimentista surge em paises periféricosta da necessidade de industrializacao.
No Brasil, contudo, é necessario ir além de umdicagiio vinculada apenas ao fenémeno
do planejamento econdémico e participacéo diretestado no setor produtivo, isso porque
a principal caracteristica do Estado € de orderitigal No Brasil, a criacdo de agéncias
reguladoras independentes remete ao debate soimemaenos governo e ainda sobre
mais ou menos burocracia.

Em 1995, o governo federal propde um angpbgrama de reformas, elaborado
pelo ministro Luiz Carlos Bresser-Pereira e suapeqdo Ministério da Administracdo
Federal e Reforma do Estado (MARE) tendo como principais propostas a
descentralizacdo da prestacdo de servi¢os puldidogalecimento do nucleo estratégico
do Estado, responsavel pela formacdo das polificddicas e pela nova funcdo de
regulacdo. O Estado passa por uma completa refaona,vistas & modernizacdo, tendo
como modelo de financiamento as privatiza¢des,oagessdes e as parcerias de modo
geral. Desatrela-se, assim, o Poder Publico datatade execucdo de servi¢cos publicos,
para assumir a elaboragdo de uma politica regidator

A Constituicio da Republica Federativa Rtasil de 198§, ao estabelecer a
criacdo do Sistema Unico de Saude (Sf)Siiversal, integral e gratuito, também definiu
que a atuacdo privada no setor seria regulada Bestado. No campo da Saude

Suplementar, apenas no final de 1997 foi vencigaraeira fase do debate parlamentar,
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com a aprovacdo de um projeto de lei na Camarar&ledejo foco principal era a forte
regulacdo da atividade econdmica, adotando institomamais flexiveis na regulacao da
assisténcia. Na dimenséo econdmico-financeira glddlagdo, definiam-se as condicdes de
ingresso, garantindo seguranca ao consumidor eimanddo da assisténcia a saude
suplementar foi criado o Plano Referéncia, gardotinobertura de todas as doencas
classificadas no Codigo Internacional de Doenc#3-1D).

O modelo criado estabeleceu que a regalafpsse operada a partir da
Superintendéncia de Seguros Privados (SUSEP) coetrizies definidas pelo Conselho
Nacional de Seguros Privados (CNSP). O érgéo rdgulbasico era o conjunto formado
pela SUSEP e pelo Ministério da Fazenda. O papélidstério da Saude era quase que
de assessoramenttd.

Com debates no Senado, durante o prins@roestre em 1998, o projeto de
regulacdo toma novos rumos, torna o ‘Plano Ref@a&abrigatorio, fortalecendo assim, o
pblo de assisténcia da regulagdo e consequenteroepépel do Ministério da Saude,
reducdo ou exclusdo de coberturas assistenciarsa@as regras fortes de protecdo ao
consumidor. E neste contexto que emerge do Sen&iktema de Regulacio, a regulacéo
da atividade econémica na esfera do MinistérioaeeRda e a da atividade de producao e
assisténcia a saude, no Ministério da Saude. Dstitukse a Camara de Saude
Suplementar, 6rgdo consultivo permanente na re§olacsatde, com ampla participacdo
dos agentes do setor e da sociedade e o ConseBanide Suplementar (CONSU), através
da Secretaria de Assisténcia a Saude (SAS), qusnasa regulacdo da atividade de
producéo e assisténcia a satitle.

Com a promulgacéo da Lei 9656/98 a criacdo da Agéncia Nacional de Salde
(ANS), através da Lei. 9.961/2000, fica estabete@dmarco referencial do modelo de

regulacdo da saude no Brasil.
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A Agéncia Nacional da Saude (ANS) é ugdo regulador criado pelo governo,
vinculado ao Ministério da Saude, que entre oudtaibuicOes fiscaliza a prestacdo de
servicos pelas operadoras de planos de assistépaizde.

De acordo com a Lei 9.961 de 20 de jande 2000, Art. 3°, “a ANS tera por
finalidade institucional promover a defesa do iesse publico na assisténcia suplementar
a saude, regulando as operadoras setoriais, wmelugiianto as suas relacbes com
prestadores e consumidores, contribuindo para enslelvimento das acdes de saude no
Pais"

A saude suplementar abriga um contingdeteaproximadamente 52 milhdes de
beneficiarios distribuidos entre 1.629 operadofasanalise do indicador Herfindahl-
Hirshman Index (HHI), um método de avaliacdo queden@a concentracdo de um
determinado mercado, revela que o0 universo da saigdementar € altamente
competitivo. Como exemplo da dimenséo deste comtexteceita de contraprestacoes das
operadoras de planos privados de saude vem cresaeriddngo dos Ultimos sete anos com
taxa de crescimento de cerca de 110%. De 20014 a0@ceita total do setor suplementar
passou de quase 22 bilhdes para mais de 47 bitlebesis.

O acesso a estas informagbes é fundamental para dostado brasileiro possa
exercer sua fungao reguladora, diante de complekenso que envolve a populacéo de
beneficiarios, osservicos de saude e as operadoras. Além dissor ésgm a andlise
adequada e a disponibilidade oportuna das inforesagubsidiardo os processos de
acompanhamento e avaliagdo das condi¢cdes de saudenfinto de beneficiarios, das
acOes e servicos que lhes sao prestados e dogsfader custo e desempenho das
instituices envolvidas nesses proce$$os.

A acdo regulatoria é feita por meio de leis, ragéntos e regras editadas pela

Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS) e cep@iblico podendo ter por
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finalidade objetivos de cunho econémico, administoae social. A regulacdo econdémica
propicia a estrutura institucional para agenteshn@eucos, empresas e mercados. Seu
principal objetivo é facilitar, limitar ou intensiair os fluxos e trocas de mercado, através
de politicas tarifarias. A regulacao administratvaquela que interfere nos procedimentos
administrativos e burocraticos e a social é a gtexvém na provisao dos bens publicos e
na protecao do interesse publico. Definem padréesadde, seguranca e meio ambiente e
0s mecanismos de oferta universal desses bens.

Conforme Art. 4° da Lei 9961/268@ompete a ANS, dentre outras acdes:

« propor politicas e diretrizes gerais ao Conselhaidtel de Saude Suplementar
(CONSU) para a regulacdo do setor de saude suplemen

» estabelecer as caracteristicas gerais dos insttasmecontratuais utilizados nas
atividades das operadoras;

- fixar critérios para os procedimentos de credenerdm e descredenciamento de
prestadores de servigo as operadoras;

 estabelecer parametros e indicadores de qualidddecebertura em assisténcia a salde
para os servigos proprios e de terceiros ofere@etzs operadoras;

« estabelecer normas para ressarcimento ao Sisteiva tinSatde (SUS);

- estabelecer normas relativas a adogdo e utilizagélas operadoras de planos de
assisténcia a salide, de mecanismos de regulag#wm diws servigos de saulde;

« normatizar os conceitos de doenca e lesdo preetaste

 estabelecer critérios de afericdo e controle ddidate dos servicos oferecidos pelas
operadoras de planos privados de assisténcia &,ssgjdm eles préprios, referenciados,
contratados ou conveniados;

 estabelecer normas, rotinas e procedimentos paessio, manutencdo e cancelamento
de registros dos produtos das operadoras de pdensside;

 autorizar reajustes e revisdes das contraprestgEmsiarias dos planos privados de
assisténcia a salde, de acordo com parametrogtezais gerais fixados conjuntamente
pelos Ministérios da Fazenda e da Saude;

- expedir normas e padrdes para o envio de infornsag@aatureza econémico-financeira
pelas operadoras, com vistas a homologacéo destesjel revisoes;

« autorizar o registro dos planos privados de asgigté& saude;

- monitorar a evolu¢do dos precos de planos de @ssiata salde, seus prestadores de
servicos e respectivos componentes e insumos;

- autorizar o registro e o funcionamento das opeesdde planos privados de assisténcia a
salde;

- fiscalizar as atividades das operadoras de planeados de assisténcia a saude e zelar
pelo cumprimento das normas atinentes ao sei foaniento;

« exercer o controle e a avaliacdo dos aspectos gmrtes a garantia de acesso,
manutencéo e qualidade dos servicos prestadosa diveindiretamente, pelas operadoras
de planos privados de assisténcia a saude;

- fiscalizar a atuacdo das operadoras e prestaderegrdicos de saude com relagdo a
abrangéncia das coberturas de patologias e proesttis)

- adotar as medidas necessarias para estimular atgagno setor de planos privados de
assisténcia a saude;

« zelar pela qualidade dos servicos de assistérgaade no ambito da assisténcia a saude;
« administrar e arrecadar as taxas instituidas pela |
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O texto supracitado, extraido literalneeda Lei 9961/2000, alusivo as acbes de
saude nos remete a uma acdo de vigilancia regalatonstata-se nitida politica de
controle do processo saude-doenca de seus beriefiataseu significado social enquanto
prevaléncia de interesses coletivos sobre os thais e participacéo unilateral em tomada
de decisdes.

Quanto ao uso de dados individualizadeseneficiarios em saude na rede de
sistemas de informacdo em saude suplementar, podbservar uma mesma tendéncia
das acdes de politicas de informacfes informatizddasalde desenvolvidas pela ANS. O
padrdo de Troca de Informacdo em Saude Suplem@dn&®) apresenta-se como sistema
de informac&o que destitui 0 sujeito de seu conpd@ico constituido de significado, de
crencas e valores adquiridos pela vivéncia pessoder-relacional com seu meio, a partir
do momento em que os dados individualizados deesaéd sdo vistos como um direito
moral e individual de confidencialidade, privacidag sigilo do sujeito. A apropriacao
deste corpo individual pelo Estado e a priorizad@ujeito coletivo-social atende a uma
demanda de mercado de cunho financeiro-adminigitatas limita as acdes dos sujeitos
livres e a sua participacdo decisoria no uso dessasnacdes. Assim, pergunta-se: a
guem pertencem os dados de saude individualizadssheneficiarios de planos privados
de saude ou ao Estado?

A Constituicdo Federal de 1988 reconhece a reléwvé&he interesse puablico na
necessidade de regulamentacdo para a prestacdesendgos de saude, e passa essa
preocupacgédo para a esfera normativa quando, ao aonesnpo, permite a realizagdo da
saude pela iniciativa privada (art.199), e se wserdireito de regulamentar e fiscalizar e
controlar tais atividades (art.197).

A gestdo da informacdo em saude feit® fdtado brasileiro € o reflexo das

transformacdes politicas, sociais e econdmicasrides na constituicdo do Estado
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Moderno. Um Estado vigilante que monitora e regulprocesso saude/doenca/cuidado.

Como afirmou Moraeg™!

[...] uma utopia contemporanea dos atuais ges{paiicos e técnicos) da informagédo de
constituicdo de amplos cadastros informacionaida cg&z mais abrangentes, universais,
onde toda a populacdo de uma sociedade estaréfiadatet (eficazmente numerada),

localizada, caracterizada e, portanto, passivekdenonitorada.

Segundo Moraes e Gorffezm sua préatica, o que assistimos é uma politca d
informacdo em salde tecnicista e fragmentada qgétudeo sujeito de significado
histérico e social. Os Sistemas de Informacdo edd&§SIS) sdo planejados no ambito
particular das instituicbes e orientados por interesses pmtdissociados de uma politica

nacional de informagéo em saude.

[...] observa-se que o ‘sujeito’ — enquanto criag@omodernidade — esta fragmentado
dentre as diversas bases de dados existentesfr&goentos - caracteristicas parciais e
estaticas de sua vida - povoam SIS desconexosdi@duo perde sua identidade integral
como sujeito pleno: perde sua historicidatf&°

O interesse coletivo do Estado em garanta sadde universal (Lei 8080/98Yia
demanda de gestéo e regulacdo de ‘informacéo de’'sesda vez mais complexa. Assim,
o potencial de identificacdo nominal e o risco desaos indevidos podem comprometer a
garantia dos direitos individuais de confidenciadid, privacidade e sigilo dessas
informacoes.

No ambito da Saude Suplementar, os riséms equivalentes, pois o padrdo de
Troca de Informag¢des em Saude Suplementar (TIS8hadsce guias de preenchimento
obrigatério pela rede assistencial nas quais constiados individualizados dos
beneficiarios (Anexos A e BEm contrapartida, os acessos as informacdes ene saiod
fundamentais para que o Estado brasileiro possaen®ua funcao reguladora de protecéo
do interesse publico, na busca por imprimir o ppiecexpresso na Constituicdo Federal

Brasileira de 1988, em seu art. 196, que estabelece por cumprir:

A saulde é direito de todos e dever do Estado, tidoamediante politicas sociais e
econOmicas que visem a reducdo do risco de doerim @itros agravos e a0 acesso
universal e igualitario as acfes e servigos pagsumocao, protecao e recuperacao.
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Assim, delineia-se o debate em torno ldoges entre os direitos individuais de
privacidade, confidencialidade e sigilo e o dever Estado de proteger e zelar pelos
interesses coletivos em situacbes onde o acessdaasiacdes nominais se configura

COMO necessario.

. Material e Método

As implicacdes éticas do uso de inforneacidividualizadas informatizadas em
saude, no contexto das acdes da saude suplementrasil constituem o ‘objetode
estudo deste trabalho. Com o advento da inform&iesn especial com as transacdes
eletrOnicas, via internet, as questdes de segudndados individualizados de informacgao
tornaram-se relevantes. A reflexdo em foco traaitaliema complexo que passa pelo
estudo de aspectos éticos e legais na troca denafdes eletrdnicas, envolvendo sistemas
de “informacbes em saude” e ainda principios eunstancias que justificariam a
revelacdo ndo autorizada de informacdes individadls e confidenciais de dados em
saude em prol de interesses coletivos e sociais.

Adotada esta perspectiva, o contexto raasalisado € a Saude Suplementar,
representada pela Agéncia Nacional de Saude Supiem@NS), autarquia vinculada ao
Ministério da Saude, em especial o modelo de Trdealnformacbes em Saude
Suplementar (TISS). Assim, dado o seu recorte j&tivb geral deste trabalho é - analisar
implicacdes éticas do uso de informacdes individadhs em saldde no contexto das acdes
de saude suplementar no Brasil. Como objetivoscéfspes este estudo pretende:

1- analisar os principios de confidencialidadeyamidade e sigilo de informacdes

individualizadas de saude e informacé&o em sauderseptar a luz da bioética;
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2- discutir sobre os principios de confidencialiglaghrivacidade e sigilo dos
sistemas de informagdes em saude suplementaridosfeso uso de dados e
informacdes individualizados dos beneficiarios deangs privados de
assisténcia a saude;

3- verificar legislacdo brasileira referente aogpios de confidencialidade,
privacidade e sigilo quanto ao uso de dados enrdgdes individualizadas em
salde e seus possiveis problemas éticos relacisnado

4- verificar tendéncias da legislacdo internacioreferente aos principios de
confidencialidade, privacidade e sigilo quanto ao de dados e informacdes
individualizadas em saude.

No tocante a metodologia proposta € uma revisdo bibliografica, tendo como
marcos referenciais a Declaracdo Universal sobmgtlBa e Direitos Humanos e 0s
principios bioéticos; Stuart Mill, por sua concepgira o Principio da Utilidade ou da
Maior Felicidade; Michel Foucault, por sua compsgEndo Estado no exercicio de um
biopoder e Hanna Arendt, por sua concep¢édo doquiptivado e do conceito de “massa”.
Igualmente, buscou-se analisar o aspecto juridigall brasileiro sobre os direitos
individuais/coletivos de confidencialidade, privdaule e sigilo, e as tendéncias legislativas
internacionais de outros paises como Canada (Catealéh Inforway — NHI), Inglaterra
(National Health System - NHS) Holanda (Nationabltecare Information Hub — LSP) e
Australia (National Healthcare Information Hub - NRC).

Como fontes de pesquisa foram consultadabases de dados Lilacs, Bireme e
CAPES, revistas e a internet que permitiu o acassebsitesque tratam da questdo dos
direitos individuais de confidencialidade, privaui@ e sigilo, no uso de dados

identificaveis informatizado em saude.
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No ano de 2004, participei do quadro elwidores da Agéncia Nacional de Saude
Suplementar - ANS alocada no setor Geréncia Gesallntegracdo com o SUS -
DIDES/GGSUS e na ocasido observei de modo critiadindmica do embate entre
representantes do Conselho Federal de Medicina J@ANS. O conflito emerge pela
obrigatoriedade imposta pela ANS do preenchimeatgliias constituidas no padréo de
Troca de Informacdo em Saude Suplementar (TIS8)alegacéo por parte do Conselho
Federal de Medicina (CFM) de quebra dos direitasd@éamentais, dentre outros, de
confidencialidade, privacidade e sigilo dos pa@snfundamentada no Codigo de Etica
Médica (CEM), codigo que contém as normas éticas dgvem ser seguidas pelos
meédicos no exercicio da profissao.

No decorrer das discussdes entre osesdges da ANS - representante legal do
Estado no ambito do setor saude suplementar -rgevesses do CFM — representante da
classe meédica — configurou-se a instalacdo de ogepso que além de gerar conflitos era
constituido de preceitos antagdnicos, ambos legitiente respaldados. De um lado a
ANS, regida pelo “regime juridico-administrativoplecavel aos 6rgdos e entidades que
compdem a administracdo publica e a atuacdo dogesgadministrativos, que se traduz
pelo principio da supremacia do interesse pubtiocseja, supremacia de interesse publico
sobre o particular, de outro, o CFM fazendo curmeprise os Cdédigos e Normas que
regulam o exercicio da Medicina.

Assim, diante de tais observacdes, inise uma série de indagacdes: e 0s
interesses dos beneficiarios? Eles existem? Etamfimformados? Eles foram convidados
a participar da discussao? Eles tém direitos iddais? A quem pertencem esses dados, a
ANS ou as classes profissionais de salude ou aditi@ne? Como este conflito é visto

pelo Estado brasileiro? Como atuam os outros paésga situagao?
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Diante de tais questionamentos levantadogcasido, feito de forma incipiente,
simplista e incompleta, percebi que era uma situagdito complexa e que a abordagem
juridico-legal ndo contemplaria as minhas questides, estavamos para além dos codigos
legais, iniciando uma discussdo no campo da moidbsevalores éticos em contextos
multidisciplinares.

Em sequéncia, na busca e exploracaotdawracdo de minhas ideias, encontrei na
filosofia e na bioética um campo de estudo que gaelene levar aos esclarecimentos que
buscava e/ou quem sabe, me levasse a fazer magaigiiks, e foi 0 que aconteceu.

Na busca por iluminap tema em estudo e considerada a complexidade e
multiplicidade de atores envolvidos nesta quest®ao desenvolvidas as seguintes
abordagens: bioética, filosofica e juridica/legédiribuidas em trés capitulos.

No primeiro capitulo: “Principios Bio&ig e a Troca de Informacdes em Saude
Suplementar — TISS”, trata o TISS a luz dos prisigla Bioética. Na primeira parte —
Uso de dados e informacdes individualizadas em esaitplementar, busca alguns
esclarecimentos conceituais e uma analise cribbaesquestdes éticas que envolvem o
TISS, fundamentais para maior compreensdo do .leAoalisa os fundamentos da
Declaracdo Universal sobre Bioética e Direitos Homsa como critério de formulacdo de
politicas implementadas pela ANS, em especificonndelo TISS. Na segunda parte - Os
principios bioéticos de autonomia / consentimentaoafidencialidade / privacidade
relacionados ao TISS, tratam os referidos prinsigiticos em seus aspectos historico-
culturais visando dar visibilidade a necessidadeida nova ordem politica e moral de
informacdo em saude que contemple tanto os dir@tasteresses individuais, como
sujeitos dotados de significado, quanto a legislagacional vigente na defesa dos
interesses coletivos. Neste sentido, o ‘grupo deefiarios’ é tratado como grupo

vulneravel e o ‘consentimento esclarecido’ comdrimsento que possibilita inserir este
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‘grupo’ no ambito pleno do exercicio da cidadamasicionando-o, assim, como agente
reflexivo e participativo na tomada de decisdesntuaao uso das informacdes
individualizadas informatizadas na saude suplementa

O segundo capitulo contempla a abordafisofica: — O antagonismo dos
interesses publico/ privado no ambito da saludeesugitar e trata da subjetividade que
permeia as relacdes de poder entre o publico a/adar neste setor. Em sua primeira parte
— A utilidade do TISS e o liberalismo de J. S. Miltratamos a luz da filosofia politica de
John Stuart Mill, o conceito do Principio da Maklicidade aplicando-o na reflexao
sobre as questdes éticas que envolvem o TISS. Andagparte — O TISS como
instrumento de um biopodéoucaultiano — analisa o contexsocial/histérico em que o
TISS foi implantado, a luz dos conceitos teéricesMichel Foucault de que modo viver,
adoecer e morrer dos homens constitui, também, raoepso historico e socialmente
determinado. A ultima parte — O TISS como regulatioespera privada por Hanna Arendt
— analisa o conceito de massa a luz da autoramena fcomo os sistemas de informagéo do
Estado irdo controlar e monitorar dados da populagstando diretamente relacionados ao
peso dado na prevaléncia de interesses sociaidetos individuais, pelas instituicoes
responsaveis.

No terceiro e quarto capitulos — Legi&tadNacional e Legislacdo Internacional:
tendéncias do uso do “Consentimento Esclarecidoscdu-se na legislagao nacional e
internacional aspectos legais e éticos que protegedireitos e interesses individuais a luz
dos principios da confidencialidade, privacidadesigilo, relacionados ao uso das
informagdes individualizadas. Como contraponto, balaou-se com o Direito
Administrativo que tem como um de seus principiosoherania do Estado, este como

autoridade de um direito que contempla interessiesivos.
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Enfim, s&o questdes dificeis e polémass além de envolverem principios éticos,
confirmam-se ou nao diante da lei. Os principiosat#idencialidade, privacidade e sigilo
das informacdes individualizadas em salude suplemeadio considerados, neste estudo,
como direito individual, mas também um direito telm quando prevé situacdes

conflitantes de interesse coletivo, sendo ambosiderados legitimos.
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CAPITULO |
PRINCIPIOS BIOETICOS E A TROCA DE INFORMACOES EM SA UDE

SUPLEMENTAR (TISS)

1.1. Uso de dados e informacdes individualizadas fammatizadas em saude

suplementar a luz dos principios bioéticos

Uma das consequéncias do avanco de undangiobalizado e das conquistas
técnico-cientifico sdo os dilemas éticos decorsenie auséncia de delimitacdes precisas
sobre moral e ética no uso dessas tecnologias. lfatenentre valores éticos e o uso de
informacdes individualizadas informatizadas nad@m@zadas, utilizadas no padréao TISS, &
travado em territério que compreende o interesdaliquie o interesse privado. A
possibilidade do surgimento de tensdes e coniiitdse as orientacdes e acdes regulatorias
aplicadas no campo da saude suplementar pela ANSraferencial principialista bioético
emerge como ameaca a expressao do exercicio plengridcipio da autonomia,
beneficéncia e justica.

A Agéncia Nacional de Saude, represeatdatEstado, define que o objetivo do
padrdo TISS é “atingir a compatibilidade e interoperabilidafiscional e semantica
entre os diversos sistemas independentes parddiasaliacdo da assisténcia a saude de
carater clinico, epidemiol6gico ou administrativo seus resultados, orientando o
planejamento do setorAssim, o sistema de informacao que confere maidade a este
padréo pode ser entendido como um instrumentogalayairir, organizar e analisar dados
necessarios a definicdo de problemas e riscosapsaade, avaliar a eficacia, eficiéncia e
influéncia que os servigos prestados possam testamlo de saude da populacdo, além

de contribuir para a produgdo de conhecimento acgacsalude e dos assuntos a ela
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ligados. Portanto, as guias de preenchimento dbrigado TISS contém dados de

informacdes individualizados que violam os direifaadamentais dos principios de

confidencialidade, privacidade e sigilo de infordes; em saude. O uso desautorizado
dessas informacfes aloca o beneficiario de planeadoms de saude, em posicdo de
grupo vulneravel, portanto ndo auténomo.

Partindo deste pressuposto, pode-se demasique a posicdo adotada pela ANS,
na implantacdo do TISS, ndo pode ser consideratia pautada pelos principios éticos
que preservam dentre outros o0 principio da automorBim consequéncia, 0 USO
desautorizado de informacfes individualizadas emdesasuplementar favorece a
alienacao do sujeito do processo saude/doencadingmeo de visualizar seus interesses,
suas habilidades e seu poder firmados e expressamlnprometendo sua autonomia e
aumentando sua vulnerabilidade.

Neste sentido, no artigo de Moraes e Gdhfénformacédo e Informéatica em
Saude: caleidoscopio contemporaneo da saude” tasagauwconsideram que a genealogia
da informacéo em saude emite sinais relacionadogessidade de discursos, interesses e
concepcdes de saude no processo saude/doencadcuidad dado momento historico,
gue possam justificar o exercicio de um biopodeilante pelo Estado. Segundo as

autorag*>® «

a ‘informacgé&o em saude €, politicamente, reduzidim campo do império
da tecnicidade: é apresentada como ‘despolitizadaip ‘neutra’. Neste mesmo sentido,
ao referirem-se ao papel do ‘sujeito’ nas divelsses de dados em salde existentes: “0
individuo perde sua identidade integral como swjgliéno: perde sua historicidade”.

Diante de tais observacdes e por ser consideradandamental importancia na
elucidacdo e reflexdo das questdes anteriormemtntiEdas, a bioética nos contempla

com conceitos esclarecedores, em especial o pondg autonomia e o principio do

consentimento e seus desdobramentos.
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De acordo com Regd™

[...] a bioética pode contribuir de forma signifitza com a saude publica no desafio de
considerar igualmente interesses individuais etivole o bem individual e o coletivo.
Assim, o desafio seria ndo o de impor restricbdibasdades individuais, mas o de focar
na formulacdo das politicas publicas nos interesisesoletividade, fundamentando-as
criteriosamente do ponto de vista ético.

Os principios da autonomia e consentimento adotado®eclaracdo Universal

sobre Bioética e Direitos Humarf§sem 2005, sdo neste estudo interpretados e

relacionados as questdes éticas associadas awagfies individualizadas informatizadas

com acesso sem autorizacdo dos beneficiarios degtie saude privado, imprimidas pelo

modelo TISS. Assim, para maior compreensao do cueprstende é necessaria a

apresentacao de alguns conceitos fundamentais como:

Etica - Miguel Kotto’?* considera que “o pensamento ético atual encoat@m
uma dispersdo enorme de ideias e propostas, nenldamaquais resiste ao
questionamento e a critica, pois todas trazem el@E®eindispensaveis, mas nao
suficientes, para uma reflexdo comprometida. O graegto contemporaneo incorpora
facetas das varias proposicdes”. Para o Aiftbr‘a ética € uma condicdo necessaria
para estar no mundo, pois interesses e necessidatiesluais determinam acéo e
comunicacao e requerem interacdo com os demaite fe@s problemas apresentados
pelo viver. [...] O ser humano enquanto honfatyertem que entender-se como igual
entre pares, fomentando reciprocamente atitudeaisnosmo respeito, equanimidade e
empatia”. Em sua abordagem tedrica sobre éticarerske a ética comunicativa em que
a capacidade racional-comunicativa mantém expeatatie solucdes satisfatorias para
todos: sem dogmas, sem censura, sem prejuizos, disriminacdo de forma
democrética.

A ética que o autor nos apresenta € uma, étextre outras, a ética do dialogo, da

participacdo e da reciprocidade. A ética de Kottms remete as questdes levantadas
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neste estudo sobre os principios da autonomiasentimento relacionados ao uso das
informacdes individualizadas em saude, os quaisééaaonsiderados no padréo TISS,
pois a comunicacao € de via unica, da ANS sobneteesses dos beneficiarios.
Autonomia - outro conceito importante € o da autoiao Uma das bases tedricas
utilizadas é o pensamento de Stuart fi#f por demonstrar, dentre outras,
preocupacao sobre a modelagem da personalidadeligaduo a imagem da sociedade
e diz: “Ha um limite a interferéncia legitima dairo@o coletiva ne independéncia
individual; e encontrar esse limite, e protegé-lonta transgressdes, é tao
indispensavel para o bom estado das relacbes hemeoimo a protecdo contra o
depotismo politico”. Mill argumenta que o contrslgcial sobre as acdes individuais é
legitimado somente se for necessario prevenir dera outros individuos. Acerca
dessa questdo, S. Mill propés o seguinte principimuanto a acdo de um agente
autbnomo nao infringir a acdo de outro agente amdn ele deve ser livre de
implementar a acdo que quiser.

O uso do consentimento livre e esclarecido é urtumento fundamental para o
exercicio do principio da autonomia, pelo cidad@odireito ao consentimento
esclarecido visa proteger e promover a autonomitene como um de seus
componentes fundamentais a informacdo, o consemtimeoluntario do sujeito,
tema que desenvolveremos nos proximos itens eaeéatos ao TISS.

Bioética - para Kotto/>> “a bioética é o conjunto de conceitos, argumeatosrmas
gue valorizam e legitimam eticamente o0s atos humaocwjos efeitos afetem
profundamente e irreversivelmente, de maneiraeg@lotencial, os sistemas vitais”.

No dicionario de filosofia Abbagnafio bioética esta definida como:

termo cunhado em torno dos anos 1970 para indastudo sistematico da conduta
humana no ambito das ciéncias da vida e do tratamn salde, em que tal conduta é
examinada a luz de valores e principios éticos.igktlta representa uma das maiores
encarnacdes do espirito filoséfico, ou seja, de atitade que, em vez de limitar-se ao que
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€ ético ou legalmente possivel, interroga-se acwaue é moralmente licito ou do ‘dever-
ser ou dever-fazer’, o que constitui caracteristgecifica da ética

Suscetibilidade, Vulneracdo, Vulnerabilidade e Vitduiedade — KottoW néo
deferencia o termo “suscetivel” de “vulnerado”.@arautot’**® ambos os termos sé&o
aplicaveis a “todo ser humano que perdeu seu catéat@otencial vulneracado posto
que sofreu algum dano que diminuiu /depreciou Baaein seu estar no mundo”.
Contrariamente a Kottow, Schrarfinmdo apenas tem que “suscetibilidade” é o estado
agravado de vulnerabilidade como também que “sbdade” e “vulneracdo” sao
conceitos distintos.

No campo da bioética o conceito de vulnerabilidadeapresenta em trés sentidos:
como condicdo humana universal, como caracterigtdicular de pessoas e grupos e
como principio ético internacional. Nessa perspactiSchramrt considera a
vulnerabilidade como uma condicao “existencial'to@o ser vivo, o que faz com que
este transforme necessariamente seu ambiente ddoacom suas necessidades,
embora devam ser respeitados determinados liméisidbs pela estrutura interna de
cada ser vivo relacionados ao seu ambiente. Viéerapara Schranith®”’
diferentemente de vulnerabilidade € o cidad&o ‘g@e tenha condigcbes objetivas e
subjetivas necessarias a uma qualidade de vidafagétia. Dentre as condi¢cdes
objetivas existe a capacidade de satisfazer asssidades e exigéncias legitimas
(moradia, educacdo, acesso aos servicos de salidergades basicas); dentre as
subjetivas, a competéncia cognitiva e emocionaa pauidar de si”, exercer suas
capabilities de maneira autbnoma e responsavel”.

Voluntariedade, segundo Goldn é a possibilidade de escolher, livre de pressées
externas e preservado conjunto de crencas, valotegsses, desejos e objetivos do
sujeito. A voluntariedade pode ser afetada pelaigés parcial ou total da autonomia

da pessoa ou por sua condicdo de membro de um guliperavel.
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. Confidencialidade e privacidade - para Franciscen&oldir® é a garantia do
resguardo das informacOes dadas em confianca etec@o contra a sua revelacao
nao autorizada e privacidade representa a limitdgdacesso as informacgdes de uma
pessoa qualquer, bem como 0 acesso a propria pegssaa intimidade.

Na perspectiva dos principios bioéticos, a gasadé preservacao do segredo das
informacfes € uma obrigacdo que se deve cumpméipaser que conflite com outro
dever de igual ou maior porte.

Os principios eleitos embasam e norteamrdiscussdo e a reflexdo sobre o
comportamento ético em atividades da assisténgiereentar e no caso deste estudo,
privilegia as acOes de assisténcia a saude nungufampliado de responsabilidade
social. Assim, serdo considerados como exercienagplpelos beneficiarios de planos de
saude privada, os direitos individuais aos primdpa autonomia e do consentimento,
como instrumento de insercao do ‘sujeito’ cidadao.

No campo da saude suplementar, a ANSonmssivel pela gestdo do setor,
desempenha suas atividades de regulacdo exprassaiie grandes eixos, um de
natureza macro-regulatoria (legislacdo e regulagdoyitro no nivel micro-regulatorio
(assisténcia a saude). Em sua pratica, diversossagociais sao identificados e marcados
por interesses antagonicys.

Segundo Matus>* os atores sociais s&0:

[...] os motores da mudanca, aqueles que declasamsatisfacées, que processam ou
ignoram as teorias para entender a realidade emigeim, acumulam vontade, valores,
preconceitos, ideologias, poder de mudanca e iotdgudes; criam visbes diferenciadas,
como se usassem Oculos que os fazem ver a realkidaddentes de diferentes cores e
graus, rebelam-se contra o evitavel e geram conflitam pelo poder e governam no
ambito particular de seus dominios. Sao portadmras vezes, criadores de ideias.

No setor suplementar de atencéo a salelgjficamos uma gama de atores, cada
qual com seus interesses e peculiaridades, regidosuma regulamentacdo prépria

agregadas a convicgdes e valores intrinsecosceségio € constituido por as operadoras



36

de planos de saude (Autogestdes, Cooperativas Bgdiglantropicas, Medicinas de

Grupo e Seguradoras Especializadas em Saude);estagores de servicos de saude
(Hospitalares e Profissionais); os usuarios degglathe saude e o governo (ANS e
Gestores do SUSH.

Somadas a complexidade de interessedalas’ ‘dos atores sociais, identificam-
se 0s impactos da estratégia microrregulatoriaesalpratica autbnoma dos profissionais
de saude, como alguns exemplos: a adocdo de plagp@ restricdo no acesso aos
procedimentos, o controle da produtividade. As scéegulatérias de controle e
disciplinamento pela ANS podem proporcionar sitgaggéonflitantes e em alguns casos
em litigio, por envolverem principios e valoresetsos que resultam em dilemas éticos
para os profissionais de saude, como foi o casdatgde médica na obrigatoriedade de
preenchimento das Guias do TISS no ano de #D05.

Além de questdes éticas relacionadaarxieio dos profissionais de saude, na
relacdo terapéutica, somam-se os direitos indivédagregados ao beneficiario de plano
de saude. No caso do TISS, como ja mencionadcerefibiarios ndo participaram, por
falta de informacéo e esclarecimento do uso dawnrdcdes individualizadas de sua
saude. Levanta-se, entdo, a seguinte questdoupo’grconstituido de beneficiarios de
planos de salde privada pode ser considerado comgrupo vulneravel? O TISS esta
em conformidade com os principios bioéticos? A quesressa, de fato, a regulagcédo das
informacdes de eventos de salude no setor de sapknentar? A quem pertencem as
informacdes individualizadas de saude constantd43©?

Com base nessas observacOes e considesadguestdoes sobre os direitos
individuais/coletivos e o0s interesses privados/figabl podemos visualizar na saude
suplementar — a ANS — e seu modelo de informacésagmie - 0 TISS - um campo a ser

estudado sob o ponto de vista dos principios détiBa o que veremos em seguida.
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O neologismo “bioética”, cunhado por Van RensseRwter, surge no inicio dos
anos 1970, nos Estados Unidos. Ele a concebeu mtiogt@onte para o futuro” com a
reflexdo de que é impossivel separar os valoressétlos fatos biologicos, propondo um
ponto de encontro das ciéncias humanas com asiaséegperimentais. Tal reflexdo
estabelece posteriormente (de 1990 até 2005), &aadp do seu campo de acdo a partir
da constatacdo da existéncia de ‘diferencas’ @stréiversos atores sociais e culturais e o
enfrentamento a ética da responsabilidade pubbdastiido frente aos cidadaos no que se
refere as acdes de saude. Em 2005, apds a hom@bodacDeclaracdo Universal sobre
Bioética e Direitos Humanos, além de explorar denéosistémica e interdisciplinar as
dimensdes morais implicitas nas ciéncias da vida atencdo a saude, amplia seu carater
para 0s campos social, sanitario e ambiental.iékado com outros saberes, dentre eles o
direito, a ciéncia, a técnica, a ética, a moranpnciam o didlogo entre a saude publica e o
cuidado da saud®.

Adotados os principios da Declaracdo Ersial sobre Bioética e Direitos
Humano$®, podemos identificar os eixos principais que daresin a esfera dos principios
bioéticos: o de direito a vida e a dignidade humashguais encontram-se relacionados a
sequir.

Em seu prefacio:

ao tratar das questdes éticas suscitadas pela in@da@éncias da vida e tecnologias
associadas na sua aplicacdo aos seres humanos|aaab&o, tal como seu titulo indica,
incorpora 0s principios que anuncia nas regrasmuiteiam o respeito pela dignidade
humana, pelos direitos humanos e pelas liberdageamentais. Ao consagrar a bioética
entre os direitos humanos internacionais e ao tjaranrespeito pela vida dos seres
humanos, a Declaracdo reconhece a interligacad@xjate entre ética e direitos humanos
no dominio especifico da bioética.

Em sua Conferéncia Geral:

considerando os rapidos progressos da ciéncia ¢ea®logia, que cada vez mais
influenciam a nossa concepcéo da vida e a profufé gle que resulta uma forte procura de
resposta universal para as suas implicacfes éticas,

reconhecendo que as questfes éticas suscitadasr@gidos progressos da ciéncia e suas
aplicacbes tecnoldgicas ,devem ser examinadas tendwido respeito pela dignidade da
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pessoa humana e o respeito universal e efetivo dil@itos humanos e liberdades
fundamentais,

reconhecendo que a salde ndo depende apenas geEspos de investigacdo cientifica e
tecnoldgica, mas também de fatores psicossoc@miftais,

tendo igualmente presente que a identidade da getssm dimensdes bioldgicas,
psicoldgicas, sociais, culturais e espirituais,

reconhecendo que comportamento cientifico e tegramé contrarios a ética tem
repercussdes particulares nas comunidades autéadoeais,

convicta de que a sensibilidade moral e a refleXfza devem fazer parte integrante do
processo de desenvolvimento cientifico e tecnotbgide que a bioética deve ter um papel
fundamental nas escolhas que é necesséario fazer,das problemas suscitados pelo
referido desenvolvimento.

Destacam-se os trechos:

Art. 3° - Dignidade humana e direitos humanos

1. “A dignidade humana, os direitos humanos e lardiades fundamentais devem ser
plenamente respeitados”.

2. “Os interesses e 0 bem-estar do individuo dgwewalecer sobre o interesse exclusivo
das ciéncias ou da sociedade”.

Art. 5°- Autonomia e responsabilidade individual

“A autonomia das pessoas no que respeita a tomadiecisdes, desde que assumam a
respectiva responsabilidade e respeitem a autondosaoutros, deve ser respeitada. No

caso das pessoas incapazes de exercer a sua aatodenem ser tomadas medidas

especiais para proteger os seus direitos e inesress

Art. 6° - Consentimento

3. “Nos casos relativos a investigaces realizestdse um grupo de pessoas ou uma
comunidade, pode também ser necessario solicitamocdo dos representantes legais do
grupo ou da comunidade em causa. Em nenhum case desacordo coletivo ou
consentimento de um dirigente da comunidade owedtger outra autoridade substitui-se
ao consentimento esclarecido do individuo”.

Art. 8°- Respeito pela vulnerabilidade humana egritiade pessoal

“Na aplicacdo e no avanco dos conhecimentos diendif da pratica médica e das
tecnologias que lhes estdo associadas, deve sad@oem consideracéo a vulnerabilidade
humana. Os individuos e grupos particulares vuleésadevem ser protegidos, e devem
ser respeitada a integridade dos individuos enataus

Art. 9°- Vida privada e confidencialidade

“A vida privada das pessoas em causa e a confiletaile das informagfes que lhes
dizem pessoalmente respeito devem ser respeifbaiat® quanto possivel tais informacdes
ndo devem ser utilizadas ou difundidas para odtngsque ndo aqueles para que foram
coligidos ou consentidos, e devem estar em conftade com o direito internacional, e
nomeadamente com o direito internacional relata®direitos humanos”.
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1.2. Os principios bioéticos da autonomia/consentento e confidencialidade /

privacidade relacionados ao TISS

A analise da construcdo histdrica doagpios da autonomia / consentimento e
confidencialidade / privacidade é relevante, poistento da explanacédo dessa trajetoria €
relacionar como esses principios se constituirantoago de fatos e comportamentos
sociais com a preméncia da insercdo de valoregsétic modelo TISS, por serem estes
constituidos de dados e informacgfes individualigadan saude, sem o0 prévio
consentimento livre e esclarecido por parte dogfi@arios credenciados.

Ademais, para além da abordagem juriigat dos direitos individuais do uso
dessas informacgdes, que sera apresentado no oalpituios deparamos com mudancas
nas sociedades humanas que passaram a exigir pagages referenciais de principios e
valores na tomada de decisbes, tanto no ambitovidchail/privado como no
coletivo/publico.

De acordo com Garrafa

a partir das transformacdes verificadas na esttarmoralidade social, os aspectos éticos
deixaram de ser considerados como elementos ddeirmglpra-estructural para, ao
contrario, ter participacdo direta e concreta nesisdes relacionadas com a vida néo
somente das pessoas (individual), com também dasedsales e das nacdes
(coletivamente).

Considerados os principios bioéticos ah$geis ao aperfeicoamento da cidadania,
democracia e direitos humanos, capacitados a bairtrde forma concreta frente aos
desafios para a saude do sec. XXI e a Declarac@eetdal sobre Bioética e Direitos
Humanos (2005), como o documento mais importantaciomado a bioética, sera
embasado o percurso histérico relativos aos plimeide autonomia/ consentimento e

confidencialidade/privacidade.
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Assim, do ponto de vista de uma intdgm&o analogica considerados 0s principios
bioéticos, configura-se que o modelo TISS é um headiesagregado da nova ordem moral
e ética que se impde, portanto, passivel de congierndireitos fundamentais, dentre
outros, o da autonomia e da confidencialidade,apiilade e sigilo, quanto ao uso de
informacdes individualizadas desautorizadas, ovguemos a seguir.

A partir dos acontecimentos da Segunda Guerra Muredidos fatos historicos
subsequentes, pode-se extrair alguma compreensdwe s0s principios de
confidencialidade, privacidade e sigilo e do cotisgnto esclarecido, como evolucao nas
conquistas dos direitos humanos.

Em 1931, o Ministério da Saude do Reidmao ditou um regulamento para
terapias médicas novas e experimentacdes com csujeiimanos. Nele o direito a
concordancia do paciente, ou de seu substitutd, [égareconhecido. Tal iniciativa
contribuiu para a formalizacdo de postulados d#dimipelo Tribunal de Nuremberg, a
fim de preservar a moral, respeitar 0s aspectosst legais envolvidos nas pesquisas
com seres humanos.

Neste mesmo perioddevido as atrocidades cometidas durante a SegunéasG
Mundial, a comunidade internacional adotou, dentrgos, a privacidade como um dos
principios fundamentais da moderna legislacéo natgonal sobre os direitos humanos.
Como exemplo, no julgamento por crimes contra aandade, em Nuremberg, a corte
emitiu o que ficou conhecido como Cdédigo de Nuremk{@946). Este cddigo delineia
principios relativos ao propésito da pesquisa, issos e beneficios ao individuo, os
deveres e qualificagBes dos pesquisadores, masgigeipio fundamental é o que declara
que o consentimento voluntario dos participantesdanos é absolutamente essertial.

O Cdbdigo de Nuremberg (1946) faz refeimo “consentimento voluntario”, de

um ponto de vista juridico, do potencial sujeito pBsquisa, que deveria ser capaz de
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consentir estando livre de fraude, engano ou coegdproposta era “a decisdo lucida e
com conhecimento de causa”’, dispor da informac@essdria e compreender quais 0s
elementos da natureza, inconveniéncias e perigosvalmente previsiveis. Contudo, esta
formulacao inicial da regra de consentimento n&dmjie saber se sua forca era extraida
do principio de beneficéncia ou da autonomia. Qlieer, ndo se podia deduzir se esse
consentimento informado do paciente se tornava emerdmédico, guiado para fazer o
bem, ou seria um direito a autodeterminacdo queemtd teria, simplesmente por ser
humano®

Apés o julgamento de Nuremberg, alguns organismgsaiges adotaram um
conjunto de declaracbes formais e instrumentosidegae tiveram como objetivo
promover e preservar a dignidade humana, exigindespeito a liberdade e autonomia
humana, a privacidade e a confidencialidade, deglge a Declaracdo Universal dos
Direitos Humanos de 1948,

Pelo menos trés principios da Declaratfoversal dos Direitos Humanos

delineiam elementos que seriam basicos para osipios e leis de protecdo, iniciando-se

pelo seu preambulo e seus artigos 12 e 27.

Art.12. Ninguém sera sujeito a interferéncias re\dda privada, na sua familia, no seu lar
ou na sua correspondéncia, nem a ataques a sua doeputacao. Todo o homem tem o
direito a protecdo da lei contra tais interferés@a ataques.

Assim, identifica a privacidade como uireilo humano basico, declarando que
ninguém deve ser sujeito a interferéncias arb#isana privacidade da familia, residéncia
ou correspondéncia, nem a atagues a sua honrautag@p. Todos tém o direito de
protecdo das leis contra tais interferéncias oguats em situacdes de potencial conflito

entre interesses da sociedade e do individuo.

Art.27. I) Todo o homem tem o direito de particidasremente da vida cultural da
comunidade, de usufruir as artes e de participgordgresso cientifico e de fruir de seus
beneficios.

) Todo o homem tem direito a protecdos interesses morais e materiais
decorrentes de qualquer producao cientifica, li@i@u artistica da qual seja autor.
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Assim, proclama que todos tém o direite g@articipar livremente no
desenvolvimento cientifico e usufruir de seus hierusf>°

Em 1950, o Conselho da Europa se apaobDetlaracdo Universal dos Direitos
Humanos para definir a privacidade como um priecipndamental e na Convencéao
para a Protecdo dos Direitos do Homem e das LidesdBundamentdf¥® estabelecendo

assim em seu artigo oitavo, que todos tém dir@iteeapeito pela vida privada e familiar:

1. Qualquer pessoa tem direito ao respeito da #@ilm privada e familiar, do seu

domicilio e da sua correspondéncia.

2. Nao pode haver ingeréncia da autoridade pulmicaxercicio deste direito senao
quando esta ingeréncia estiver prevista na leirstitair uma providéncia que, numa
sociedade democrética, seja necessaria para aaeegunacional, para a seguranca
publica, para o bem-estar econémico do pais, asdafa ordem e a prevencdo das

infracdes penais, a protecdo da salde ou da nwrad protecdo dos direitos e das
liberdades de terceiros.

Assim, podemos observar que apesar ddemansubstancia da Declaracdo
Universal dos Direitos Humanos, a Convencao pgratecao dos Direitos do Homem e
das Liberdades Fundamentais, explicita que a \Aolaa privacidade pode ser efetuada
naqueles itens previstos em lei.

A expresséao “consentimento informado”dela primeira fez usado no Estado de
Califérnia, nos Estados Unidos das Américas (USA)1®57, por ocasiao do caSalso
versus Leland Stanford Jr. University-Broad of Tegsem que o paciente Martin Salso
de 55 anos, devido a procedimentos medicos, texersembros inferiores paralisados. A
declaracdo do juiz esclareceu que o corpo médiéosebmetido a obrigacdo de “obter o
consentimento” da pessoa doente e, também, derrfiafoadequadamente” ao paciente
antes e para que ele tome uma decisdo. A sentebifah®u o direito da pessoa doente a
informacéo de qualidade e & obrigacdo médica deagraquela informacad.

Em 1960, o caddathanson versus Klinenarcou a entrada do consentimento na

Orbita sanitaria e, dali em diante, se incorporoma parte integrante do ato médico.
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Aquele caso estabeleceu que o profissional nacaptetidir pelo paciente, mesmo que
fosse para proteger seus melhores interesses.

Em 1964, a Associacdo Médica Mundiahputyou a Declaracéo deelsinque foi
editada como recomendacdo para guiar 0 curso dsguipas com seres humanos,
especialmente para esclarecer a consciéncia dosaaéxbbre principios éticos. Nela se
faz uma diferenciacdo entre investigacao clinibeomédica néo clinica, embora ambos os
campos existem referéncias diretas ao “consentorleme e esclarecido” (Declaracéo de
Helsinque, I, I, 11l 3a, 3b, 3¢¥

Entre os anos de 1960 e 1972 a prptafssional indicou tradicionalmente que
tanto a quantidade quanto a qualidade da informagd@riam ser compartilhadas e
selecionadas a critério do préprio meédico, tomaewioconsideracdo que este era o que
mais sabia o que era melhor para o paciente. No tempo assinalado, porém, diversos
juizes entenderam que embora fosse impossiver exigi informacédo médica detalhada e
completa, ndo era absurdo exigir uma informacaicisnfe. Isto €, que a pessoa doente
contasse com elementos suficientes para chegasi®ir a uma decisao livre, e que se
algum desses elementos fossem omitidos, isso jpofdeer variar a decis40.

A partir de entéo, os Estados UnidosAtasgricas foi 0 pais que mais desenvolveu
a doutrina do consentimento esclarecido e nestideetleu o primeiro passo, em 1970,
por meio do documento d&lational Welfare Right OrganizacionA Associacao
Americana de Hospitais aprovou em seguida uma @artireitos dos Pacientes, que o
Departamento de Saude, Educagcdo e Bem-estar redom@ara que fosse adotada em
todos os hospitais e centros sanitarios. Os dompalessa regulacdo nado fizeram mais
que especificar, de modos diferentes, o direitalgarinformagcdo e a necessidade do
consentimento da pessoa doente. O consentimeriarezsdo foi considerado como um

direito humano novo (e ndo mais como um direitegizp a saude), acrescentando a lista
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de direitos existentes — a vida, liberdade, proade — os direitos a privacidade e a morte
com dignidade, estabelecidos em relacdo intima oaimos direitos fundados na
autonomia pessoal. Deste modo, a linguagem hipcardas virtudes e das obrigacdes,
apoiada no principio de beneficéncia, transformowesn uma linguagem de diretos
sustentada no principio da autonoftfia.

Na cidade de Toquio, em 1975, foi revistaampliada a recomendacédo de
Helsinque (1964), que passou a substituir o doctomprévio sendo conhecida como
Declaracdo de Helsinque Il. Os artigos 9, 10 e dXkapitulo | — Principios Basicos —
definem que qualquer investigacdo com seres humdewsria ser “precedida pela
informacé&o apropriada a cada voluntario” e també&ntar com o “consentimento
voluntario e consciente do individud”.

A Associacdo Médica Americana estudowssuato em 1981, sublinhando que o
direito do paciente a uma decisdo autbnoma soé oder exercido no caso de possuir
informacdo suficiente par escolher de forma radjm@ondo duas exceg¢des a prerrogativa
mencionada: a) quando o paciente estiver inconsciem incapaz para consentir frente
uma situacdo de necessidade ou perigo eminenigyadndo a revelagcdo da informacéo
levasse consigo uma ameaca psicologica de dano.

Um ano depois, a Comissdo para estudoRioblemas Eticos em Medicina,
Biomedicina e Investigacdo do Comportamento — ar@@elo congresso estadunidense em
1978 — publicou um relatorio sobre essa doutrivaréal¢cado ali que o procedimento tem
uma natureza ética firmada no principio de autodet@cdo sobre o consentimento
esclarecido até o presente momento.

Em 1982, a proposta de Diretrizes Inteiorais para a Investigacdo Biomédica em
Sujeitos Humanos, formulada pela Organizacdo Mliddigsaude (OMS) e pelo Conselho

Internacional das Organizacg6es das Ciéncias MédicakDMS reafirmou o conteudo da
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Declaracdo de Helsinque II, optando, no entantda pxpressdo “consentimento
informado e dado livremente depois de ter estadgmjatiamente informado”. A regra
voltou a ser encontrada em outros documentos deriémzia, até que foi finalmente
incorporada na Declaracdo Universal sobre BioéicBireitos Humanos (UNESCO,

outubro de 2005, artigo 6, n° ).

Art. 6. Consentimento

3. Nos casos relativos as investigacdes realizadaee um grupo de pessoas ou uma
comunidade, pode também ser necessario solicitamoodo dos representantes legais do
grupo ou da comunidade em causa. Em nenhum cas® aleacordo coletivo ou o
consentimento de um dirigente da comunidade owdégger outra autoridade substituir-
se ao consentimento esclarecido do individuo.

A luz da legislacdo mencionada estdo baseadasredentras, os principios
bioéticos de autonomia. Nesta direcdo, destacaRelatério Belmont que tornou-se a
declaracdo principialista da reflexdo Bioéticartté@o pressuposto de que ndo ha acao
humana autbnoma senao pelo prévio consentimemdiesclarecido. Para tanto, os trés
principios identificados no Relatério sdo: a) ope® pela pessoa (autonomia),
incorporando duas concepcdes éticas: al) todasessogs devem ser tratadas com
autonomia; e a2) as pessoas cuja autonomia esmjaudda ou se encontrem em
desenvolvimento devem ser protegidas (vulnerali#faa beneficéncia, que incorpora
trés conviccdes éticas; b1l) ndo causar dano; enb®jmizar os beneficios e minimizar os
possiveis riscos; e c) a justica, enquanto impladade na distribuicdo de riscos e dos
beneficios*

No ambito nacional, o atual Cédigo de Etica Métficao capitulo que disciplina a
relacdo meédico-paciente intitulado “Direitos Humsiihampde ao profissional de saude o
dever de prestar todas as informacdes ao paciandeqoe ele possa decidir livremente
sobre si e seu bem-estar, ou seja, para que dla tedireito de consentir ou recusar 0s

procedimentos propostos pelos profissionais (astify 48, 56 e 59).
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Considerando a relacdo entre uma novanorchoral e ética e as questdes ja
levantadas sobre a eticidade do modelo TISS, poslemtstatar uma defasagem entre os
principios éticos vigentes e 0 modelo impresso p&Ess.

Ao interpretarmos o consentimento escldoe como um instrumento que visa
proteger e promover a autonomia e tendo como usedg componentes fundamentais a
informacé&o e o consentimento voluntario do sujevrifica-se que os principios da
confidencialidade, privacidade e sigilo das infogdes pessoais contidas no TISS,
encontram-se ameacados, principalmente por sersawideizadas. O consentimento
esclarecido de informacg@es individualizadas em easeta abordado neste trabalho,
como instrumento relevante na preservacao dessa®si posicionando o beneficiario
de plano privado de saude, enquanto agente patii@pno uso dessas informacdes

pessoais por instituicoes e profissionais de saddmntexto da salude suplementar.
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CAPITULO Il
INTERESSES PUBLICO/ PRIVADO NO USO DE INFORMACOES

INDIVIDUALIZADAS DO MODELO TISS

2.1. O liberalismo de J. S. Mill e a Troca de Infanacbes em Saude Suplementar

(TISS)

John Stuart Mill (1806-1873), fundador do libenals foi considerado neste
estudo como uma das fontes de inspiracdo, propsa@uma abordagem filosoéfica. Seus
ensaios fundados em principios morais possibiltantear e interpretar de forma analoga
a discussdo sobre as questbes éticas do uso demagfies individualizadas e
informatizadas utilizadas nas guias de preenchineasiirigatério do padrdo TISS,
impostos pela Agéncia Nacional de Saude SuplemgBIS) a rede privada de
assisténcia a saude. As guias, como ja mencionado caepitulos anteriores e
disponibilizadas em anexo, permitem a revelacaorstatacdo de dados pessoais e de
saude dos beneficiarios conveniados aos planossiéncia privado.

Assim, consideradas as propostas injcelegeu-se o Principio da Utilidade ou
Principio da Maior Felicidade e em especial os etos de liberdade, dano e justica,
preconizados por Mill, para elucidar as questdbsesos limites da soberania do Estado e
os direitos individuais e relaciona-los ao padr&ST

Para Mift%, o Principio da Maior Felicidade significa quecdi@ moralmente certa
€ aquela que maximiza a felicidade para o maiorenarefelicidadeconsiste no prazer e
na auséncia da dor. Assim, a teoria utilitaristacoprincipio da maior felicidade de
Mill “4*87 em sua fundamentac&o moral, considera que algjb guando sustenta que “as

acOes sao corretas na medida em que tendem a prometicidade e erradas conforme
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tendam a produzir o contrario da felicidade. Peli¢fdade se entende prazer e auséncia de
dor; por infelicidade, dor e privacdo do prazerai @ questdo: o que é acéo correta? O que
esta, em particular, incluido nas ideias de prazdwr contidos no principio da felicidade?
Sao0 questdes que se tornam, ainda mais complexas|d@ buscam relacionar 0s
principios éticos no uso de informacdes individiadas informatizadas em saude no
padrédo TISS e o Principio da Maior Felicidade d&. Miicialmente podemos reformular a
indagacao do que é acao correta a luz de Mill daiste maneira: A acao regulatéria da
ANS sobre os dados individualizados informatizadessatide dos benefiarios de planos
privados de saude é (til?

Diante de tal questdo, podemos iniciamam que Mill considera moralmente
correto e que traga felicidade, ou seja, utilidade.

A moralidade utilitarist4?®? preconiza que “a felicidade que os utilitaristas
adotaram como padréo do que é certo na conduta dagroprio agente, mas a de todos
os envolvidos”. O principal sentido de utilidadeajeou maior felicidade é captado pela
ideia de tratar igualmente bem a todos, e os ctosceiilitaristas seriam expressoes vazias
de significado se a felicidade de alguma pessoaodiasse quanto a de qualquer outra, o
que implica numa igual reivindicagdo aos meiosalelster a felicidade e na inclusao de
todo individuo e seu interesse no cOmputo do issergeral.

Para Mifl, existem prazeres (felicidades) superiores e quebuaca e
aperfeicoamento moral através desses prazeres famamue o individuo caminhe para a
virtude, ponto em que o individuo teria uma felicld quase plena e que neste percurso
associa a diversidade, a versatilidade e a sindatde de um grupo, homem, civilizacgéo,
pois, sem as possibilidades de conhecer outrasdeales de existéncias, 0 homem jamais
poderia alcangar sua meta final, ou seja, a falde®d Assim, admite que o homem néo esta

condicionado & esfera de relacées estaticas dddémom todos. Stuart Miff°” assume o
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argumento do pluralismo humano, pois constata ecenvwo fato de que somente no
“intercambio entre mundos variados” é que a bustafelicidade pode tornar-se resultado
real e cita que “0 homem que conhece apenas @dewh questdo ndo sabe muita coisa”.
Mill reconhece que existem diferencas qualitatigaie os prazeres, sua tese de que 0s
seres humanos tém um senso de auto-respeito e fglieidade humana nao pode, por
conseguinte, existir sem que a dignidade humamaegpeitada.

Diante de tais preceitos, Mfiltonsidera a dinamica das relacdes pautadas pelo
pluralismo de opinibes e as diferencas qualitatilasprazeres o que nos remete a
possibilidade da liberdade de pensamento e discusm&o de sua utilidade. Assim, o
TISS, ao utilizar as informacdes individualizadas shude dos beneficiarios sem sua
ciéncia e consentimento, abstém-se do PrincipidMder Felicidade, “pois conhece
apenas o seu lado da quest&d” imprimindo uma relacao estatica e de poder .

Mill ** defende a liberdade do individuo contra a acéopasiara do Estado e da
Sociedade e é especialmente sensivel as formasomarenos sutil de interferéncia do
Estado e da Sociedade na esfera privada e plaite@s ampla liberdade individual. Para
ele, a Unica acéo justificadora para uma interfgaéna vida individual é a presenca de um
risco de danos a terceird3estacamos aqui o valor atribuido por Mill a didade, a
singularidade, a espontaneidade e seu repudiofarmidade, ao poder massacrante da

opinido publica, do costume e da autoridade. Adiitill #4178 «

0 Unico propdsito de se
exercer legitimamente o poder sobre qualquer merdbraima comunidade civilizada,
contra sua vontade, é evitar danos aos demais” e

a Unica parte da conduta de cada um, pela quap@énsavel perante a sociedade, é a que
diz respeito a outros. Na parte que diz respeitmap a si mesmo, sua independéncia €, de
direito, absoluta. Sobre si mesmo, sobre seu @rpente, o individuo é soberano.
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Ou seja, somente com vistas a prevemosia outrem é que a sociedade esta
legitima ou moralmente autorizada a interferir imgo restricdes a liberdade individual.

De inicio, diante de tal reflexdo nos al@mos com um impasse: as informacdes
individualizadas de saude contidas no padrdo T&®Sse proporem, dentre outras, a dar
subsidios para a implantacdo de acdes de saudeprgmeovam o bem estar da
coletividade, esta garantindo a liberdade de eacwoitlividual, também preconizada pelo
liberalismo de Mill? O uso das informacdes indiatizadas de saude do padrdo TISS é
legitimamente utilizado?

Em seu ensaio “Sobre a Liberdade”, ¥iffi refere que a toda interferéncia em
assuntos que s6 dizem respeito ao individuo éifemi mesmo que se tenha em vista o
seu préprio bem, “sé é legitimo interferir em as$ssrgue s6 ao préoprio dizem respeito,
sem a sua concordancia expressa, por razdoes dprasg@io — sendo esta a mais
conhecida formulacé&o daquele que ficou conhecidwoco principio do dano.”

Neste caso, observacdes sdo necessaanO@O que constitinterferénciae que
s6 ao proprio dizem respeitdMill?® considerainterferéncia forcar efetivamente uma
pessoa a fazer algo contra a sua prépria vontadeae proprio dizem respeigiio 0s que
dizem respeito aos sentimentos e opinides dasqmesso

Para Mift*%, tal esfera “compreende toda a porcdo da vidaneluta de uma
pessoa que afeta apenas a ela mesma ou, se aBdtadgte a outros, afeta-os unicamente
na medida em que h& seu consentimento e participagés, voluntarios e conscientes”.
Essa esfera abarca o foro intimo, com absolutadiéoe de pensamento, sentimento,
gostos e opinides que nos sejam convenientes sapuprecondi¢cdo para uma sociedade
livre.

Quanto ao principio do dano de ¥filipodemos refletir e constatar a diversidade

de opinides, tomando como exemplo o préprio TIS8st&l caso, é funcdo do Estado
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brasileiro prover a saude da populacédo basead@espsincipios universais e igualitarios,
garantindo o direito & saude ao cidaddo. Aceitanodprincipio do dano estariamos
admitindo a possibilidade de livre acesso pelodestas dados individualizados em saude
em prol da saude da coletividade, mas simultane@nererferindo, em sentimentos e
escolhas pessoais, quanto a disponibilidade, néozadas destes mesmos dados.

Isso nos leva a examinar e buscar elucidar o ctandeidano, uma vez que € esse
conceito que, de acordo com Mi|lpermite tracar fronteira entre a esfera privaabito
do qual o individuo tem opcédo de escolha e a egfébdica sujeita a restricbes ou de
interferéncia do estado e da sociedade. Na conceptjdarista os direitos podem ser
violados sempre que isso se mostre necessarigppatazir um incremento, no saldo do
bem estar geral.

Quanto a justica, que é o nlcleo da moralidade ét&*, ele nos fala sobre um
“sentimento moral” inerente a Natureza como algeohlio, em que a Utilidade e a
Felicidade s&o os critérios de certo e errado. 8eralidade € uma forma de conseguirmos
uma convivéncia social beneficente para todosjreipal instrumento para assegurarmos
0 bem estar humano é a moral estabelecida peladsaold. Assim, podemos indagar, qual
0 sentimento moral inerente ao TISS? A qual ¢oitde justica ou injustica se sustenta o
TISS?

Para J. S. Mill, o respeito aos direfteta sociedade é o que contempla o interesse
geral ou utilidade, significando com isto a maielicidade da sociedade. Ele argumenta
que a justificacdo utilitarista das reivindica¢@s justica baseia-se no fato de que os
interesses protegidos por ela sdo os interesses importantes e mais vitais dos seres
humanos. Argumenta que a liberdade esta em procosanosso proprio bem. Se os

sentimentos e percepcdes de justica ajudam sobeg@angarantir tais interesses, entao
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nossa tendéncia sera considerar tais coisas catisp@msaveis. Por isso damos a estes
sentimentos de justica uma necessidade moral oréesdo que a outras coisas.

No intuito de langar luz sobre o concelto justica, Milf*?**

indaga se haveria
algum atributo ou conjunto de atributos que pedsse aquelas classes de a¢ao que, via de
regra, sdo consideradas justas/injustas e que maaflpara encontrar esses atributos
comuns a uma variedade de objetos € necessariccapip@ examinar 0os objetos em si
mesmos, em sua realidade concreta”. Assim, comtatiea de elucidar o que pode ser
considerado como justo, certo ou errado, consieleras 0 TISS o0 objeto examinado em
sua realidade concreta a luz dos argumentos dedguir.

Em primeiro lugar, os direitos positivos legais; é geralmente injusto privar
alguém de seus direitos garantidos por lei: é jusspeitar e injusto violar os direitos
positivos de um individuo. Nesta posicédo, a maiahélo TISS estaria sendo infrigida, ao
desconsiderar os principios de confidencialidade/apidade e sigilo de informacdes
individualizadas de saude.

Mas, as leis que lhe oferecem esse dipsitiem ser uma ma lei, ou seja, os direitos
legais jamais deveriam lhe pertencer. Neste ca3dS8 estaria sendo justo com o bem
estar da coletividade e compactuando com o Primadpi Maior Felicidadeao visar a
maximizacgédo da felicidade, estaria na condicaatitidade.

Em segundo lugar, os direitos moraisssiam na violagdo dos direitos morais de
uma pessoa, isto é, aqueles que nao estado incdgsoea um sistema de leis, mas que sao
definidos pela moral. No decorrer do desenvolvimelgste trabalho, poderemos constatar
no proximo capitulo que ndo existem leis espedifigae garantam a cofidencialidade,
privacidade e sigilo das informacdes pessoais dodpallSS, o que encontramos € uma
gama de regulamentacgOes, isoladas e fragmentadas,ngo garantem os direitos

individuais e que a moral adotada, neste casocedoprinantemente pautada na soberania
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do Estado. Assim, podemos inferir que a moral isgaeno TISS € prevalente em uma
concepcao baseada em interesses coletivos, postaddeque prima pela saude coletiva.

Em terceiro lugar, Mft?***afirma que “é universalmente considerado justo que
uma pessoa obtenha o que merece; e injusto quehabtean bem ou precise tolerar um
mal que ndo merece”. Essa é uma situacdo polépics,poderiamos indagar: Qual o
limite do qué é justo ou injusto no uso das infagires individualizadas do padrao TISS?

Em quarto lugar, é considerado injustmper contratos ou faltar a palavra. A
obrigacéo de lealdade ndo é absoluta, pois podaipantada por uma outra obrigacdo de
justica que seja mais imperante. E no caso do P&®8ce que é, pois ndo existe o
consentimento informado por parte do benefici@aimre o uso de informacgdes pessoais de
saude. Podemos ressaltar a observacdo do queltZ3{ja citado anteriormente, sobre a
diversidade, em que “0 homem que conhece apenas lado da questdo ndo sabe muita
coisa”. E um caso para reflexdo: a ANS n&o inc@@on seus contratos o Consentimento
Livre e Esclarecido, instrumento que selaria o aomacordo do uso das informacoes
individualizadas em saude do padrdo TISS, portpetde a oportunidade de qualificar,
neste sentido, digamos moral, as relagdes taatastee concomitantemente tao distantes
da relacdo da triade ANS-Operadoras de Planosd@swide Saude-Beneficiérios.

Na concepcdo de Mit#*®7

a igualdade é um componente de justica salvo em
situacdes em que a conveniéncia exija desigualdedderiamos considerar e relacionar a
desigualdade de Mill como a diversidade de opmiéea possibilidade de escolha,
pensamento que sustenta o0 cenario de nossa disceigs@0 a igualdade como padréo,
preconizada pelo TISS.

Para Mif***® o conceito de justica deve ser entendido coméoomidade & lei,

mas nao a qualquer lei, nem necessariamente agiichaflato vigente, mas a uma lei ideal,
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vale dizer, a uma lei que estaria moralmente joatih, a qual ndo coincide
necessariamente com o conjunto de leis existentes.

Para Mif®>*® as regras de justica admitem excecdes, assim tmias as regras
morais. Direitos e deveres morais valprima facie,no sentido de que nao sao absolutos.

Mil reconhece que:

[...] justica é um nome para certos requerimentogais, 0s quais vistos coletivamente, se
situam em um nivel mais elevado na escala da adiéidsocial e sdo, portanto, da mais
elevada obrigacdo moral do que quaisquer outrofjomEmcasos particulares possam
ocorrer nos quais algum outro dever social sejangortante a ponto de anular qualquer
uma das maximas gerais de justica.

Mill incorpora a racionalidade do indium que pensa na maximizagao de seu bem,
porém, o sujeito central de escolha de principiosass € a pluralidade de pessoas
distintas. Em principio, os interesses individwipendem do calculo do interesse geral.

A ideia de maximizag&do de bem estar camaia todos envolvidos, impedindo que
0s interesses de alguns tenham mais importanciagu#o de outros, caso existam
alternativas de ac&o em que todos sejam atendidos.Milf®, justo é o que melhor atende
ao interesse geral ou utilidade, significando ceto i maior felicidade da sociedade.
Mill 28:137

considera que a sociedade deve ter regras reduatsegue protejam o interesse

dos individuos, mas a conduta de um membro dadsmigedeve ser primeiramente:

[...] em n&o prejudicar o interesse do outro; oudhore certos interesses, 0s quais por
expressa declaracdo legal ou por tacito entendamenlevem ser considerados como
direitos; e, em segundo lugar,em assumir cada @npartie (fixada segundo um principio

de equidade) dos trabalhos e sacrificios necess@aca defender a sociedade ou seu
membros de todo dano ou afronta.

Reformulando a questéo inicial: o TIS8ti& Podemos entéo inferir que o TISS
ndo € util, ao violar os preceitos de liberdadeiedade e justica de Mill. O padrdo TISS
enquanto instrumento revelador de dados e inforesa@idividualizadas de saude dos
beneficiarios de planos de saude privados semnaigi@os mesmos, violam os preceitos

de liberdade, no momento em que ndo consideramiddoalidade como instrumento de
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bem-estar, condicdo primordial que embasa o Pionda Maior Utilidade preconizado
por Mill.

Assim, conclui-se que o padrao TISS néaatile ao prescrever regras gerais de
conduta, contribuindo para o aumento da regulaeididopinides, descartando a variedade
e a liberdade e escolha por parte dos beneficidleoglanos de saude privada quanto ao
uso de informacdes individualiozadas de saudeésf@car-se para conformar cada um ao
padrad aprovado®**1%

Para Milt***3 a “A humanidade rapidamente se torna incapaz cteeber a

diversidade, quando durante algum tempo se desacaste vé-la”.

2.2. A Troca de Informacfes em Saude Suplementar I§S) como instrumento de um

biopoder-foucaultiano

A Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS)arguia que representa o
Ministério da Saude brasileiro no setor suplemeti¢asaide, tem como uma das funcdes
primordiais regular e fiscalizar as operadorasus®Ey cooperativas e medicina de grupo
de saude. Dentre suas intervenc¢fes regulatériakniop a Troca de Informacfes em
Satde Suplementar (TISS), j& mencionado anteriaeménindiscutivel a importancia da
informacdo em salude como um elemento essenciglaitieggoamento da pratica de Saude
Publica e a existéncia dos Sistemas de Informag@eSaide como insumo necessario ao
planejamento, gestdo e execucdo de acdes visarmevancdo e controle de riscos,
doencas e agravos. A efetivagcdo da implantacdoedpadrao implicou numa rede
informacional que estabeleceu a necessidade dzioetke varios atores que envolvem esse

sistema, cada qual com seu interesse e espeaifciaante de tal constatacdo, podemos
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refletir e indagar: qual valor (poder) é conferidos beneficiarios de planos de saude
privados enquanto atores constituintes, pela ANS?

Como possibilidade de resposta, somadprababilidades de expansdo das
indagacdes sobre essa questdo, encontrou-se, tgss gyublicados nos anos 70 pelo
fildsofo Michel Foucauf® em seu ensaid/icrofisica do Poderuma fonte de estudo
relevante. Seu trabalho permitiu maior compreereséarca das relacbes de poder na
sociedade moderna e as implicacdes das relacogattatas na triade ANS-Operadoras-
Beneficiario, contribuindo para o entendimento @mificado do TISS, como instrumento
de interferéncia e poder enquanto dispositivo dades

Diante de analise tdo complexa, inicialmente de&mos nosso olhar e
interpretacdo a um campo especifico: a organizdedgsistemas de informacédo em saude
suplementar, vista como uma construcao historicdnasados e impregnados de relacbes
de poder entre o publico e o privado que elucidatareinciam processos que vao além da
tecnologia fria das informacgdes, quando os hom&osreros dados desprovidos de vida, a
vida humana. Essas questdes encontram respaldonp&ya compreenséo, se localizadas
em seu contexto temporal e espacial e na relagdlooica de uma sociedade com suas
crencas e saberes com o poder e saber publice sequretende a seguir.

Quanto a saude suplementar, procuroutglgar com essas indagacdes e
sobretudo entender melhor a producéo do cuidadgoreglilagéo assistencial, conhecendo
tanto o contexto micro quanto macrorregulatiripara, a partir dai, utilizarmos os
preceitos propostos por Michel Foucault, relaciolweos as relacdes de poder imbutidas
no modelo de assisténcia suplementar.

Inicialmente, a salde suplementar encesgreegulada indireta e diretamente em
dois niveis de relagdo, sendo esta macrorregudagéaiquela microrregulatoria que, apesar

de se apresentarem distintas, se correlacionaningeggam ao mesmo sistema regulatério
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de forma simultdnea. Consideramos neste subiteranadise do campo referente a
microrregulacdo composta pelo Beneficiario/Prafisal de saude/ Operadora, pois a
macrorregulacéo feita pela ANS/Ministério da Saddemencionada detalhadamente no
item “Contextualizacdo” deste trabalho.

No nivel microrregulatério, a relacGe da entre o usuario (beneficiario) e o
profissional de saude e este com as operadoradadespprivados de saude. Assim,
podemos considerar trés instancias a serem aragigaighterpretadas, imbuidas, cada qual,
com seus valores, crencas, direitos e interessedvelos: os beneficiarios de planos de
saude privada; os profissionais de saude convemiadis operadoras de planos privados
de saude.

Quanto aos beneficiarios, é o nivel dacé® que se da no ato, da relacdo com o
profissional de saude, que esta carregada de isidpele, de crencas e valores pessoais
que determinam a efetividade do processo terapéudicenvolvem diretamente o0s
interesses de ambas as partes. As expectativagamess a relacdo de confianga
prevalecem e estabelecem a boa relacdo terapédeEste espaco, 0 principio da
confidencialidade, significa a garantia do resgaatel informac¢des dadas em confianca e a
protecdo contra a sua revelacdo ndo autorizadmlar@gr cddigos especificos de ética
profissionais. Com origem na palavra confiancap@afidencialidade € a garantia que o
paciente tem no profissional para lhe confiar imfagdes que ndo serédo reveladas a
ninguém e confianca € a base para um bom vinculp&atico. Podemos ja nesta
instancia, identificar a interferéncia regulatérédo padrdo TISS, que obriga o
preenchimento de dados de saude pessoais dosdimesfi pelos profissionais de saude,
0s quais, ferem ambos o0s interesses, de um ladodi@stos individuais de
confidencialidade, privacidade e sigilo dessasrmégdes e de outro o descumprimento

coercitivo do Cédigo de Etica dos profissionaisdéde que garantem esse direito.
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Quanto aos profissionais de safjdestes se encontram num mix de um modelo
liberal, possuidor de uma natureza autbnoma assiatede saude para um modelo
interventor e regulador imprimido pelo Estado. ésmidas a preocupacao em manter seu
status quopois sao a eles que se imprimem 0s mecanismosaleegulacao.

O tensionamento provocado pela transigd@sses dois modelos, entre os
profissionais de saude e as acbes regulatdrias steldd® encontram suas origens na
complexidade tecnologica crescente e na interfeaé&he Estado ou empresa privada na
gestdo e organizacdo da pratica dos profissioraisadde, o que faz diluir sua pratica
liberal, em seus preceitos centrais, tais comerdiddde de escolha, a capacitacdo livre de
clientela e capacidade de fixar honorarios pelatpgdo de servico. Em suma, a perda da
pretensa autonomia técnica e econdémica por pastesdprofissionais tornado-os cada vez
mais dependentes de insumos de uma medicina weardifregada a recortes biologistas.
O gue aponta para uma nova concepcao e perspeoletiva da pratica de saude, por
parte do Estado.

Quanto as operadoras de planos privadosadd®, estas adotam estratégias e
dispositivos de agbes no processo microrregulat@émtre estes o direcionamento da
clientela para prestadores de servi¢co; controisdilinamento das préaticas dos médicos
em seus consultérios; controle / disciplinament® platicas da rede hospitalar contratada;
controle do consumo excessivo do “sistema” porepados usuarios.

Com brevidade, as informacdes supracitadsarasin dar um panorama histérico
atual e introdutério de como as relagfes e osesses dos atores envolvidos na saude
suplementar se comportam. Em Foucault na sua émtier ‘O Nascimento da Clinica
Social’, Capitulo V do seu ensaio ‘Microficica deder’, encontramos respaldo para

incrementar a discussdao sobre o modo do uso dermagdes informatizadas
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individualizadas desaude suplementar pelo Estado e a relacdo diretan@oento
historico, politico e social brasileiro, enquanstaelo regulador.

O advento da informacédo e informatica gugloba, dentre outros, os sistemas
informatizados de saude, tornou-se um marco hist@isocialmente determinado. Desde
entdo, novos comportamentos e relacbes sao estialoslentre o Estado e a sociedade,
com o estabelecimento de novas regras que regulaongoram as informacdes pessoais
de saude que visam o bem estar social.

As implicagGes éticas das informacdesesehlude nos remetem a complexidade do
momento historico e social no qual determinadaesiacle vive. A cada contexto cultural
os valores morais atribuidos as questbes do quea dferem de acordo com crencas
constituidas, do que possa vir a ser localizadesfiera privada ou na esfera publica. Na

perspectiva de Foucadft'*°

Eu acho que o grande fantasma € a ideia de um sogial constituido pela universalidade
das vontades. Ora, ndo € o consenso que faz sucgipo social, mas a materialidade do
poder se exercendo sobre o corpo dos individuos.

Diante de seu pensamento, poderiamosamitea organizacdo de sistemas de
informacdo como uma construcdo teorica e ideolggimanstituida de processos
impregnados de relacdes de poder, onde os homenmegs dados desprovidos de
significado humano, mas pertencentes a um sigdiicke consenso social.

Para ele, a medicina moderna é uma nmedsxcial, fundamentada em uma certa
tecnologia do corpo social. O controle do Estadwres@s individuos nao se opera pela
ideologia, mas comeca no corpo, um corpo bio-politPara Foucadf® “o corpo é uma
realidade bio-politica” e “A medicina € uma estgaébio-politica”. Foucault procura
mostrar que na realidade a medicina moderna é wdiicg social que possui uma
tecnologia do corpo, pois o corpo tornou-se foeprbducado, forca de trabalho, existindo,

com isso, o interesse de controlar a sociedadeéatdo individuo, investindo-se primeiro
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no ambito biolégico, somatico e corporal, para d@rge, controlar as consciéncias e
ideologias.

Nas observacdes feitas por Machado inc&a® na introducdo deste ensaio
podemos captar informacgdes importantes que nostaeep@s observacdes iniciais sobre a
relacdo do profissional de saude e beneficiariatnderapéutico. Referindo-se a Foucault,
e|e45:xiii diz:

Do ponto de vista metodolégico, uma das principaisocupacfes de Foucault foi
justamente procurar dar conta deste nivel molecidaexercicio de poder sem partir do
centro para a periferia, do macro para o microo Tp analise que ele proprio chamou de
descendente, no sentido em que deduziria o podimgmdo Estado e procurando ver até
onde ele se prolonga nos escaldes mais baixoscaalade, penetra e se reproduz em seus
elementos mais atomizados.

Poderiamos interpretar que estas obs@ergagugerem de forma analoga que o uso
das informacdes individualizadas e informatizadaprenchimento obrigatério do TISS,
pelos profissionais de saude, que se da a partitalterapéutico, estaria localizado a nivel
capilar, e contemplando, assim, toda a propost&adeault>™' de uma microfisica do
poder, pois “o0 que ele chamou de microfisica deepsdynifica tanto um deslocamento do
espaco da andlise quanto do nivel em que estatse’efAssim, € o TISS um instrumento
potencial de relagdo de poder do Estado, confirmandfirmativa deste subiter@®: TISS
como instrumento de um biopoder-foucaultiano.

Morae¥, em seu ensaio ‘Politica, tecnologia e informag@psatde: a utopia da
emancipacgao’, Parte I, relaciona os preceitos fdtiaaos da ruptura da medicina classica
para uma medicina moderna como forma que definematwais dispositivos e praxis
governamentais da Informacdo em Saude. Uma mediorporificada no individuo que
exige saberes especificos, classificatorios, stat$ que alimentam as bases de dados de
saude constituindo-se em dispositivo de poder édedenvolvimento de gestdo publica de

saude.
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A autora considera a Informacdo em Saude um insimtonpolitico, potente,
complexo e de emancipacdo humana desde que sdjaadde em processos de
interlocucdo, o que ndo ocorre com o TISS. Conasidgre este campo constitui-se em
espaco estratégico importante de interlocucdo dmna@acdo das Informacbes pelo
Estado-Sociedade que repercutem no processo ddivocta pais.

Para Morae§™*?

ao apresentar alternativas para a ampliacdo da@sple interlocucdo em torno da
informacédo em salde, busca-se enfatizar a necdssifgapolitizar esse campo de relacdes
de poder e producao de saber, que &, politicammdazido a um campo de império da
tecnicidade.

Outra abordagem feita pelo fildsofo Mit Foucauft’ e que contempla nossa
discusséo sao suas observacOes feitas em seu &figao e Punir: histéria da violéncia
nas prisdes’onde utiliza a express&ociedade panoptica@omo sendo a disciplinarizacéo
generalizada das singularidades somaticas, ou sejapnversdo de todos sujeitos
normalizados.

Foi Foucault quem desenvolveu a idei@dooptico como o dispositivo mais geral
para o funcionamento da sociedade disciplinar. S#mele, o Panoptico é um dispositivo
que esta sujeito a vigilancia individualizada a pomto de vigilancia completo. Porém,
este ponto ndo poderia estar ao alcance da visfelgaque esta no interior do dispositivo.
Foucault”*®" fala que o Pandptico “é uma maquina de dissociparover/ser: no anel
periférico, se é totalmente visto, sem nuncanwatorre central vé-se tudo, sem nunca ser
visto.”

Com isso, aquele que esta encerrado késtesitivo ndo teria possibilidade de
saber quando esta sendo efetivamente vigiado. &weguinte, o temor da vigilancia
imaginaria acabaria por interiorizar em cada irdliei as normas disciplinares. O
panoptico possibilitaria o dispéndio de uma enecg@da vez menor, com resultados cada

vez mais poderosos, na vigilancia individual. Aléisso, o dispositivo tinha um relevante
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efeito lateral: a individualizac&o do corpo socRéra Foucadlf, o dispositivo panéptico
seria a forma mais eficiente de sujeicdo dos corpdiduais, pois nele o poder se
tornaria “visivel e inverificavel” exigindo um esf@ minimo, mas com efeitos
permanentes. Seria a forma mais capilar mais prdxias singularidades somaticas, dos
corpos, que possibilitaria a moldagem das acOemeutas. Apesar de seus preceitos em
‘Vigiar e Punir*’ terem se direcionado para um campo especificdstensa prisional,
podemos, entdo, considerar suas observacOes mméldas ao espaco que o beneficiario
ocupa e o poder que lhe é conferido pelo padra®.TCnsideremos a vigilancia e a
individualizacéo do corpo social dois conceitoscitianos que se compatibilizam com
nossas indagacdes sobre o uso de informacfes de maupadrao TISS. O uso dessas
informacdes, sem o consentimento expresso, nodmsbeneficiarios de planos de saude
privados, € uma forma de imprimir uma leitura de eorpo social, como somatoério das
individualidades somaticas propostas por Foucadlkém de ser um dispositivo de
vigilancia, portanto de controle, que atua a nbagilar em se tratando de informacdes
pessoais de saude.

A operacdo panoptica € por exceléncia, ddgedo sujeito contemporéneo e
compatibiliza-se com a gestdo regulatéria da AgéNzcional de Saude (ANS) e com 0

modelo proposto pela Troca de Informa¢des em S8udkementar (TISS).

2.3. As esferas publica e privada por Hanna Arende a Troca de Informacdes e

Saude Suplementar (TISS)

Arendf®®" em seu livro ‘A condicdo HumanaCapitulo II: ‘As Esferas Publicas e
Privadas’, item 5, trata da ascendéncia da estaials“que ndo era nem privada nem

publica no sentido restrito do termo, € um fend6mesiativamente novo, cuja origem
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coincidiu com o surgimento da era moderna e quergrau sua forma politica no estado
nacional”.

A esta concepcdo podemos incorporar @ifar o TISS e o tratamento dado pela
ANS, ao uso das informacdes individualizadas entdesaf\crescenta Arentit® que a
dificuldade se encontra em compreender a divisdre eas esferas publicas e privada
respectivamente entre a esferamdis e a esfera da familia, o0 que nos reportam as
questbes em estudo. Em seu entendimento, a linfs®da é inteiramente difusa, “porque
vemos o corpo de povos e comunidades politicas eon@familia cujos negdécios diarios
devem ser entendidos por uma administracdo doraésticional gigantesca,” e/ou uma, “
administracdo doméstica coletiva®>®

A autora reafirma que um mundo dominado por sergagos € incapaz de criar
um espaco publico onde muitos falam e agem a padetimultiplos pontos de vista. O
consenso ndo é mais o produto da diversidade, mititoe do acordo consentido, mas da
coercdo pela forca ou do funcionamento da maiarie se comporta como SO um
individuo. O eu privatizado € movido meramente pekressidade de sobreviver
destruindo o mundo comum e as individualidades, d@mais interesse em distinguir o
gue tem de relevancia publica do que concernecaaegéssoal.

Os pensamentos supracitados retratam desituacdo que constatamos entre 0s
principios do TISS, preconizadas por uma politiegulatéria, portanto de controle e
dominio dos dados e informacfes pessoais de saniéedate entre o Conselho Regional
de Medicina do Rio de Janeiro (CREMERJ), alicercado alegacdo de quebra de
privacidade dessas informacdes, ou seja, de stidagete. O ocorrido apenas transferiu por
meio judicial-legal, portanto coercitivo, sem cams® o poder de um (ANS) para outro

(CREMERJ), nédo considerando o sujeito em questagmentando-o e tutelando suas

ideias, o beneficiario. Podemos acrescentar etirefiebre o embate constituido entre a
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ANS e o CREMERJ, que se posicionam de forma antegoa irredutivel em seus
interesses, ndo considerando a possibilidade eduoplade de tornar a diversidade em
espaco de interlocucao, transformacéo, criatividadena praxis democratica de saude no
pais.

A evolucédo da sociedade, a assimilacdo da acacspeial privado, o uniformismo
das atividades humanas e o conformismo demonsteam dié que ponto se perdeu a
distincdo entre golis (esfera publica) e oikos (esfera privada). Consequentemente, o
homem reduz-se a um produto quantitativo condiclon#sto €, o objeto primordial das
analises cientificistas das ciéncias sociais e anicplar do behaviorismo, economia e
estatistica.

Diante da constatacdo de Arendt, podemos indagel: @ ideologia do padréo
TISS?

Acrescenta Arerfdt>

A uniformidade estatistica ndo é de modo algum demlicientifico in6cuo, e sim o ideal
politico, ja agora ndo mais secreto, de uma sodedae, inteiramente submersa na rotina
do cotidiano, aceita pacificamente a concepcadii@inerente a sua propria existéncia.

Essas implicagOes refletem a forma como o padr&8 Tbntrola e monitora dados
dos beneficiarios e estdo diretamente relacionaosgpeso dado na prevaléncia de
interesses sociais e/ou direitos individuais

O aparecimento das massas é um fendmatrmmsecamente ligado as
transformacdes operadas no ambito politico na épomderna. Asmassas,devido a
distdncia de qualquer interlocucdo, possuem um tezaraminentemente apolitico,
partiihando silenciosamente convicgées gerais gepagsam todas as classes e se
exilando de qualquer representacao politica.

O termomassasO se aplica quando lidamos com pessoas que, eamnrélecia
simplesmente do seu numero, ou da sua indiferemgaa combinacdo de ambos, ndo

podem ser integradas em nenhuma organizacao desseecomum, seja partido politico,
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governo municipal, organizacdo profissional, oudisiato de trabalhadores. Como nos
parece ser o0 caso dos beneficiarios de planos e sarivado que nao tém nenhuma
participacdo como cidadaos.

Assim, o publico se torna uma funcédo do privadodeg®aparecimento da esfera
publica tem como consequéncia o predominio de umelnode sociedade que impdem
conformidade e isolamento, como no caso dos beéaedis que nem possuem ciéncia do
uso dos dados pessoais de saude, estabelecids gmenana forma burocratica de gestao
de governo. Uma caracteristica fundamental desiadade € o fato de que as pessoas néo
mais vivem juntas por compartilharem interessepata constituir um espaco publico
onde a liberdade pode aparecer.

Ao relacionarmos o0 conceito deassacom o TISS, podemos revelar a nitida
alienacao do beneficiario em relacdo ao uso dasnaicoes pessoais, que dizem respeito a
si préprio. Um comportamento tipico do isolamerngial, como se pertencesse a uma
classe desprovida de opinido e de liberdade. Rodes dizer que amassa’constituida
por beneficiarios de planos de salde, é tratadafsthdo como uma classe uniformizada
e padronizada pelpadraoTISS.

A confusé@o entre o social e o politicoatex da moderna concepcao da sociedade,
a qual encara a politica como um espaco de regutig@sfera privada. O Estado nacional
tende a regular a vida doméstica mediante apmmomia nacinal, economia socialou
administracdo domeéstica coletivaitualmente, a economia politica do Estado nagéo
efetiva no controle do poder estatal sobre a fangladministracdo domeéstica do lar. A
esfera privada da familia transformou-se num isseoletivacontrolado pelo monopdlio
de um estado soberano, consequentemente a esfeadapre a esfera publica
correlacionam-se reciprocamente. Esta situacdoaamullualidade classica entre esfera

privada e esfera publica.
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A sociedade de massa foi absorvidaupta sociedade unitaria, que uniformizou o
privado e o publico através da supremacia do so€ahsiderando o TISS, podemos
constatar que nao ha interesse por parte da ANfsi@@oncerne a esfera pessoal, ou seja,
interesses individuais quando prioriza dados issitais frios e desprovidos de significado,
que isolam o sujeito numa grande massa nao idgudi. A ANS, enquanto representante
do Estado, portanto, enquanto espaco politico desistir a uniformizacdo do social e
possibilitar a diversidade e a pluralidade da d&sj inclusive a dos beneficiarios em

relacdo ao uso das informacgdes individualizadasarde no padrao TISS.
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CAPITULO Il

LEGISLACAO NACIONAL

3.1. A fragmentacao legislativa nacional e o TISS

O presente item analisa a legislacéoilbina@s cabe observar que inexistem na
legislacdo normas constitucionais especificas sotassunto. Sendo assim o0 exame que
sera levado a cabo nos proximos itens buscara apalgumas normas existentes que
podem ser aplicadas analogicamente ao uso néo izagtor de informacdes
individualizadas a partir do padrdo TISS relaci@sadaos principios da
autonomia/consentimento e confidencialidade/prolexabe.

Visando aprofundar o estudo em questadizou-se revisdo parcial da legislacao
nacional sobre a regulamentacdo do uso de dadofomnacdes individualizadas. No
Brasi, a legislacdo sobre o sigilo de dados e informmo@earea de salde esta dispersa
em diversas resolucgdes, leis, decretos, codigostitaicao etc. O ambito de aplicacdo das
normas € variado e fragmentado. Os atores envalvigo legislacdo nacional, sobre
privacidade do individuo, extrapolam o universsdade suplementar.

A ANS, érgao publico federal da Administracdo ietér, é regida pelos principios e
diretrizes da Lei 8080/98 “que dispbe sobre as condicdes para a promogétecpio e
recuperacdo da saude, a organizagdo e o funciotahes servigcos correspondentes e da
outras providéncias”. Assim, atua de acordo compaliticas de servicos e acdes

preconizadas nesta lei, dentre elas:

Das Disposi¢cbes Gerais:

Art. 2° A salde é um direito fundamental do ser & devendo o Estado prover as
condicdes indispensaveis ao seu pleno exercicio.

§ 1° O dever do Estado de garantir a saude comsistermulagéo e execuc¢édo de politicas
econdmicas e sociais que visem a reducdo de rilca®encas e de outros agravos e no
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estabelecimento de condi¢Bes que assegurem aa@ssesal e igualitario as agdes e aos
servicos para a sua promocao, protecdo e recuperaca
Das Disposicdes Preliminares:
§ 4° O conjunto de ag¢Bes e servigcos de saudeadmsspor 6rgéos e instituicdes publicas
federais, estaduais e municipais, da Administragéieta e indireta e das fundacfes
mantidas pelo Poder Publico, constitui o Sistem@dJde Saude (SUS).
Dos Objetivos e Atribuicdes:
Art. 5° S&o objetivos do Sistema Unico de Saude:SUS
| - a identificacdo e divulgagdo dos fasorendicionantes e determinantes da salde;

Il - a formulagdo de politica de saude desta a promover, nos campos econdmico e
social, a observancia do disposto no § 1° do ade&ta lei;

Il - a assisténcia as pessoas por intermégioacdes de promocdo, protecdo e
recuperagdo da saude, com a realizacéo integradacdas assistenciais e das atividades
preventivas.

Art. 6° Estéo incluidas ainda no campo de atuao&@istema Unico de Satde (SUS):

| - a execucdo de acdes:

a) de vigilancia sanitaria;

b) de vigilancia epidemioldgica;
§ 2° Entende-se por vigilancia epidemioldgica umjuato de a¢bes que proporcionam o
conhecimento, a deteccdo ou prevencdo de qualquema nos fatores determinantes e
condicionantes de saude individual ou coletiva, edimalidade de recomendar e adotar as
medidas de prevengdo e controle das doencgas otpagra
Dos Principios e Diretrizes:

VII - utilizacdo da epidemiologia para o estabetemito de prioridades, a alocacdo de
recursos e a orientagcao programatica.

Considerando os principios citados, pameamalisar e interpretar as politicas de
acoes de saude implementadas pela Lei 8080/6t premissas que priorizam, dentre
outras, as acdes de vigilancia epidemiolégica eelamiona-las as propostas do TISS, ou
seja, a promocao, protecdo e recuperacdo da sal@mbito da saude suplementar. Para
isso, entdo, sdo necessarios o levantamento de dadwaude, no caso dos beneficiarios de
planos de saude privada, e a implementacdo deertsist de informacdo’, que irdo
subsidiar e nortear as politicas de a¢fes e serdigsalde suplementar. A partir de entéo,
retomamos nossa discussao sobre a quem pertencéatas de saude, ao Estado ou ao
individuo e em que momento um privilegia o outro.

O Cédigo Civil brasileifd, em seus Arts. 20 e 21, mantém o espirito da
Constituicdo Federal Brasileira, em que, respecterde, dispde que a vida da pessoa
natural € inviolavel e que salvo autorizada, omesgessérias, a divulgagéo, transmissao e

publicacéo de escritos:
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Art. 20. “Salvo se autorizadas, ou se necesséarieadrinistracdo da justica ou a
manutencdo da ordem publica, a divulgacdo de esct transmissdo da palavra, ou a
publicacdo, a exposicdo ou a utilizacdo da imagemnda pessoa poderdo ser proibidas, a
seu requerimento e sem prejuizo da indenizacaeaulee, se lhe atingirem a honra, a boa
fama, ou a respeitabilidade, ou se destinarem s@ domerciais”, e o Art.21. “A vida
privada da pessoa € inviolavel e o juiz, a requembm do interessado, adotara as
providéncias necessarias para impedir ou fazeaca$s contrario a esta norma”.

O Cédigo Penal brasileifpnos artigos 153 e 154, estabelece penas pacegad
de sigilo de documentos ou de informacgdes conedasistemas de informacéo, e violagéo
do sigilo profissional:

Art. 153. “Divulgar alguém, sem justa causa, codtede documento particular ou de
correspondéncia de que é destinatario ou detentoljaedivulgacdo pode causar dano a
outrem”. Paragrafo 1- @ “Divulgar sem justa caustgrmacdes sigilosas ou reservadas,
assim definidas em lei, contidas ou ndo nos sigataanformacdes ou banco de dados da
Administracdo Publica” e o Art. 154. “Revelar alguéem justa causa, segredo, de quem
ciéncia em razao de funcdo, ministério, oficio mfipsdo, e cuja revelacdo possa produzir
dano a outrem”.

O Decreto 4.55%de 27 de dezembro de 2002 dispde sobre a salvagdarmdados,
informacdes, documentos e materiais sigilosos edsse da seguranca da sociedade e do
Estado, no ambito da Administracdo Publica Federastabelece uma série de normas que
pode orientar procedimentos semelhantes em outess ala administracdo publica e
privada:

Art.1. “Este decreto disciplina a salvaguarda deloddanformacgfes,, documentos e
materiais sigilosos, bem como das areas e instdamidde tramitam”.

Art.2. “S&o considerados originariamente sigilogoserdo com tal classificados, dados ou
informacgdes cujo conhecimento irrestrito ou diagido possa acarretar qualquer risco a
seguranca da sociedade e do Estado, bem como smedessarios ao resguardo da
inviolabilidade da intimidade da vida privada, dmfa e da imagem das pessoas”.

No Brasil, o Conselho Nacional de Sa(@&$) publicou a resolucdo n° 01788
definindo aspectos éticos a serem obedecidos sgsiipas com seres humanos, resultando
na Resolucdo 196/96que refere ao TCLE, que trata da “anuéncia” deisug/ou de seu
representante legal, autorizando sua participagiuntaria na pesquisa. Esta Resolucéo
incorpora, sob a otica do individuo e das colefidies, 0os quatro principios basicos da

bioética: a autonomia, beneficéncia, ndo malefieérec justica, entre outros, e visa
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assegurar os direitos e deveres que dizem respeimunidade cientifica, aos sujeitos da
pesquisa e ao Estado.

O cédigo de ética do Conselho FederaVlddicina (CFMY®, em diversos artigos,
trata da questéo do sigilo médico em relacdo adesdde seus pacientes e a publicacdo de
trabalhos cientificos ou de outra natureza. Consangpo, alguns artigos estéo transcritos

abaixo:

Art. 11° - “O médico deve manter sigilo quanto @®imacdes confidenciais de que tiver
conhecimento no desempenho de suas funcdes. O mssnaplica ao trabalho em
empresas, exceto nos casos em que seu siléncimipred ou ponha em risco a satde do
trabalhador ou da comunidade.”

E vedado ao médico:

Art. 70 — “Negar ao paciente acesso a seu prootumdédico, ficha clinica ou similar, bem
como deixar de dar explicacfes necessarias a supreensdo, salvo quando ocasionar
riscos para o paciente ou para terceiros.”

Art. 102 — “Revelar informagdes confidenciais ohidquando do exame médico de
trabalhadores, inclusive por exigéncia dos dirigemte empresas ou instituicdes, salvo se o
siléncio puser em risco a saude dos empregadoa comdunidade.”

Art. 109 — “Deixar de guardar o segredo profissiorecobranca de honorarios por meio
judicial ou extrajudicial.”

A Resolucdo n° 1.605/2600continua a garantir a privacidade do paciente,
impedindo que o médico revele dados e informacdeprdntuario ou ficha do paciente
sem autorizacdo do mesmo. Nos casos onde a compamicde doenca € compulséria, o
dever do médico restringe-se exclusivamente a cmautal fato a autoridade competente,
sendo proibida a remessa do prontuario meédico diemia.

A Resolucdo n° 1.642/206B2eforca a exigéncia do sigilo na relacdo entre os
meédicos e operadoras de plano de saude, ja queunarts 1°, estabelece que as empresas
de seguro-saude, de medicina de grupo, cooperalwasabalho médico, empresas de
autogestdo ou outras que atuem sob a forma deagdiestlireta ou intermediacdo dos
servicos médico-hospitalares devem respeitar togigofissional, sendo vedada a essas
empresas estabelecerem qualquer exigéncia quequaptia revelacdo de diagnostico e

fatos de que o médico tenha conhecimento devidxeauicio profissional.
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A Resolucdo n° 1638/260efine o prontuario médico do paciente como
instrumento sigiloso, legal e cientifico, tornaightdria a criagcdo da comisséo de revisao
de prontuarios em instituicdes que prestam assist@nédica, define os itens que devem
compor o prontudrio, e assegura a responsabilidaggeenchimento, guarda e manuseio
dos prontuarios.

Neste cenario juridico e de regrasatelata ética, o consentimento esclarecido de
informacdes individualizadas em saude, sera abordadte trabalho, como instrumento
relevante na preservacdo desses direitos, posmtona beneficiario de plano privado de
saude, enquanto agente participativo no uso dagsasiacoes pessoais por instituicoes e
profissionais de saude no contexto da saude suptame

No Brasil, a Carta de Direitos e Deveres em S¥jiéertaria n° 1.820, de 13 de
agosto de 2009, do Ministério da Saude, dispoeesobdireitos e deveres dos usuarios
da saude. Encontramos no Art.4° lll, e) a comiitldidade de toda e qualquer
informacao pessoal; Xl, o direito a escolha derdtitva de tratamento, quando houver,

e a consideragdo da recusa de tratamento progostta em seu Art.5°, que dispde que
toda pessoa deve ter seus valores, cultura e adiregispeitados na relagdo com os

servi¢os de saude, garantindo-lhes:

II- “o sigilo e a confidencialidade de todas afoimacdes pessoais, mesmo apés a
morte, salvo nos casos de risco a salde publica;”

V- “o consentimento livre, voluntario e esclarecida quaisquer procedimento
esclarecido , preventivos ou terapéuticos , saly® ¢asos em que acarretem risco a
salde publica, considerando que o consentimenteriamhente dado podera ser
revogado a qualquer instante , por decisdo livesatarecida sem que seja imputada as
pessoas sanc¢des morais, financeiras ou legais;”

VII — “a indicacdo de sua livre escolha a quem ieoéafa tomada de decisfes para a
eventualidade de tornar-se incapaz de exercensoaamia’”.

Considerando como servigo qualquer adned fornecida no mercado mediante
remuneracdo, o Codigo de Defesa do Consuttlidoei n. 8.078, de 11 de setembro de

1990) vai mais além, assegurando ao paciente ibodite receber informagdes adequada
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e clara sobre os produtos e servicos (art. 6, élyesponsabilizando o prestador de
servico que nao cumprir com essa obrigacao.

Diante das leis citadas, parece-nosingipio, legitimo a utilizacéo da legislacao
do Direito Publico do Direito Privado. De um lado uEstado soberano, que visa
interesses coletivos, no caso a saude coletiva @utte os interesses individuais, em
especifico, o de confidencialidade, privacidadigigosde informacdes identificaveis.

Segundo Mell¥'"® “o Direito Publico serd, portanto, o Direito dst&do e o
Direito Privado, o direito dos individuos, dos parares”.

A logica para a existéncia desse principio da sot@ré a seguinte: o Estado tem
obrigacao de atingir uma série de finalidades,ay@enstituicédo e as leis Ihe indicam. Para
atingir esses objetivos, muitas vezes é necessp® 0 Estado utilize poderes néo
cogitados para os particulares em geral, ndo exésteno direito privado, que é
caracterizado pela horizontalidade nas relacddsigas, pela igualdade juridica entre
partes. Em resumo, a regra béasica €: havendo tooeftitre o interesse publico e os
interesses de particulares, aquele deve prevalecer.

Assim, localizamos o TISS, diante destagpama legislativo, onde transitam os
interesses coletivos de um Estado Democratico @ntesesses individuais do Direito
Privado. E justo neste contexto, de direitos legi§ de cunho coletivo/privado que a
Bioética, para além do ambito juridico-legal, vegnegar ‘valor’ de um ‘direito humano

fundamental'.
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3.2. O principio a dignidade humana e a Troca de formacdes em Saude

Suplementar (TISS)

Em nossa legislacdo, como vimos anteeots) a Constituicdo da Republica de
1988 proclama a dignidade da pessoa humana comdarhento da republica Federativa
que se constitui em um Estado Democratico (aatdonstituicdo da Republica).

Logo, o principio a dignidade humana, mm@sque de forma superficial,
fundamentara a abordagem ética e juridica sobmg@snacdes individualizadas contidas
no TISS, enquanto um “direito humano fundamental”.

Para Bes$h com o progresso social e tecnoldgico, o sentido‘direito a
privacidade’ evoluiu para o direito a ‘autodeteragé&o informativa’, com um novo ambito
relacionado a protecédo dos dados pessoais, h@ gudividuo tem liberdade de escolha na
construcdo de sua esfera pessoal e, consequengenmentdesenvolvimento de sua
personalidade.

O direito a ‘autodeterminacdo informatisa refere a protecdo das informacdes
pessoais, circunscrevendo-se ao direito do individe controlar suas informacdes
pessoais, ndo apenas impedindo a sua utilizag&tamdéem controlando as informacdes
constantes em arquivos publicos e privadbs.

Portanto, o direito a autodeterminacao informageaonstitui:

[...] na faculdade que toda pessoa tem de exedeermlgum modo, controle sobre as
informacdes que lhe sdo concernentes, especialragpiglas registradas em bancos de
dados, garantindo-lhe, em determinadas circunst§ndecidir se a informacdo pode ser
objeto de tratamento (coleta, uso, cessdo) pogites; bem como a possibilidade de saber
que alguns dados pessoais foram armazenados pdgw ewa correcado ou
cancelament8®’*

Assim, o direito a ‘autodeterminacéao infativa’ tem como finalidade controlar as
informacfes pessoais do individuo constantes entoade dados, garantindo-lhe a

escolha das informacfes a serem armazenadas, bem eo sua retificacdo ou
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cancelamento, preceito que contempla a discuss&te deabalho sobre o uso de
informac0des identificaveis e ndo autorizadas aiilas no preenchimento das guias do
TISS.

As informacgbOes pessoais podem ser cleadds em dados nominativos e néo
nominativos®* Aqueles se referem a alguma pessoa designadaarengestes ndo s&o
relacionados a pessoas determinadas.

Portanto, para analise levada a cabeenesbalho sdo os dados nominativos que
devem ser examinados, pois ao identificarem sertadmes podem afetar diretamente a
sua privacidade.

Os dados nominativos subdividem-se awhod ndo-sensiveis e dados sensiveis.
Entre aqueles se enquadram os dados que “poderors#derados como pertencentes ao
dominio publico e suscetivel de apropriacdes patquer pessoa’, ou seja, aqueles dados
que se “referem a atributos da pessoa (como nastegjeecivil e domicilio) ou a qualquer
outra circunstancia de sua vida civil e profissigiegamo profisséo, ocupacgao, educacéo,
filiacdo a grupos associados etc’f*

Estes dados em principio podem ser amaaloss e utilizados sem gerar danos ou
riscos de danos as pessoas a quem se referem, pgréssoa titular daquela informacéo
tem o direito ao controle de sua existéncia , daale e retificacat’

Os dados sensiveis sdo aqueles ligadewatiente a esfera privada sao os dados
que informam, por exemplo, “as preferéncias sexdaipessoa, as condicdes de sua saude
e caracteristicas genéticas, sua adesdo a iddidsgso ideologicas, crencas religiosas,
bem como suas manias, tracos de carater e peckufeil >4

Adverte Donefia'* que os dados sensiveis seriam “os tipos de infgimgue,

caso sejam conhecidas e processadas, prestar-seiamma potencial utilizacao
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discriminatoria ou particularmente lesiva e quesapentaria maiores riscos potenciais que a
média, para a pessoa e nao raro para uma colek/ida

Como a utilizacdo nao autorizada podednva privacidade do individuo, estes
dados gozam de maior protecao juridica, sendo gsejesto titular dessas informacoes
pode, além de controlar seu armazenamento, usoaeidade, impedir totalmente sua
utilizagéo®*

Apesar de ser possivel afirmar que medados ndo sensiveis podem, quando
submetidos a um tratamento, revelar aspectos dmrmdidade; cabe ressaltar que esta
observacao é imprescindivel e “atende a uma neleeesde estabelecer um area na qual a
probabilidade de utilizacdo discriminatéria da infacdo é potencialmente maidt***°

AplOs examinar o direito & privacidade adas a suas nuances atuais, e
consequentemente, o direito a ‘autodeterminac@onrdtiva’, indispensavel se faz, dentro
da classificacdo exposta neste item, analisar exhdgstes dados a informacédo em saude

suplementar, mais especificamente o padrdo de Tdmcalnformacbes em Saude

Suplementar (TISS), se enquadra.

3.3. Os ‘dados sensiveis’ e a Troca de Informa¢des Saude Suplementar (TISS)

As informacdes contidas no TISS, com saaacteristicas ja analisadas pertencem,
certamente a categoria dos dados nominativos sissiv

Demonstrou-se no Capitulo | que a infafiwaem saude suplementar concentra
dados sobre a saude do individuo, como também énforenacéo pessoal, pois pode ser
utilizada para identificar seu portador, estabeldoesuas caracteristicas bioldgicas e
clinicas. Portanto, € inegavel que as informac@ssdados individualizados contidas no

TISS se enquadram na categoria dos dados nomisasensiveis, pois se referem a
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pessoas determinadas e estdo diretamente ligagfera da privacidade do sujeito, pois
além de identificarem seu portador ainda contribypama a formacéo das caracteristicas
pessoais do individuo (Anexos A e B).

Cumpre esclarecer que estas informacédsnp se circunscrever a quaisquer das
esferas da privacidade, ou seja, podera perteanty & esfera da vida privada, como da
intimidade, como do segredo.

Evidenciou-se no decorrer do presentbatr® ndo sé a importancia destas
informacBes como, também, as consequéncias quess@cuso e manipulacdo destes
dados podem acarretar ao individuo ameacas a isagigade, ainda mais quando nao séao
conduzidos pelos direitos do seu portador, em edpeelo principio da dignidade
humana.

Considerando o entendimento de Casaffdnasobre os dados sensiveis de satde:

como € sabido que, os dados relativos a salde fetamados a categoria de dados
sensiveis, e inclusive hipersensiveis, devido @nuidlidade de projecdo da informacgéo
especialmente intima ou reservada do interessadag converte em vulneravel; pois
bem essa “sensibilidade” e “vulnerabilidade” auraemtcomo foi assinalado, quando se
refere, de forma especifica, a dados genéticosuandp, ademais foram processados
automaticamente.

Pelo exposto e fazendo uma andlise aitaldgemonstra-se que a informacao
individualizada em saude suplementar, constantebarmmo de dados do TISS, pela sua

prépria natureza, deve ser enquadrada como dadsiveis.
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CAPITULO IV
LEGISLACAO INTERNACIONAL — TENDENCIAS DO USO DO

“CONSENTIMENTO ESCLARECIDO”

1. Introducéo

Os paises analisados neste capitulo foraio®l por utilizarem os principios
bioéticos da autonomia/consentimento esclarecidasoalas informacdes individualizadas
informatizadas em saude. Neles, o “Consentimentakexido” € o instrumento que
viabiliza ao cidaddo a possibilidade de escolhaudo de dados pessoais em saude,
portanto, o exercicio de sua cidadania e partiéipagmocratica.

Os 4 paises incluidos no presente estudo — Camayli#terra e Holanda e Austréalia
— tém algum tipo de seguridade de salde uniVérdéd Inglaterra, o sistema de salde é
bem centralizado, com os servicos financiados mgwerno. No Canada ha maior
descentralizacdo, com o governo federal elaborguditicas e padrdes, e as provincias
fornecendo os servicos de saude. Em ambos, osdogidarimarios sdo gratuitos. O
governo arca com 88% de todos os gastos com saldieglaterra e com 70% desses
gastos no Canada.

A Holanda recentemente adotou um sistémasatde privadg no qual todo
residente deve contratar um seguro-salde e asaslegas sSao obrigadas a aceitar todos os
residentes em sua area de cobertura. O sistenside australiano é miSfpcom servicos
de salude publicos e privados e diversos mecanigegslatorios. Os servigos sao
financiados pelo governo federal e pelos goverrstadeais. A pessoa tem acesso ao
atendimento sem custos adicionais em hospitaisiquggbke ao atendimento sem custos

adicionais ou subsidiados em servi¢os e consutt@redenciados.
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Os paises em questdo desenvolveram tiosrbam variados para sua infraestrutura
de informacdes em safdeEsses formatos vdo desde sua centralizacéo ebanoo de
dados nacional, como na Inglaterra, ao armazenanienél dessas informacfes com
acesso através de um localizador de documentosiotenda e o armazenamento das
informacdes pelo proprio usuario, na Australia. i€tesna do Canada € formado pela

conexao de sistemas de troca de informacdes prasmu territoriais.

Canada

A Canada Health Infowdy, organizacdo sem fins lucrativos composta de
representantes federais, provinciais e territgraaiesponsavel por desenvolver a estrutura
e o0s padrbes gerais da infraestrutura de infornsagd®m saude canadense. Essa
infraestrutura baseia-se em redes de troca demafgies em saude de abrangéncia
provincial, que consiste em registros de pacieatssrvicos de saude, além de dados de
prescricdo de medicamentos, imagens diagnosticasuitados de laboratério. As redes
provinciais/territoriais se interligam em ambitcizaal.

As leis e politicas de privacidade no&@# sdo definidas em nivel provin&al.
Sendo assim, em Alberta o programa operacional adiosd eletrbnicos em saude visa
ajudar os médicos a adotarem sistemas de prorguglatronicos que possam se integrar
com a rede de troca de informagfes em saude det@llbéerecendo financiamento parcial
para tecnologias de sistemas para consultériosco®djue atendam aos requisitos do
sistema da provincia, incluindo especificagfesrdagidade e seguranca.

Em British Columbia, a Pharmaffe¢ uma rede eletrdnica bem estruturada que
conecta farmacéuticos, médicos que trabalham enrgémzas e médicos de clinicas
particulares a um conjunto de sistemas de daddsindo um banco de dados de receitas

médicas.
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Em Ontario, oDrug Profile Viewe?’ possibilita ao Ministério da Salde
compartilhar o historico de uso de medicamentospaeientes que recebem auxilio

financeiro do governo para compra de medicamentos.

Inglaterra

A infraestrutura de informacées em saude in§lefea elaborada para servir ao
Sistema Nacional de Saude (NHS), o provedor pulleservicos de saude que atende a
mais de 50 milhGes de pessoas. Essa infraest@iitamente centralizada, com um banco
de dados central para dados demograficos indisdeianformacdes basicas, o0 Summary
Care Record. Esse banco de dados contém linksopaeistros detalhados dos pacientes,
que sédo armazenados na unidade de prestacao w® skrgaude.

Os dados do Summary Care Record devean dsponiveis aos escritorios do
NHS em todo o paié Devido a questdes de privacidade, as informadifescas
inicialmente devem conter somente informacgdes solwdicacdo e suspeitas de reacoes

adversas e alérgicas.

Holanda

O desenvolvimento da infraestrutura déormacdes em saude holandesa foi
coordenado pelo Instituto Nacional de Tecnologialnfarmacdo para a Sat8feEste
Instituto é uma fundacdo composta por organizagms&ernamentais e privadas. A
Holanda ndo tem um banco de dados central comniaigies em sadde, mas sim um
servi¢co localizador baseado na internet, o LSP ntrGeNacional de Informacdes em
Saude. Com esse sistema, dados clinicos sédo amdazefocalmente no sistema do
servi¢o de saude ou banco de dados regional ece8samos através de um registro central

que fornece links para os bancos de dados locdes aminformagdes estao guardadas.
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O sistema produz um prontuério virtual eletréniam ghcienté’ Os primeiros
componentes a entrar nesse sistema foram o Prmniiétronico do Clinico Geral (que
permite aos plantonistas acessar o registro fato médico habitual do paciente) e o
Registro Eletronico de Medicacdo (que contém inémdes sobre medicamentos

prescritos e alergias).

Australia

Australia a estrutura de troca de informacbes emides é baseada no
armazenamento dos dados pelo préprio indiitiudesde que o prestador de servico de
saude forneca essas informacdes em formato corapatwm o sistema nacional. Cada
prestador mantém os registros de cada pacientetamagm os transmite ao paciente, que
tem, entdo, a possibilidade de compartilhar essggstros com os profissionais e
prestadores segundo seu julgamento.

O acesso aos dados do paciente depende estritaiaeatrtorizacdo def8 Ndo ha

banco de dados central nem mecanismos de pesgusartuarios.

2. Canada

O Canadé possui cobertura universal com financitonpablico para servigcos
médicos e hospitalaf€slos quais o paciente necessite. Esse financiamesponde por
70% dos gastos com saude no pais. Os servicoobaso oferecidos gratuitamente a
populacdo. O gerenciamento e a prestacdao de serg@o de responsabilidade dos
governos provinciais e territoriais, os quais recebverbas federais condicionadas ao
cumprimento das politicas e dos padrdes federais.

A meta canadense é que cada um dos 32 milhdesbdarttas tenha um registro

seguro de suas principais informacfes de saudergmw Ida vida dentro do sistema de
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saude’ O registro é disponibilizado eletronicamente aises de salde autorizados e ao

individuo.

2.1. Sistema de informacé&o e informatica em saude

A Canada Health Infoway, Int.é uma corporacdo sem fins lucrativos financiada
pelo governo federal, formada pelos secretariosalgle das provincias e territérios
canadenses. Essa corporacdo coordena os esforgas pegistro eletrdnico de saude que
abranja todo o pais, estabelecendo padrdes e oragfiies para a interconexao de sistemas
regionais.

A Infowayinveste em nove areas consideradas estratégicae p@senvolvimento
de uma rede de sistemas de registros de ¥aadsaber: Registros (clientes, fornecedores e
servicos de saude), Sistemas de Imagens Diagrm&sBisdemas de Informacgao de Drogas,
Sistemas de Informacfes Laboratoriais, TelessaMigilancia de Saude Publica,
Prontuario Eletrénico Interoperavel, Inovacdo e & e Infoestrutura. A corporacao
participa do planejamento, desenho, implementaca@valiacdo dos sistemas de
informacdo em saude, mas ndo os constréi nem maf#éas de saude.

Os dados sdo armazenados localmente pelos prosetioseservigcos de sadde em
rede§® chamadas Infoestruturas de Solucéo de RegisttodBieo em Satde (Electronic
Health Record Solution Infostructures — EHRI). Estdo interoperaveis, e o resultado é
um registro virtual que consiste em informacoes @aelem ser percebidas como
integradas, embora sejam mantidas em fontes dsuetbaa das informacdes disponiveis
nessas redes € a diretriz de consentimento donp@eieconcessao, negacéo ou retirada do
consentimento — para a coleta, o uso ou revelagdofarmacdo de saude identificavel, de

acordo com as politicas e a legislacdo de privdeidplicaveis.
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2.2. Privacidade, confidencialidade e sigilo

No Canada, a privacidade de informacéo pessoalagilesé protegida em nivel
federal e provincialiterritorid’ O Privacy Act se aplica a informacdes mantidas por
departamentos e agéncias federais, enquanto o neersBdormation Protection and
Electronic Documents Act (PIPEDA) se aplica as oizecdes do setor privado que
coletam, usam ou revelam informacdes pessoais endeide atividade comercial. O
PIPEDA exige consentimento esclarecido para aaolefo ou revelacdo de informacao
pessoal. O tipo de consentimento exigido (expressmplicito, por exemplo) pode variar
dependendo das circunstancias e deve levar em aos¢asibilidade da informacdo. O
consentimento pode ser retirado a qualquer tempo.

As provincias e territérios também tém suas leiprieacidade. Quatro provincias
— Alberta, Manitoba, Ontario e Saskatchewan — tétatetos de informacdo em saflde
aplicaveis a maioria das organizacdes e pessoas cqleam, usam ou revelam
informacgBes de saude identificaveis. British Coliard Quebec possuem leis de protecdo

de dados de saude aplicaveis de modo mais geral.

2.3. Consentimento

Essas provincias, & excecdo de Qu¥bpermitem a revelacdo dessas informacées
para fins de tratamento sem o0 consentimento expspaciente, aplicando, portanto, o
consentimento implicito. Em Quebec, o paciente deworizar a revelacdo das
informacgBes, mesmo para fins de tratamento. Emébonaior parte das provincias adote o
consentimento implicito para fins de tratamentojndividuo tem sempre o direito
estatutario de negar ou restringir a revelacadceds dados para o0 mesmo fim. Esse direito

pode ser implementado através da ocultagdo sebigidados.
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Ha& diferencas entre as provinéfaguanto & negacéo do consentimento ou restrigdo
do uso dos dados pessoais dos pacientes. Por e$s®,no Advisory Committee on
Information and Emerging Technologies (ACIET), umnselho que engloba os niveis
federal, provincial e territorial desenvolveu o Raanadian Health Information Privacy
and Confidentiality Framework, principios segundajoais devem ser coletados, usados e
revelados, da forma mais estrita e andnima possapdnas os dados absolutamente
necessarios. As Provincias com sistemas eletrodiesaude mais avancados aderiram a
estes principios.

As diretrizes canadenses sdo as seguifites

« Consentimento esclarecido implicito para o comipantiento de informag¢des em salde
no Ambito do atendimento.

« Direito individual de negar ou retirar 0 consentitoe para 0 compartilhamento de
informacdes.

« O fornecedor de servicos de saude que detém amafdo deve informar o individuo
sobre as consequéncias de tais restri¢cdes.

» O fornecedor de servico de saude que revelar irffobes que estejam incompletas deve
indicar ao servico recebedor que a informacéo égiada, caso avalie que a informagéo é
importante para atendimento e tratamento.

« O provedor deve ter a possibilidade de cancelar tetiada de consentimento em
situacdes de emergéncia.

Este modelo de consentimento foi aprovado por tadogerritérios e provincias,
com excecao de Saskatchewan e Quebec.
Considera-se que a pessoa estd esclaféacidhre a coleta, uso e revelacdo de
informacdes de saude quando ela foi informada ss#re direitos relativos a privacidade,
incluindo:

+ Quais informacdes estdo sendo coletadas;

» Os propositos para a coleta;

« Como a informacéo sera usada pelo prestador oicget® salde;

« A quem a informacéao sera revelada;

« Como o paciente pode buscar acesso e eventuagggesrde seus dados;

- Como o paciente pode apresentar queixa sobre ossiame suas informacdes.

Observando-se tais exigéncias, ou seja, estandesso@ esclarecida sobre seus
direitos, e 0 paciente continua o atendimento atamnento de saude, presume-se 0

consentimentd para a coleco, o uso e a revelacdo de suas mfoea em saude.
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2.4. Sistemas locais no Canada

Para um projeto de sistema de informagicalde ser financiado pela Infof{/ay
ele deve incluir a possibilidade de mascarar datlyeentares, a possibilidade de mascarar
dados de provedores especificos ou de usuariosegistro eletrdnico de saude, a
capacidade de cancelar a mascara e as diretrizeordentimento que o individuo
escolheu.

Um importante sistema eletrénico de saad Canada é o Programa de Sistema
para Consultério Médico de Alberta (POSP — Alb&tgysician Office System Program),
um componente do Alberta Netc&feO programa conecta os consultérios e clinicas
médicas, hospitais, farmacias e outros pontos eledamhento a informacédo do paciente.
Seu objetivo é ajudar os médicos a adotar regisieigdnicos para que seus consultorios
se integrem a rede de informacdes canadense.

O POSP exige que cada usuério tenha uma identificacdmkasexclusivas. O
acesso as informacdes é limitado pelo papel dariesnd consultério-médico secretaria/o,
etc.- e pela informacgao que ele necessita paragesdar sua funcao.

A principal lei que rege o uso e a reg&tade informacdes em saude em Alberta
o Health Information Act (HIA), que se aplica adggrofissional ou servi¢o de saude pago
pela seguridade de satde da provincia, o Albergdtii€are Insurance PI§hO HIA
permite que informacdes pessoais de salude sejatadas, usadas e reveladas para fins de
tratamento sem o consentimento expresso do indiviQudesejo do individuo deve ser
considerado como um fator tdo importante quantoub®s, na decisdo de divulgar ou ndo
informacBes pessoais de saude (ou na decisdo daeagudormacdo divulgar) sem o
consentimento expresso do individuo, mesmo pam dan tratamento e apenas quando
julgado necessario para evitar ou minimizar perigagentes a saiude ou seguranca de

qualguer pessoa. Por exemplo: se a pessoa proaguale servico de saude em busca de



85

tratamento para lUpus, o0 médico deve considerardesejo ao decidir revelar ou ndo seus
dados caso seja necessario um tratamento de fsi®nado ao IUpus ou outro tratamento
nao relacionado a doenca.

Os pacientes de prestadores de servigeautle que usam registros eletronicos nao
tém direito de impedir o registro de suas infornesg@nas podem solicitar que seus dados
elementares sejam mascarados. Os individuos podernéin permitir ou restringir o
acesso a seus dados a um prestador de servicp®spooou circunstancia especificos,
mas o sistema do médico deve ser capaz de revegestacdes por um periodo de tempo
especifico — em caso de emergéncia, por exefhplo.

Essa revogacdo ficard registrada no msiéife juntamente com o nome e
identificacdo de quem a realizou e dos motivos pavagar. Informacdes pessoais gerais
(idade, sexo, endereco, etc.) podem ser completamestringidas pelo paciente. Nesse
caso, todas essas informacdes serdo mascaradas.

Na Columbia Britanica um dos principaisjptos eletrbnicos em saude é o
PharmaNet’ Essa rede conecta todas as farmécias da prov@ssan como muitos
médicos de setores de emergéncia e médicos deasliparticulares a um conjunto central
de sistemas de dados. Os dados sdo mantidos pélgicCde Farmacéuticos da Columbia
Britdnica, em nome do Ministério da Saude. O siat@mmazena um histérico de uso de
medicamentos do paciente, suas alergias e problemasalude, além de seus dados
pessoais gerais (nimero de inscricdo no sistensalte, nome, sexo, endereco e data de
nascimento), entre outras informacoes.

Todos os usuarios devem estar registrados no fdiitisda Saude para fins de
autenticacdo e, para tal, devem assinar um termoodidencialidad8’ O acesso ao

PharmaNet é possivel através de uma identificagggna exclusivas. O papel que cada
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usuario desempenha no tratamento do paciente detequais as informacdes a que ele
tera acesso. O sistema é capaz de detectar usapiTop.

Na falta de lei especifica sobre privacidade eddsana Columbia Britanica, o
Freedom of Information and Protection of Privacyt AEOIPPA) se aplica a coleta e
revelacdo de informacbes pessoais por oOrgdos pablie o Personal Information
Protection Act rege o setor privalfoO primeiro determina que os individuos sejam
cientificados dos propésitos para os quais a indgéan esta sendo coletada, permitindo
que a informacao seja usada e revelada de acondtat® propésitos. O segundo permite a
coleta, o uso e a revelacdo de informacfes commseatimento expresso do individuo,
mas permite seu uso com consentimento implicita fias de tratamento, desde que ao
individuo sejam dadas a ciéncia e a oportunidacsereausar.

O paciente tem o direito a uma copia espa de seus dados pessoais armazenados
no PharmaNet’ A cépia deve ser requerida ao farmacéutico lonak é responsabilidade
do Colégio de Farmacéuticos providencia-la. E smsitol também exigir que a informacao
sobre sua medicacéo seja protegida por senha, gseam o registro. Toda informacao
protegida por senha s sera acessada se o pdoigmeer essa senha.

Ninguém pode optar por ndo ter suas mémdes incluidas no banco de dados
central do PharmaN&f.Os farmacéuticos contam com o consentimento iitplfzara
acessar informacgdes no PharmaNet, assim como seleremergéncia de hospitais. Estes,
porém, precisam informar ao paciente a possibitidadel pessoal autorizado ter acesso a
suas informagdes.

Médicos de setores de emergéncia podera waprimir o registro de um paciente
que esteja sob seus cuidafb&ntretanto, eventuais impressées e copias dol ierfi
paciente devem ser incluidas no prontuario do ptxie tratadas com a devida

confidencialidade, ou entdo destruidas.
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Outros médicos devem ter o consentim@otoescrito do paciente para acessar
informacdes sobre suas prescricdes medicamentas@harmaNet’ Caso o paciente
precise de cuidados imediatos e esteja inconsoientecapaz de lembrar a senha, atraves
de contato com o PharmaNet o médico podera redafiSieu nome e nimero de registro
meédico serdo gravados no sistema e o pacientestfiaado por escrito da redefinicdo de
sua senha.

Outro importante projeto de informac0Okesrénicas em saude canadense é o Drug
Profile Viewer System (DPV), em Ontafib.Este programa também compartilha
informacfes medicamentosas, mas especificamentpatisntes que recebem beneficios
através do Ontario Drug Benefit Program (ODB), qolere os idosos, ou do Trillium Drug
Program, que assiste pessoas que necessitam deamedios caros para seu padrao de
rendimentos.

O pessoal do setor de emergéncia dos ithssppode visualizar diversas
informacdes relativas aos medicamentos prescritas/és do ODB! Entretanto, as
pessoas que tentam acessar tais informagdes sadlavique elas nao incluem medicacdes
obtidas por outras fontes, nem informacdes quecipi@ optou por néo liberar, e podem
incluir dados de medicagdes que foram requisitahas que 0s pacientes nao levaram
para casa.

As informacdes sdo armazenadas em um banco de dedtral e acessadas por
emergéncias de hospitficonectados ao Smart System for Health Agency (9SBA
hospitais ou demais usuarios sO tém acesso aists®a apds assinar acordo de acesso a
dados. O Ministério da Saude mantém registro dessas a dados de pacientes.

O uso e revelacdo de informagbes em spadentidades publicas e privadas em
Ontariosdo regidos pelo Personal Health Information PtiotecAct (PHIPAY’, que é

considerado bem semelhante ao PIPEDA, privilegiandoonsentimento esclarecido
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implicito para fins de tratamento. O consentimeitglicito € condicionado pelo
conhecimento do individuo sobre os usos pretendidasuas informacgdes e seu direito de
retirar tal consentimento, bastando para isso qpaaiente receba essa informacéao do
prestador de servico.

O individuo tem o direito de retirar amitar o consentimento, ficando seus dados
mascarados no sistema. O prestador que inserei@ a&wnformacdes a outro prestador
envolvido no tratamento do paciente deve entaarmdo que nem todas as informacdes
estdo sendo enviadas, caso julgue que entre oss damdtados estd algum que seja
importante no momento. O poder do prestador degaavas restricdes do individuo é
limitado a poucas circunstancias, visando aperigar €\sco a outras pessods.

O paciente beneficiado pelo OB/Bhdo tem o direito de optar por n&o ter suas
informacdes registradas no sistema, mas €& possifigar o consentimento para a
revelacdo de tais dados para as emergéncias da#ammsgesde que estejam informados
pelos prestadores de servigos de saude sobre eidi@nde disponibilizar os dados. Essa
restricdo de consentimento ndo afeta a possibdid@dcontinuar o paciente no programa
de beneficios. Ele pode ainda temporariamentduigiiconsentimento durante uma visita
ao setor de emergéncia de um hospital, devend@dernseu numero de registro no
sistema ao pessoal da emergéncia. Nesse casmgacéoe da restricdo tem a duracao da
permanéncia do paciente na emergéncia, e esteaurgpselecionar quais informacdes

poderao ser visualizadas.

2.5. Outros usos da informacéo em saude
Uma preocupacdo dos canadenses € comspondiilidade de dados para
pesquisadoré$ para os 6rgdos de satde publica, e também parépdio paciente. No

caso dos pesquisadores, o0 objetivo naquele paimértos dados facilmente acessiveis,
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contando que qualquer pesquisa que os utilize tsiltaaprovada por comités de ética

independentes e reconhecidamente capazes, avabariEneficios que a pesquisa podera
proporcionar a sociedade em relacdo aos riscasactade individual, assegurando que a
confidencialidade seja mantida.

Os usuérios dos dados apoiam a criacaondenventario eletronico dos dados
existente®, com uma interface de uso simples, baseado nanétteque remeta ao
portador original dos dados e que seja administpadio uma organizacdo nacional
independente criada e existente exclusivamente @wdim de manter esse inventario. O
desafio canadense é melhorar 0 acesso e uso deestfutura dos dados com fins de
pesquisa e realizar investimentos inteligentes paraentar os dados e a capacidade

analitica.

3. Inglaterra

A Inglaterra tem um sistema de salde coivertura universal, financiado por
verbas publica®’ O Servico Nacional de Saude (National Health Syst&lHS) é a maior
organizacdo de saude da Europa, arcando com 88%adtms com saude no Reino Unido.
A porta de entrada no servi¢co é geralmente o digaral, mas o individuo pode receber
tratamento de diversos prestadores de servicoaldke s- em poucos casos especiais nao

h& necessidade de encaminhamento pelo clinica geral

3.1. Sistema de informagé&o e informatica em saude
A infra-estrutura de informacdes em saimgesa, o National Programme for
Informationa Technology (NPfIT), foi elaborada pagvir ao NHS? Essa infraestrutura

€ altamente centralizada e foi elaborada para tampwis de 100.000 médicos, 380.000



90

profissionais de enfermagem e 50.000 outros profiass de saude, bem como dar a 50
milhdes de pacientes acesso a suas informacoeside. s

Mais de 90% dos consultérios de clinigesais séo computadorizadfsembora
nem todos estes facam registros eletronicos dasultas, e nem todos os sistemas
utilizados séo capazes de compartilhar informagtes médicos fora de suas clinicas.
Para resolver essa situacdo, o nucleo do projethTN& o Servico de Prontuéarios
Eletronicos, o NHS Care Records Service. Seu @bjeticriar um prontuario eletrénico
para cada paciente do NHS e disponibilizar essestyarios disponiveis em ambito
nacional.

Haveré dois tipos de prontuarigsinterligados: um prontuario detalhado, contendo
o registro completo das consultas e dos tratameptoduzido no local de atendimento e
acessivel neste local; outro prontuario basicotetwo informacgdes basicas de saude, que
estara disponivel em ambito nacional, planejada pao por plantonistas, em casos de
emergéncia e acidentes, ou caso o paciente estajdd seu domicilio, ou em servi¢cos de
cuidado de menor complexidade. Este prontuério podter também informacdes clinicas
essenciais, tais como diagnosticos importantesicagiib prescrita, reagdes adversas, etc.

Cada regido geogréfica conta com um (ou mais) @ahdr dados regional, que
armazena os prontudrios detalhados produzid8s Addisponibilidade do prontuério a
prestadores de servico de saude diferentes daquel@riginou o prontuario, dentro da
regido, € sujeita a aprovacgdo pelo paciente (pemplo, o acesso por um hospital a um
prontuario produzido pelo clinico geral). Os cesitd® dados regionais nao sao ligados
diretamente uns aos outros.

As informagfes essenciais desse prontuario saagnatitmmente enviadas para
compor o prontudrio basi6.0 prontuério basico e as informacdes pessoaimsitidos

em um banco de dados central de ambito nacional,aplicativos separados, mas
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vinculados por um identificador exclusivo do patéeno niumero NHS. O prontuério
basico também fornece links para as informac¢desdamno prontuario detalhado. Todos
os dados serdo acessiveis via intranet de altaigafte.

Os pacientes tém acesso a seu prontudrio basmeéstdo NHS HealthSpade
uma agenda de saude pessoal eletronica, dispatieees de qualquer conexdo com a
internet. Este prontuario, até o momento, estdodisgl apenas para moradores de
algumas regides e o usuario deve se registrarragegara obter acesso a ele.

Como a maioria dos sistemas usados em consultdgdgos ainda ndo estédo aptos
a participar do NHS Care Records Ser¥icéoi criado um programa, o Connecting for
Health, para incentivar clinicos gerais a adotstesias compativeis ou compatibilizar os
seus e transferir seus dados para o centro de dagomal. Os meédicos recebem

financiamento publico para esse fim.

3.2. Privacidade, confidencialidade e sigilo; coriseento

O controle do acesso aos dados eletrénicos édeites forma&”:

« um cartdo que identifica o funcionario tem de semdo quando este tenta entrar no

sistema;

» somente as informacgdes pertinentes ao trabalhadigiduo que esta acessando podem
ser visualizadas;

« exige-se um vinculo legitimo com o paciente pam agidados possam ser visualizados
pelo prestador de servigcos, de modo que um climcmalmente ndo podera acessar dados
de pacientes que ndo estejam sob seus cuidadisteima construird um vinculo legitimo
toda vez que o paciente for encaminhado a um piofial ou servigo.

Em casos excepcionais ndo & necessario encaminttarmenconsentimentd
como um médico num setor de emergéncia tratandacigientado inconsciente. O sistema
€ capaz de alertar o setor de privacidade soblidaklquanto ao uso apropriado do acesso.
Além disso, todo acesso ao prontuario de um pacidetxa um rastro que pode ser

seguido por uma auditoria.
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A informacdo em sadde na Inglaterra é protédidelo Data Protection Act, pelo
Human Rights Act, pelo Common Law Duty of Confidene pelos cédigos de ética
profissional. O Data Protection Act adota o consesito implicito para o uso e revelagcao
de informacao de saude para fins de tratamentervasdo ao paciente o direito de rejeitar
a revelacdo. Entretanto, a posicdo da AssociacadickléBritanica € favoravel a
necessidade de obter consentimento expresso cengapara o compartilhamento de suas
informacdes de salde em um sistema eletrénicomelcio

Um documento especifico sobre o registro de infgfima em saude em meio
eletrénico na Inglaterf3 o Care Record Guarante@estabelece, entre outros, 0s seguintes
principios:

 Pessoas envolvidas no cuidado de um pacientedeg®30 a seu prontuério;

« A informacdo serd limitada ao que essa pessoaspreaber para desempenhar seu papel
no cuidado da saude;

» O paciente tem o direito de limitar o compartilhaoeede informacdes de seu prontuario
« O NHS normalmente ndo compartilhara informacéestifiedveis de outra forma, a
menos que:

+ 0 paciente solicite;

+ 0 paciente dé permissao;

+ a lei exija o compartilhamento;

+ tenha permisséo especial por causa de interesiegptitho como de maior importancia
que a confidencialidade do paciente (relatar uneag® infecciosa, por exemplo);

« Os pacientes podem conferir seus prontuérios & gadiinexatiddes sejam corrigidas.

O paciente ndo pode impedir a criacdo dos promsiadietalhaddd aqueles
gerados e mantidos pelo prestador do servico @ienae, pois a ética profissional exige o
registro das consultas e tratamentos. E possivektanto, solicitar que esses prontuarios
sejam confeccionados diretamente em papel, ou eim ehetrénico ndo conectado ao
sistema do NHS.

Ha propostas para que o paciente ter#sartiveis de escolha a respeito desses
prontudrio&’ permitir acesso somente ao médico responsavelmétonento; somente aos
servicos envolvidos no tratamento; a todo o sistdd®ve ser possivel, também, negar

acesso apenas a determinadas partes de seu pmntuar
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Enquanto o sistema nao estiver apto anigiero nivel de controle descrito das
informacdes pelo paciefife o prontuario basico deve conter apenas infornsagéie néo
sejam consideradas sensiveis. Os pacientes podé&én @ nao ter um prontuario
eletrénico basico — aquele que é acessivel em @médional. Para isso, devem declarar o
desejo de nao ter tal prontuéario, ou de restriagimformacdes nele publicadas, uma vez
gue o consentimento presumido € o adotado de merah g

O paciente tera essas opcoes ap6s ampipanha publica explicando o sistéma
seus objetivos primarios e secundarios, 0s riseosegjar a confec¢cdo do prontuario e o
prazo que tera para fazer a op¢ao. Outra opcaiaréocprontuario eletrénico basico, mas
nao compartilha-lo; nesse caso, apenas a equipeudelinico geral terd acesso aos dados.
O prontuario podera ser revisto pela internet acgemte podera pedir uma copia dele a seu
clinico geral.

No futuro, o paciente deve poder solidijage informacdes sensiveis especificas em
seu prontuario somente sejam acessadas com sentorento’’ Para que isso aconteca,
0 paciente deve ser avisado das implicacbes ddagaunl de seus dados (por exemplo:
oferta de tratamento inadequado ou n&o oferta atantento adequado). E o chamado
sealed envelopdJma solicitacdo de ocultacdo de dados pode serdaegaando possa
impactar de modo adverso a saude e o bem-estautdes.oFora esse caso, qualquer
informacdo podera ser ocultada, exceto dados pessda tentar visualizar dados
ocultados, o profissional recebera um aviso sobsa ®cultacdo. O aviso também dara
instrucbes sobre como revogar a ocultacdo, e quesponsaveis pela privacidade no
servigo serdo alertados sobre a revogacéo. O datoegistro e sua equipe tém acesso a
ele, ndo sendo necessario revogar a ocultacao.

Se os dados do paciente estiverem oadtador impraticavel pedir-lhe permisséo

para visualiza-los, o acesso devera ser justifigafaima das seguintes razBemteresse
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publico; acesso exigido por estatuto; acesso exigala justica. O interesse do paciente
nao é razao suficiente para revogar a ocultacdopsemissao do paciente, mesmo se ele
estiver inconsciente.

H& uma camada adicional de prot&capando a informacéo esta lacrasealed
and locked envelopeNesse caso, mesmo o autor da informacéo e sieegcebem um
aviso sobre esse lacre, mas podem acessa-la rellizartos procedimentos. Somente a
informac&o necessaria aquele profissional dentroegaipe podera ser visualizada.
Ninguém fora da equipe acessara a informacao ar&goe ela existe.

N&o seré possivel impedir a inclusdodbmps pessoais do pacieftdlo caso de
pacientes com dados pessoais particularmente awkEisr como vitimas de violéncia
domeéstica ou casos de adocdo, detalhes podem skados e uma mensagem de

inacessibilidade ou revisao de contetdo sera nuzsa@uem tentar acessa-los.

3.3. Outros usos da informacéo em saude

O sistema de informacdes eletronicaggmgrevé, além do prontuéario basico e do
prontuario detalhado, um servigo para usos secimsdéBecondary Uses Service — SUS)
da informacdo em salfie que provera dados agregados para fins de adraiist
pesquisa, etc.

Um termo de garantia dos prontuarios eletronicollid§ na Inglaterra informa o
paciente sobre 0s usos que os profissionais qdarouiiretamente de sua saude fazem de
seu prontuario, e sobre 0 uso que outras pessdasygazer do mesmo. No primeiro caso,

diz o documento que o prontuario sera usado para:

estabelecer uma boa base sobre a qual o préprienpa@ os profissionais de salde
possam tomar decisdes;

permitir que o paciente trabalhe com quem |he arasndimento em saudde;

garantir que o cuidado seja seguro e efetivo; e

o trabalho efetivo de outras pessoas que tambéprdéistam atendimento em sadde.
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No segundo cadd as finalidades do uso do prontuério podem ser:

- conferir a qualidade do atendimento (auditoriaictinpor exemplo);

- proteger a saude do publico em geral;

« controlar os gastos do NHS;

« gerenciamento do servico de saude;

« investigar preocupacdes e queixas dos usuarios sadencao a saude;
- atividades de ensino a profissionais de saude; e

» pesquisa.

Segundo o documerifbo NHS Care Records Service ira:

 permitir ao usuério controlar se a informacao tegi® podera ser visualizada por outra
organizacgao que lhe presta atendimento em salde;

« mostrar apenas os itens do prontuério que foremssédos ao cuidado;

« permitir apenas a pessoas autorizadas (portaderasnd‘'smartcard’ e uma senha) o
acesso ao prontuario individual,

« permitir apenas aqueles envolvidos no cuidado @iept 0 acesso aos registros que o
identifiquem, a menos que a pessoa consinta duparmita;

« permitir ao NHS usar informac8es sobre o cuidadcsat@e de um paciente, de forma
gue néo o identifique, visando melhorar os servgrestados ou apoiar pesquisas;

« manter um registro de todos os que acessam amiafdes de um individuo; e

- se operado de acordo com padrdes de segurancafadmdndo internacionalmente
aprovados.

Os ‘sealed’ e os ‘sealed and locked envelopesiaagstao nos planos do NHS Care
Records Service, sem data precisa para implantagédp indicado apenas que sao planos
para 0s proximos anos.

O Grupo de TrabalHbde usos secundarios de informacdes dos paciemiEsuité
de desenvolvimento do prontudrio eletrbnico percefee muitas pessoas nao estao
cientes da existéncia da possibilidade de outros para seus dados no NHS, além do
cuidado de sua saude. O grupo elaborou os seguyinitespios para usos secundarios de
dados de saude:

1. Que os dados sejam disponibilizados de maneiradefitificavel (dados agregados ou
anonimizados), a menos que haja justificativa dfipa@ seja aprovado o uso de outro
tipo de informacdo. Desta forma, o padrédo € o wsinfbrmacfes que ndo possam
remeter o usuario delas ao individuo. Nos casosqgeam seja necessario reunir

informacdes de diferentes fontes ou de diferenpegdas, as informacdes devem ser
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disponibilizadas de maneira pseudonimizada e aecpava restabelecer a identidade
do sujeito ndo deve ser fornecida ao usuario/psadar;

Quando for necessario usar informacdes identifEad@ve-se buscar o consentimento
do sujeito sempre que isso for viavel. O individeim o direito de ndo permitir o uso
de informacdes identificadas a seu respeito, exquendo algum estatuto em contrario
for aplicavel ou quando um argumento inequivocaontiEresse publico seja capaz de
revogar a decisdo da pessoa;

Caso a informacdao identificada seja necessariaangentimento ndo possa ser obtido,
€ preciso justificar tal necessidade através de pmisdo estatutaria e obter
aprovacao para esse uso pelo Conselho de Inforsdp8ePacientes;

Os usuarios de informacdes para fins secundarigendesstar sujeitos a padrbes
referentes a confidencialidade e seguranca dosdado

O sistema de usos secundarios das informacOessdeaberto e transparente e deve
ter o envolvimento ativo dos pacientes e do publico

O processo de determinar e permitir acesso aossdiel@® ser transparente e seguir
principios de boa comunicacdo com todas as pamesio em vista alcancar o

equilibrio adequado entre a privacidade individualbeneficio coletivo.

4. Holanda

Em 2006, a Holanda adotou um sistemaetecao a saude privada para seus 16,5

milhdes de cidadad$.Todos os habitantes, compulsoriamente, tém deiradgm plano

de saude, que pode ser oferecido no pacote basiatelecido pelo governo e no qual as

companhias sdo obrigadas a aceitar qualquer pessidante em sua &rea de atuagao, ou

com pacotes adicionais, cabendo ao cidadao entraerdgendimento com a companhia
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fornecedora do plano. O governo custeia parte dssos do plano de pessoas cujos

rendimentos nao Ihe permitem arcar com a despepaatte basico.

4.1. Sistema de informacéao e informatica em saude

A infraestrutura de informacdo em saudirdesa (AORTA) esta em fase de
implantac&o. Ela foi projetada para ter diversasmmnente¥, um dos principais sendo o
prontuério eletrénico do paciente (EPD). Esse corapte deve permitir aos profissionais
de saude acessar de maneira segura os dados datpagipartir de qualquer ponto do
territorio holandés, a qualquer momento.

A Holanda ndo tem um banco de dados central coomniaicées em sattiemas
sim um servico localizador baseado na internetSB E Centro Nacional de Informacdes
em Saude. Com esse sistema, dados clinicos saaemad®ms localmente no sistema do
servico de saude ou banco de dados regional ece@saalos através de um registro central
que fornece links para os bancos de dados locdes aminformagdes estao guardadas.

H& um conjunto padrdo de informacBes que devemmesgistradas pelo cliniéb
quando da consulta (nome do paciente, nome e &Eerico de saude, tipo de consulta).
O sistema produz um prontudrio virtual eletréniogpdciente. Para facilitar a conexao dos
dados ao paciente correto, cada paciente tem unerolthe identificacdo exclusivo. Cada
prestador de servi¢o de saude também tem seu n@xatsivo.

Médicos e prestadores de servico de salde podeporstar ao sistema de
informaces através de qualquer provedor de infrnenas devem ter sistemas
qualificados que atendam aos critérios organizagsom técnicos especificados. Um

prestador conectado ao LSP pode, entre outrasscoisa

« registrar informacfes de seus pacientes;

« ter uma viséo geral da natureza e localizacdo a@dsginseridos no sistema nacional,

» receber dados especificos do paciente proveniatgesliversos prestadores; enviar
ordens de servico a outros prestadores.
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Em 2007, haviam 22 redes locais de comunicacddeiea entre clinicos e outros
prestadores de servicos de saude 18Gais quase todos os consultérios médicos usam
algum sistema eletrénico para clinicos. O sistea@zonal holandés de informacdo em
saude sera construido a partir dessas redes locais.

Os dois primeiros componentes do EPD sdo o proateketrénico do clinico e o
prontudrio eletrénico de medicacdoO prontuério eletrénico do clinico permite a um
plantonista acessar informacdes basicas inseriéés mpédico habitual do paciente.
Também permite a transmissao de informacdes ddiatento do plantonista de volta ao
clinico habitual. O prontuario de medicagdo mosipaprestador informacdes sobre o
histérico de uso de medicamentos de seus propacgenies através de seu proprio
sistema. Este prontuario sera mantido pelo prestqde originou o registro, mas sera
acessivel a outros prestadores através do LSP.

O sistema de informacdo em saude holandés fodaripor uma empresa
internacional de TY’ Ha diversos programas compativeis aprovados @fno mercado

para os prestadores de servico em saude.

4.2. Privacidade, confidencialidade e sigilo

Para obter acesso ao sistema nacional, o prestld@ra usar seu nimero de
identificacdo e um chip eletrénico que autentica aeess8’ Somente através de uma
conexdo segura no local de trabalho, de acordo asnespecificacdes, o acesso do
prestador sera permitido. Cada pessoa sO teracaéssinformacfes necessarias para
desempenhar suas funcdes, de acordo com seu papeivico. Todo acesso é registrado,

incluindo informacdes sobre quem acessou quaignragdes para verificacdo de sua
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justificacdo. Sempre que um prestador for acessaregistros pela primeira vez sera
exigida a autorizacao do paciente.

A informacdo em salde na Holanda é protégigeelo ato dos contratos de
tratamentos meédicos (WGBO), o Ato das profissbesuldado a saude e o Ato de
protecdo aos dados pessoais. Sob estas leis, @s dagaciente ndo podem ser revelados,
a menos que sejam essenciais ao tratamento endguésindividuo tem o direito de ndo
querer que seus dados sejam compartilhados, mesradips de tratamento. Em caso de

emergéncia, o servico de saude pode revogar &&est obter acesso aos dados.

4.3. Consentimento

O individuo pode exercer controle sobre seus dattagsés de uma combinacao de
perfis nacionais de autorizacdo e mascaramentccoltagao de informacdes especificas
em nivel locaf’ Antes do comeco do registro dos dados no indiceomal numa dada
regiao, os individuos devem ser informados pormocaue seus dados serdo registrados. O
consentimento esclarecido presumido permitird erg@ dos dados no sistema, a menos
que o individuo negue consentimento para particgzartroca eletrénica de dados do
paciente. Informac6es nao registradas no indicemalcndo estardo acessiveis através do
LSP.

A pessoa também pode optar por ndo compartilhamaapedeterminadas
informacdes’ Nesse caso, a informacéo é ocultada para qualgestador que nédo seja o
gerador do registro. Em algumas regifes ja é pelslsinvitar 0 acesso a seus registros por
prestadores de servigos de saude especificos, dnad possivel limitar ao mesmo tempo
certas informacgfes (informagfes delicadas, como/ADS, psiquiatricas, etc.) para

certos prestadores.
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Com o desenvolvimento do sistema LSP, o individeneda ganhar maior controle
sobre seus dad¥s podendo limitar 0 acesso por categoria ou capdeigrofissional do
prestador. Sera possivel também determinar o dizedutoridade que o prestador tera
sobre seus dados, incluindo: acesso sempre; agpesas em caso de emergéncia; acesso
apenas apos consentimento explicito; nunca.

A utilizacdo dos perfis de autorizacdo pode sexwmo alternativa a recusa total do
paciente em participar do sistema nacional deimégbes.” Ao invés de proibir a inclusdo
de seus dados, o paciente poderia consentir encipart mas nao em compartilhar as
informacdes. Assim, se o individuo mudar de ideiduturo, suas informacgdes ja estaréo
gravadas e podera permitir a visualizacdo de irdgf®as antes proibidas.

O registro do paciente é baseado no nimero’BSNe é o registro de todas as

pessoas residentes na Holanda. N&o sera possiMaracnome da pessoa ou seu BSN.

5. Austrédlia

Y2 Australiana

A Comissao Nacional de Saude e Reforma Hospitd&tHRC
elaborou um documento no qual expressa sua preg@opsom a disponibilidade de
informacdes em saude, indicando que mais de 18%edws meédicos devem-se a
disponibilidade inadequada de informagfes sobractepte. Além disso, com a crescente
complexidade da atencdo a salude proveniente doc@varédico e tecnoldgico, a

necessidade de documentar e prontamente acessafila@ um paciente torna-se mais

critica.

5.1. Sistema de informagéo e informética em saude
Nesse sentido, diz a comis53aim prontuario eletronico controlado pelo préprio

paciente capacitaria a pessoa a desempenhar utmpaipeativo no gerenciamento de sua
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saude e na tomada de decisdes de forma esclarBadao desse cenario, a protecao da
privacidade e da confidencialidade é um fator chpara a aceitacdo dos prontuéarios
eletronicos.

Os objetivos s&o que, até 2012, cada australiassaffo

- ter seu prontudrio eletrénico, sob sua posse, guaabntrole;
» aprovar o acesso de determinados servicos e poofss de sadde a seu prontuario; e
« decidir onde quer que seu prontudrio seja armapedatessado.

Para tanto, recomenda’ea introducdo de identificadores pessoais exclusivos
identificadores profissionais exclusivos, um sisiewerificador da autenticidade de
pacientes e profissionais para esse fim e um ftsador exclusivo de servigos de saude.

O governo deve estabelecer os padrées téchipasa os sistemas eletronicos de
informacdo em saude, os quais devem incluir reggiscomo interoperabilidade,
conformidade e seguranca. O documento estabelazegpdesejaveis para que hospitais,
laboratorios e outros servicos de saude estejaos aptransmitir informacgdes sobre seus
pacientes e aptos a receber tais informacdes.

A proposta é que cada pessoa assuma a resporamadflie autorizar a confecgéo
de seu prontuario eletrénico e o armazenamentofdaracao nele contida. Caberia ainda
as pessoas a decisao de compartilhar o prontuasardormacdes com fontes confiaveis,
seus medicos, cuidadores e hospitais em que amtr@ada prestador de servico em saude
pode colher apenas as informacdes que o0 pacientsemtr. De modo geral, o
consentimento € presumido, desde que a pessoa tedbainformada sobre quais

informacdes estdo sendo registradas e por que.

5.2. Privacidade, confidencialidade e sigilo
Alinhado com a perspectiva de cuidado de saudeazknina pessoa, a NHHRC

acredita que a protecdo da privacidade esta diesttemelacionada ao controle individual
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do acesso as informacdes em sa&tideestabelece essa relacdo como um fator facititad
da implantacdo do sistema eletrénico de troca fienmracdes em saude. Além disso, tal
estratégia centrada na pessoa aumenta sua cagadeladtogestdo e de decisdo, uma vez
que o individuo tera em maos todas as informagdle® sua saude geradas por quem lhe
prestou o servico, além das informacdes adicionpdasele préprio. A pessoa podera
compartilhar essas informacdes com quem ela quserda-las a quem ela escolher fazé-
lo.

Nesse sistema, cada prestador de servico de senmseu proprio registf em
papel ou eletrénico, de cada visita do pacientgjad ndo dependeria de outra autorizacao
além do comparecimento voluntario ao estabelecionergstaria disponivel apenas para o
proprio prestador. O prontuario eletrénico conulolapelo paciente apenas traria
informacfes adicionais sobre ele. Caso o prestadosidere essa informacdo nao
confiavel, basta desconsidera-la e ater-se a $épsiqs registros e investigacoes clinicas
bésicas.

A pessoa poderia escolher a forma como quisessedagu@ acessar seu
prontudrid? incluindo dispositivos portateis, consmart phones discos de seguranca.
Isso evitaria a fragilidade de bases de dadosataatlas, que, com um Unico ponto fraco,
podem ter brechas na seguranca e riscos de falseane identidade. Para alcancgar essa
seguranca € necessario criar mecanismos de aatgigpara que a informacdo seja
realmente relativa a pessoa em cujo prontuariado éancluido.

A principal lei australiana sobre privacidadePavacy Act diz que informacoes
em saude devem ser transmitidas pelo prestadardes a outros prestadores apenas em
conformidade com seu propésito prim&fdEsse propésito primario deve ser interpretado
de forma estrita, ou seja, diagnostico e tratamel@ouma doenca especifica ou um

conjunto particular de sintomas. Ha excec¢fes pssa eegra, sendo a principal delas, o
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consentimento do paciente para o uso ou revelag@anformacfes com outro fim ou

propésito.

Outra excecdo € 0 uso ou revelacdo para outro dliacionado ao propoésito

primario’?, em uma situacéo na qual o paciente esperaria depositario da informacéo o

fizesse. Isso pode incluir qualquer coisa relaéivealde e ao bem-estar do paciente, e € a

sua expectativa que regera essa transmissdo de.dadtratamento de alguma outra

doenca seria um exemplo de uso secundario; cotaantnto da informacdo com outro

servico ou profissional envolvido no cuidado doigaie seria um exemplo de revelacéo

dentro dessa excecdo a regra geral. A reducaorids séneacas a vida, a saude ou a

seguranca também é causa de excecédo a regracassoexigéncia ou autorizacao da lei.

A Australia propds um Cédigo Nacional de Privacelaem Saudé com o

propoésito de promover o manuseio justo e respohdévaformacdes em saude através:

- da protecdo da privacidade das informacbes de sa@dendividuo, quer estas
informacdes estejam em posse do setor publicoivadu;

» do provimento do direito de acesso do individuaofarmacgdes relativas a sua saude; da
criacdo de uma estrutura adequada para a soluggieedes concernentes ao manuseio de
informacdes em saude; e

» da facilitacdo de tratamentos de salde segurosetevasf por meio da circulagcédo
adequada destas informacdes entre profissionaissadele com o conhecimento e
consentimento dos consumidores.

Os objetivos desse codigo sao atingir consisténaic@ional no que tange ao

manuseio de informacdes de saude nos setoresggibligrivados e fazé-lo de forma que:

» assegure a coleta e manuseio apropriados de infamwntida em ambos os setores;

« atinja um equilibrio entre os interesses publicas piotecdo da privacidade de
informacdes de salde e o uso legitimo dessas iafdies;

« melhore a habilidade do individuo para se inforreabre seus servicos de saude;
promova a providéncia dos diversos servi¢os deesaid

» engaje o consumidor e o prestador de servicos ubesaa protecdo da privacidade de
informacdes de saude.

O Cadigo se aplica a qualquer instituicdo que pegatadora de servicos de saude

ou que colete, mantenha ou use informacéo de Saiuias ndo se aplica & coleta ou ao

manuseio de informacfes de saude por tribunaisfe@mudiciais. O Codigo, entretanto,
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nao é a lei maior sobre privacidade na Australigeitando-se ao Ato de Liberdade de
Informacao do governo australiano, de seus Eswadesritorios.

O individuo tem direito de acesso a informacaoalels relacionada ao individuo
que esteja em posse de uma organiZac&sse direito & informacéo pode ser exercido
examinando o documento que contém a informacadonua adpia impressa desta, caso
esteja armazenada em meio eletrbnico, recebendocdpia do documento, ou tendo
vistas ao documento e recebendo as explicacodiwasla informacéo nele contida.

Se possivel, a organizacdo deve colher informagéesatude sobre um individuo
apenas com o propri6.Preferencialmente antes ou no momento da coletdades o
individuo deve ser informado sobre a identidaderdanizacdo e como contacta-la, sobre
seu direito de acesso as informacdes que estacéorde, o propdsito para o qual a
informacé&o esta sendo colhida, a quem a organizagdoalmente disponibiliza esse tipo
de informacao, leis que exijam a coleta dessa nmigéo, se ha consequéncias para o
individuo caso a informagdo ndo seja dada, no mmdaem parte, e quais sdo essas

consequéncias.

5.3. Consentimento

A simples comunicagdo do médico ao paciente sohrsooou revelagdo de seus
dados (sem que o paciente apresente objecao)céestdi para presumir 0 consentimento
deste’* O documento sobre privacidade em salde no seteadpr esclarece que o
consentimento deve ser dado voluntariamente, estanddividuo bem informado e que
este tenha plena capacidade de entender, dar exmamaeu consentimento. A exigéncia
da capacidade de comunicar o consentimento, emipetado invalida a possibilidade do

consentimento presumido, nas situacdes ja menasnad
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Em casos de incapacidade temporaria ou permaneretender, dar ou comunicar
0 consentimento do paciente, as diretrizes paraidado de sua saude devem incluir o
envolvimento do paciente no processo de tomadadeab e a admissdo de alguém que
possa tomar decisdes pelo paciéfite.

Os principios australianos de privacidddsxigem que um prestador de servico de
saude:

+ colete apenas a informag&o necessaria ao serviceeya prestado;
« colete a informacdo de maneira legal, justa e mdosiva; e
» obtenha o consentimento da pessoa para a colea idésrmacéo.

O paciente tem direito a acessar as informagGesuqu@restador de servico de
saude tenha a seu respéit&sse direito somente pode ser negado em situaspesificas
(por exemplo, caso esse acesso ponha seriameniecena vida ou a saude do paciente).
Além disso, sempre gue seja legal e exequivel, ciepie tem o direito de receber o

cuidado a saude de maneira anbnima.

5.4. Outros usos da informacéo em saude

O Codigo de privacidade em salde australiano pfopfiee as organizacdes
detentoras de informacdes sobre a saude de seestpagpodem usar essas informagoes
para fins administrativos, de treinamento de péssi@apesquisa, compilacdo e analise
estatistica. No caso de pesquisa, compilacdo esangdtatistica é preferivel buscar o
consentimento do individuo, ou, sendo isso impaiét; usar informacgdes anénimas.

Considerando que o Privacy Act estabelece a infgimade saude como
informacdo sensivel, mas que os National Privaoyctes (NPPs) permitem a coleta de
dados de saude sem o consentimento da pessoa qréwa fins, o Comisséario de
Privacidade australiano publicou um documento riddado manuseio da informacéo de

salude para fins de pesquisa relevante para a sdiftiea e de gerenciamenftoEste
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documento reafirma a necessidade de restringileg@o de dados para estes fins sem o
consentimento do paciente quando for impraticabéérotal consentimento, e quando a
informacé&o que nao identifique a pessoa ndo peattgcar os objetivos do trabalho.

A pesquisa ou compilacdo ou andlise de estatispeaa ser relevante para a saude
publica ou seguranca publica, deve ter um resultqde tenha impacto ou traga
informacdes sobre as mesn&&omo o Privacy Act ndo define satde publica e rsega
publica, o documento traz como exemplos pesquisastatisticas sobre doencas
contagiosas, cancer, doenca cardiaca, saude mdrathktes e prevencdo de doencas
infantis.

Quanto a impraticabilidade de buscar o consentiongos individuos, o documento
diz que ndo ha um critério claro para definir o gueraticavel ou impraticavel, mas este
deve ultrapassar o custo da busca ou o esforcor adespendido para obter o
consentimentd® A falta de dados suficientes para contato, outdelzacdo destes seriam
exemplos de impraticabilidade. Outro exemplo sguando a informacdo do paciente

comprometeria a integridade da pesquisa.

6. Consideracoes

Diversos mecanismos estdo sendo usados ou degddosgolpara lidar com
informacgdes sensiveis dos pacientes, sendo ocsojeihdo quem decide a sensibilidade de
suas informag¢des. O mascaramento de informagdessigon bastante Util quando o
individuo ndo consentiu em sua divulgalid&Esse mecanismo, em conjunto com um
compartilhamento selecionado favorece a capacidadéndividuo de decidir sobre o
consentimento no uso e revelacdo de seus dadagpatidade do prestador de servigco de
revogar 0 mascaramento em caso de emergéncia psdiar questbes legais sobre

consentimento. Perfis detalhados de autorizacdobéam sdo muito promissores,
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potencialmente garantindo ao individuo um alto pal#eisorio sobre a circulagdo de seus
dados.

Esse controle é bem mais difféilem se tratando de informacdes existentes no
formato de texto ou imagem que quando codificaties primeiro caso nédo € possivel
selecionar partes da informacdo a serem divulgamasocultadas. Antes, qualquer
ocultacéo tera de ser do documento por inteiramassmo qualquer autorizacdo. Ja a
informacé&o codificada permite um grau bem maiogrd@ularidade da informacéao.

A Inglaterra tinha planos ambiciogbgara medir os efeitos e a continuidade do
cuidado da saude e para gerenciar o cuidado centr@gaciente através do prontuario
detalhado. As metas acabaram sendo rejeitadas,ode ue o que se tem hoje € o
prontuério basico, com informacdes sobre alergelgumas prescricdes meédicas.

Mesmo a implantacdo deste prontuario basico salteasos e esta em operacao
apenas em locais que estdo servindo como ‘teste.tratamento da questdo do
consentimento por profissionais de saude e pasidaianuito pobre. A centralizagdo do
modelo inglés parece ter sido responsavel por peloos parte do atraso na implantacéo
do sistema, na medida em que as organizacdes lat@s assumiram suas
responsabilidades no processo.

O contrario acontece no Cani&ue alcancou metas muito rapidamente com um
sistema descentralizado, no qual cada organizagaesponsabilizou pela introducdo do
sistema. No caso inglés, o pouco envolvimento gdagnins com a implantacdo do sistema
também contribuiu para que 0s atrasos ocorressem.

O sistema holandés tem sido critic&dmor potencialmente fornecer a quase 80 mil
pessoas informagdes sobre virtualmente qualquéridhid residente no pais. Embora os
responsaveis pelo sistema garantam que nenhum oldeetelefone estd armazenado e

gue celebridades, por exemplo, podem mudar seustrosy de modo a ndo serem
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identificadas pelo nome, especialistas insistemtguenuitas informacdes armazenadas e
gue nem todas elas seriam necessarias para asngjnjetivos do sistema.

E grande na Holanda a preocupac&o com a privagiffadae o pais esta envolvido
no desenvolvimento de sistemas de coleta de inftimeelacionados a diversos aspectos
da vida dos cidad&os, incluindo saude, transite (ir) e comunicaca. A organizacéo
European Digital Rights (EDRI) expressa sua preac@p com a privacidade dos
cidadaos, no que alguns grupos dizem estar sentbwnama sociedade de controle e um
estado policial — informacdes sobre viagens em snpitblicos de transporte ficariam
registradas por até um ano. Os prontuarios elewénile salde e os dossiés eletronicos
sobre criancgas, juntamente com os smart cardsadsporte publico sdo grandes fontes de
preocupacado e discussbes entre grupos de defegpmivdaidade. Enquanto isso, um
relatorio encomendado pelo governo recomenda pi#n@ sem esquecer da protecao
da privacidade, e que seguranca e privacidade anddas e se reforcando mutuamente,
até onde for possivel. O relatério foi entendidéapaidia como um apelo pelo fim das
questdes relativas ao amplo processamento de iaf@es pessoais no setor publico.

Na Australia € grande a movimentacdo dos grupodefiesa da privacidade em
torno da discusséo da implementacéo do sistemeodeugrios eletronicos. O projeto vem
sofrendo diversas modificacdes desde sua primensig.

Anna Johnstdf! comenta que, em New South Wales (NSW), o govermante
anos prometeu aos cidadaos a implantacéo do sigtletnanico de troca de informagdes
em salude em um modebpt-in, no qual a pessoa que deseja participar deve essanif
esse desejo e realizar as agdes necessdrias parassa participacdo se concretize.
Entretanto, a certa altura dos preparativos pasa @splantacdo, o modelapt-in foi

substituido por um “modelo de participacdo voluataque, na verdade, seria um modelo
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opt-out no qual, em principio, todos estdo incluidospessoa que ndo deseja participar
deve manifestar sua negativa.

Essa mudanca de modelo provocou a indignacdo ddades de defesa da
privacidade, principalmente por causa das motivagjee essas entidades julgaram
escondidas por tras das alegacbes governamentaisapaudanca. As alegacdes foram,
primeiramente, os custos de realizar a confeccagrdatuario apenas apos explicar
pessoalmente a cada paciente como 0 sistema famieia obter seu consentimento para
cada caso previsto de troca de seus dados de®Sadddrundacdo Australiana de
Privacidade entende que altos custos ndo sao Kdfaente para revogar protecdes
basicas de privacidade.

Segundo a Funda¢®pposteriormente o governo de NSW passou a alegasin
do governo Australiano para a implantacdo do modpteout por questdes inerentes ao
sistema de integracdo nacional das informacdegaithtHConnect. Essa alegacdo também
nao se sustentou, visto que até aquela data stmaiainda ndo havia resolvido questdes
de privacidade, nem decidido pelo modefi-in ou peloopt-out A autora, presidenta da
Fundacdo Australiana de Privacidade, sugere quér@®rda escolha do modebdpt-out
havia um receio de que ndo houvesse adesfes amaism numero suficiente para
justificar os investimentos feitos nele. Ela lewardinda, a questao sobre os critérios para
medir o sucesso de um sistema de troca de infoesag® salde — nimero de adesdes ou
critérios subjetivos dos consumidores.

Hopking? revé a questéo do consentimento esclarecido pavaade informacdes
em saude, oferecendo alguns pontos de vista sobssunto. Um deles é o desejo do
paciente de decidir sobre a criagdo de seu praootakatronico, sobre quem o acessard, e
de incluir neles informacdes a seu respeito. Optoto de vista € o do prestador de

servico de saude, dizendo que isso ndo é muitic@ré que o paciente ja confia no
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servico e nado quer ser incomodado com tantas expks, tantos pedidos de
consentimento, e que € muito dificil explicar tudonuito caro, e que toma muito tempo,
etc.

De fato, varios usuarios de servicos de saude fibemm a vontade com o
compartilhamento de seus dados entre seus pressader servi¢d, uma vez que ja
concordaram com a confeccao do prontuario eletndi@uitros usuarios demonstram com
bons exemplos que uma troca livre de informacdesse#a boa para eles. Além desses
argumentos, levanta-se o do direito de manter tralersobre suas informacdes pessoais.

De qualquer forma, a discussdo sobre o consentmeaiarecido sempre leva a
discussado sobre os usos secundarios dos &afoslevado entusiasmo dos pesquisadores,
com a criacdo de um novo banco de dados, caus@ereags pacientes, que exigem que
seu consentimento esclarecido seja condicdo patsponibilizacdo desses dados. A
autora defende a necessidade da realizacdo deiggsqpartir desses dados, mas nao que
os individuos sejam identificados.

Donovar considera que ndo estd muito claro como o persotratied EHR
(PEHR) funcionaria. Um documento de Abril de 20@blgado pela NHHRC oferece
diretrizes para a natureza de um potencial sisteEdR. O modelo proposto teria cada
consumidor possuindo uma série de prontudrios lados por um identificador exclusivo.
N&o haveria um banco de dados central. O sistemmaitp@ ao individuo contribuir com
seus prontuarios eletrénicos e o compartilhameatmfibtrmacfes com os prestadores de
servicos de saude. O prestador ainda manteriardgui@ registro das consultas de seus
pacientes. Até o momento ndo ha decisao definiidlae a ado¢do de um modelat-in
ou de um modelopt-outpara o EHR australiano (ou PEHR).

Embora ndo seja possivel afirmar que os usuarisssdovicos de saude tiveram

papel decisivo no desenho atual do sistema de tt®daformacdes em saude australiano,
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a leitura do relatério do Encontro dos Represeatadbs Consumidores do Forum dos
Consumidores de Salde sobre os Prontudrios de SaEét®nicod® realizado em
Adelaide em outubro de 2005 revela que muitos desejds e reivindicacbes destes
representantes foram contemplados. Neste encoatropntrole do uso e acesso as
informacdes do individuo foi considerado assuntond#r importancia, e os participantes
sugeriram que os consumidores deveriam poder acastdalidade do seu prontuario,
adicionar informacfes e observar eventuais infod®acincorretas. Os consumidores
consideraram também que deveriam também poderidegcem acessa seu prontuario,
mas que 0 acesso deveria ser igual para todoseaoyet tivessem tal permissao.

Outros meios de controle sugeritfoforam a inclusdo de secdes do prontudrio
protegidas ou de seguranca, para informacdes daficae que o prontuario fosse
confeccionado apenas apo0s o consentimento do dougivéem participar do sistema de
prontuérios eletrénicos. Os participantes tambéwmindicaram mecanismos acessiveis de
reclamacdes para ocasibes em que ocorrer um praplemqguando um prontuario for
usado inadequadamente, incluindo o uso por prestadie servicos de saude. Casos de
quebra da privacidade ou acesso ndo autorizadariaxigprotecao especifica através de
legislacéo, incluindo penas efetivas e leis deggitlade consistentes em todo o pais.

Foi defendid8® que o consentimento para aderir a0 EHR deve s#arddo pelo
consumidor que tenha entendido informacdo expligile esclareca as vantagens e
desvantagens. Seria necessario desenvolver precggedmpecam a coer¢cao para que o
individuo consinta em participar do sistema e acroisnacdo caso negue tal
consentimento. Os participantes recomendaram aimdaampla campanha educativa que
ofereca detalhes precisos sobre o sistema, a fingu#e os consumidores tenham

informagdes suficientes para tomar suas decisd®e sderir ou nao a ele.
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Diante de explanacédo detalhada podemos considezay gadréo TISS encontra-se
em fase embrionéria diante dos paises referidagsquestoes e discussdes provenientes do
uso de informacdes individualizadas em saude eadmapiente nas acdes de saude que
visem a inclusédo do cidadéo, como ator relevantpanécipacdo e tomada de decisédo do

uso de informacdes pessoais de saude.
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CONSIDERACOES FINAIS

Podemos constatar, no decorrer do dekememto deste trabalho, um numero
considerado de questdes que envolvem as implicagiesas das informacdes
individualizadas informatizadas em saude suplemeta acordo com o angulo eleito,
nos deparamos com uma gama possivel de interpestagi® atenderdo a esse ou aquele
interesse. No caso em estudo, 0s principios bagtda autonomia/consentimento e
confidencialidade/privacidade sdo consideradosipeissde alcancar o consenso entre a
triade ANS-Operadoras-Beneficiarios. Levando-secenta que o grupo dos beneficiarios
€ considerado um ‘grupo em situacao de vulneratéida

Essa relacdo triangular se caracterizaip@eresses diversos e antagonicos. A
implantacdo do TISS pela ANS levantou o embate eemts atores envolvidos,
considerados, cada qual, protagonistas de interdeg@timos. A ANS mantém nitida
politica de controle do processo saude-doencalgetmmeficiarios e seu significado social
enquanto prevaléncia de interesses coletivos smbredividuais e participacéo unilateral
em tomada de decisdes, quanto ao uso das informagfieidualizadas informatizadas do
padrdo TISS. Por outro lado, as Operadoras de #Rneados de Saude apresentam uma
gestao direcionada aos processos administratiypeaedimentos de faturamento, sendo
poucos 0s registros epidemiolégicos. Quanto aosfioédrios dos planos de saude
privada, estes estdo excluidos dos processos desigfuanto aos dados de saude e na
ocasido de implantacdo do TISS. Quanto a classé&cajébta se pronunciou a partir da
obrigatoriedade do item CID-10 da guia do TISS, ipfiigir o Cédigo de Etica Médica,

quanto aos principios de confidencialidade, privage e sigilo das informacdes de salde.
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O consentimento esclarecido de informacdes indalidadas em saude foi
abordado neste trabalho, como instrumento relevaat@reservacdo de direitos, da
autonomia e consentimento, posicionando o bengbécide plano privado de saude,
enquanto agente participativo no uso dessas inf@resapessoais por instituicbes e
profissionais de saude no contexto da saude suptame

Para este cenario dinamico e complexerdeates e conflitos de opinides, regido
por leis e regulamentacdes de interesses indigdaoletivos, ambos legitimos, podemos
constatar que o beneficiario em nenhum momenta etr cena como ator, nem como
coadjuvante.

E neste momento que a abordagem filesdfmabora na compreensdo de qual
lugar e nivel que a saude suplementar, ou seja,, ANBuUi e considera ao beneficiario
credenciado.

Como vimos, a abordagem filoséfica bass®unos preceitos de liberdade, justica e
individualidade de John Stuat Mill; na concepcaondividualizacdo do corpo social e do
panoptico de Michel Foucault; e o conceito de ‘rmasgublico/privado de Hanna Arendt,
cada qual com seus ensinamentos que elucidam ropssstes. Podemos assim tracar, de
forma geral, baseados nos conceitos referidos slesgeres, um perfil de base filosoéfica
do beneficiario relacionado ao TISS.

Poderiamos considera-lo como:

« O TISS enquanto instrumento revelador de dadogoemacdes individualizadas
de saude dos beneficiarios de planos de saludedpsvaem a ciéncia dos
beneficiarios, viola os preceitos de Mill de libede e justica , no momento em que
nao consideram a individualidade como instrumenéo b@ém-estar, condi¢ao

primordial que embasaRrincipio da Maior Felicidade;
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« A vigilancia e a individualizacdo do corpo sociabglois conceitos foucaultianos
que se compatibilizam com nossas indagacdes salse de informacdes de saude
no padrao TISS. O uso dessas informacdes, semseriimento expresso, No caso
dos beneficiarios de planos de saude privados,aéfarma de imprimir uma leitura
de um corpo social, como somatorio das individaales somaticas discutidas por
Foucault. Além de ser um dispositivo de vigilangastanto de controle, que atua a
nivel capilar em se tratando de informacdes pessdai saude. A operacao
panoptica é por exceléncia a gestdo do sujeitoenguiraneo e compatibiliza-se
com a gestdo regulatoria da Agéncia Nacional del&S&ANS) e com o modelo
proposto pela Troca de Informacdes em Saude Supetan(TISS);

- Ao relacionarmos o conceito de “massa” com o TIg&Jemos revelar a nitida
alienacédo do beneficiario em relacdo ao uso dasnaicoes pessoais, que dizem
respeito a si proprio. Um comportamento tipico solamento social, como se
pertencesse a uma classe desprovida de opiniatbedade. Poderiamos dizer “a
classe de massa” constituida por beneficiarios ldeop de saude, tratada pelo
Estado como uma classe uniformizada e padronizelda“padrédo” TISS. Assim,
diante das concepcdes preconizadas por Arendtripates inserir o benficiario de
plano de salde privada a categoria do homem puglieondo se reverteu em
ascensdo do homem privado dando lugar ao sujei¢beptsubmetido as leis do
mercado capitalista e a perda ao apreco pelo w&#ddentidade moral privada.
Considerando o TISS, podemos refletir que ndo hé mseresse em distinguir o
gue tem relevancia publica do que concerne a epfgaoal, ou seja, interesses
coletivos dos individuais.

Quanto a abordagem juridica-legal, podeounstatar que na legislacéo brasileira

inexistem normas constitucionais especificas solagsunto. No Brasi, legislacdo sobre
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o sigilo de dados e informacfes na area de satd@elispersa em diversas resolucdes, leis,
decretos, codigos, constituicdo etc. O ambito décag@o das normas € variado e
fragmentado: algumas se aplicam a administracaolicauboutras a associacoes
profissionais, outras a assisténcia suplementaf@es outras a sociedade como um todo.

Quanto a legislacdo internacional sobee mincipios de confidencialidade,
privacidade e sigilo, podemos considerar que o0 §mdfISS encontra-se em fase
embrionaria diante dos paises referidos, nas eest@iscussdes provenientes do uso de
informacdes individualizadas em saude e ainda igmip nas acdes de saude que visem a
inclusdo do cidaddo, como ator relevante na ppa@éio e tomada de decisdo do uso de
informacfes pessoais de saude. Como relatado, aieespcomo Canada, Inglaterra,
Holanda e Austrélia o processo decisorio do usmfdemacoes informatizadas de saude
esta diretamente relacionado ao respeito aos piiscile confidencialilidade, privacidade
e sigilo dessas informacdes e utiliza o “Consemnttmésclarecido” como o instrumento
gue ascende o usuario a categoria de cidadao livre.

Como ja citado na introdugdo, no decattedesenvolvimento deste estudo, houve
a suspensdo da exigéncia da aplicacdo do Codigonadional de Doencas (CID) nas
guias de Troca de Informac¢des em Saude Suplem@i&B), em decorréncia de decisao
judicial, por ganho de causa a acdo impetrada @eltselho Regional de Medicinal do
Estado do Rio de Janeiro (CREMERJ) contra a ANPaAir de entdo a ANS, em 27 de
abril de 2010, altera a Instru¢do Normativa - IN28 de 16 de novembro de 2006 visando
a suspensao do preenchimento do campo CID-10 (AG¢x&sse comportamento revela
assim, a constatacdo da intransigéncia dos auemeslvidos, ANS e CREMERJ e a
aplicacdo de uma legislagéo fria que ndo consimemincipios bioéticos como capazes de

intermediar os conflitos inerentes a este embatar@ém uma postura coercitiva diante de
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tomada de decisdes ignorando a participacdo docgusidero o protagonista da nossa
“histdria”, o direito do beneficiario a liberdadgessibilidade de escolha.

Apés a pretensdo deste estudo de viabibzaliscussdo sobre a aplicacdo dos
principios bioéticos ao padrédo TISS, constatou-g@ransigéncia dos oponentes — ANS
versus CREMERJ- quanto a possibilidade de dialogiores o uso das informacdes
individualizadas em saude suplementar e descoasidger por ambos os atores, 0s
beneficiarios enquanto cidadaos participativosrdegsso democratico do pais.

A Bioética aponta para o “fazer” e paralidlogo” de forma que as relacdes entre os
atores envolvidos: ANS, Profissionais de Saude,r&@juweas e Prestadoras de Planos de
Saude Privados e Beneficiarios possam vislumbraossibilidade de discussdes num

espaco democratico e libertador.
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GLOSSARIO

AIDS - Sindrome da imunodeficiéncia Adquirida
AMM - Associacdo Médica Mundial

AMM - Associacdo Médica Mundial

ANS - Agéncia Nacional de Saude

BID - Banco Interamericano de Desenvolvimento
CFM — Conselho Federal de Medicina

CID - Cédigo Internacional de Doencas

CID-10- Codigo Internacional de Doenca

CIH - Comunicacao de Internagao Hospitalar

CNES - Cadastro Nacional de Estabelecimento deeSaud
CNS - Conselho Nacional de Saude

CNS - Cartédo Nacional de Saude

CNSP - Conselho Nacional de Seguros Privados
CONSU - Conselho Nacional de Saude Suplementar
CSS - Camara de Saude Suplementar

DIOPS - Documentos de informacdes Periddicas
HHI - Herfindahl-Hirshman Index

HIPAA - Health Insurance Portability and AccountaypiAct.
NHP - National Health Privacy Code

NHPC - National Health Privacy Code.

NHS - Connected for Health CfH

NHS - National Health Service.

PIPEDA - Personal Information Protection and Bleit Documents ACT.

RDC - Resolugéo da Diretora Colegiada
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RN - Resolugcdo Normativa

RPS - Regulamento da Previdéncia Social

SAI/SUS - Sistema de Informag¢des Ambulatoriais

SAS - Secretaria de Assisténcia a Saude

SBIS - Sistema Brasileiro de Informacdo em Saude

SIB - Sistema de Informacdes de Beneficiarios
SIH/SUS - Sistema de informacgdes Hospitalares

SIM - Sistema de Informacdes sobre Mortalidade

SIM - Sistema de Informacdes sobre Mortalidade
SINAM - Sistema de Informacdes sobre Agravos defidatao
SINASC - Sistema de Informacgdes sobre Nascidoss/ivo
CNS - Conselho Nacional de Saude

SIP - Sistema de Informacdes de Produtos

SNIS - Sistema Nacional de Informac&o em Saude
S-RES - Sistemas de Registros Eletrénicos de Saude
SUS - Sistema Unico de Sautde

SUSEP - Superintendéncia de Seguros Privados

TCLE - Termo de Consentimento Livre Esclarecido

TISS - Troca de InformagBes em Saude Suplementar
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Logo da Empresa

GUIA DE CONSULTA

1- Registro ANS

3- Data de Emisséo da Guia

v 123456789012

Dados do Beneficiario

4-Namero da Carteira 5-Plano 6- Validade da Carteira

7-Nome 8- Numero do Cartéo Nacional de Sadde

Dados do Contratado

9- Cddigo naOperadora/ CNPJ/ CPF 10- Nome do Contratado 11 - Codigo CNES
12-T.L 13-14-15- Logradouro - Nimero - Complemento 16 - Municipio 17-UF 18- Cédigo IBGE 19-CEP

20 - Nome do Profissional Executante

21- Conselho Profissional

22-Ntmero no Conselho

23-UF

24-Codigo CBO S

Hipé6teses Diagndsticas

25-Tipo de Doenga

A-Aguda C-Cronica

26-Tempo de Doenga

A-Anos M-Meses D-Dias

27 - Indicagdo de Acidente

0 - Acidente ou doenca relacionado ao trabalho

1 - Transito 2 - Outros

28- CID Principal 29-CID (2) 30-CID (3) 31-CID (4)
Dados do Atendimento / Procedimento Realizado
32-Datado Atendimento 33-Codigo Tabela 34-Codigo Procedimento

35- Tipo de Consulta

- 1-Primeira  2-Seguimento

3-Pré-Natal

36- Tipo de Saida

- 1-Retorno  2-Retomo SADT 3-Referéncia  4-Internagéo

5-Alta

37- Observagéo

38-Data e Assinatura do Médico

v B

[

39-Data e Assinatura do Beneficiario ou Responsével

[
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Logo da Empresa

GUIA DE SOLICITAGAO 2w 123456789012
DE INTERNAGAO

1- Registro ANS 3- Data da Autorizagdo 4-Senha 5- Data Validade da Senha 6 - Data de Emissao da Guia
Iy A A A I v |
Dados do Beneficiario
7-Ntmero da Carteira 8-Plano 9- Validade da Carteira
I A v I |

10-Nome

11 - Nimero do Cartéo Nacional de Satide

Dados do Contratado Solicitante

12- Cédigo na Operadora/ CNPJ/ CPF

13- Nome do Contratado 14- Cédigo CNES

15- Nome do Profissional Solicitante

16 - Conselho Profissional 17 - Namero no Conselho 18-UF 19- C6digoCBO S

Dados do Contratado Solicitado/ Dados da Internaca

20- Cédigo na Operadora/ CNPJ

21-Nomedo Prestador

22- Carater da Internacéo

|__| E-Eletiva U -

23-Tipo de Internagédo

|| 1-Clinica 2 -Cirlrgica 3 - Obstétrica 4 - Pediatrica 5 - Psiquiatrica

24 - Regime de Internagao

|_| 1-Hospitalar 2 - Hospital-dia 3 - Domiciliar

25 - Qtde. Diarias Solicitadas

26 - Indicac&o Clinica

Hip6teses Diagndsticas

|_| A-Aguda C -Crbnica

27-Tipo Doenca 28-Tempo de Doenca Referida pelo Paciente 29- Indicagao de Acidente

- |_| A-Anos M-Meses D-Dias |_| 0-Acidente oudoenca relacionada ao Trabalho 1 - Transito 2 -

30-CID 10 Principal 31-CID 10 (2)

32-CID 10 (3) 33-CID 10 (4)

Y I Y I |

Procedimentos Solicitados

34-Tabela 35 - Cédigo do Procedimento

Y I Y Y Y |

36 - Descrigao 37 - Qtde. Solict 38 - Qtde. Aut

2 I N Y !

b I Y Y N

A

OPM Solicitados

39-Tabela 40-Cédigo do OPM

41-Descricdo OPM 42-Qtde. 43-Fabricant e 44-Valor Unitario R$

A ]

Dados da Autorizacdo

45 - Data Provavel da Admissao Hospitalar

A I I O |

46 - Qtde. Diarias Autorizadas 47 - Tipo da Acomodagcao Autorizada

I

48- Codigo naOperadora/ CNPJ

49 - Nome do Prestador Autorizado 50- Cédigo CNES

51 - Observagao

52-Data e Assinatura do Médico Solicitante

53-Data e Assinatura do Beneficiario ou Responsavel 54-Data e Assinatura do Responsavel pela Autorizacd o

I/ ) I R I




Logo da Empresa

GUIA DE OUTRAS DESPESAS

1- Registro ANS

2-N° Guia Referenciada

6-CD  7-Data

) I s /W ]
1]

|2- A /o /oy |

16-Descri¢do

16-Descri¢do

16-Descricdo

i

TH_I I S /7

ll'-‘*I_I [t s /|

16-Descricao

11,
|

16-Descricédo

i

3- Cédigo na Operadora/ CNPJ/ CPF 4-Nome do Contratado -

12-Qtde.

LI

L
L
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Logo da Empresa

GUIA TRATAMENTO ODONTOLOGICO

2w 123456789012

\—II-REQEWANS _____

8- Numero da Carteira

9-Plano

20- Cédigo na Operadora/ CNPJ/ CPF 21 - Nome do Contratado Executante

o - _

29-Tabela 30 - Cédigo do Procedimento

31 - Descrigao

5 I T Y Y I A | |

24

Declaro, que apo6s ter sido devidamente esclarecido sobre os

propositos, riscos, custos e alterativas de tratamento, ¢ onforme acima apresentados, aceito e autorizo a
custos previstos em contrato. Declaro, ainda, que o(s) proc edimento(s) descrito(s) acima, e por mim ), foi/ foram do(s) com meu cor
assina esse documento, os valores referentes ao tratamento realizado, comprometendo-me a arcar com os custos conforme

a cumprir as orientacdes do p rofissional assistente e arcar com os
e de forma sansfa !éna Autonzc a Operadora a pagar em meu nome e por minha con ta, ao profissional contratado que
previsto em contrato.

49- Data, local e Assinatura do Cirurgido-Dentista

S R Wy |

50- Data, local e Assinatura do Beneficiario/ Respon  savel
IS 7 " -
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T ERET GUIA DE HONORARIO INDIVIDUAL 123456789012

4- Data de Emisséo da Guia

I I |

1- Registro ANS

3- N° Guia de Solicitagao / Senha

5- Namero da Carteira

11 - Nome do Contratado

10 - Codigo naOperadora/ CNPJ/ CPF

13- Caodigo naOperadora/ CNPJ/ CPF 14 - Nome do Contratado Executante

17-Grau Part. 19 - Conselho Profissional 20 - Namero no Conselho

I —

26-Tabela 27-Codigo do Procedimento ica 29-Qtde. 30-Via

1] /|
I 1 |

|

2-|__ || __|
I S S I Y

6- Ilbll'llll.ll‘Jll'l4J

8 ||| M__I__|
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Logo da Empresa

GUIA DE SERVICO PROFISSIONAL / SERVICO AUXILIAR DE DIAGNOSTICO E TERAPIA - SP/SADT

2-N°

123456789012

1- Registro ANS 3- N° Guia Principal 4- Data da Autorizagao 5-Senha 6- Data Validade da Senha 7- Data de Emissao daGuia
Y L L] 7 A B
Dados do Beneficiario
8- Namero da Carteira 9- Plano 10- Validade da Carteira 11- Nome 12 - Namero do Cartao Nacional de Saide

/17

Dados do Contratado Solicitante

13- Cédigo na Operadora/ CNPJ / CPF

14 - Nome do Contratado

15- Cédigo CNES

16 - Nome do Profissional Solicitante 17~ Conselho Profissional 18 - Nmero no Conselho 19-UF 20-C6digo CBO S
Dadosda a0/ itados.
21 - Data/Hora da Solicitagao 22 - Carater da Solicitagao 23-CID 10 24~ Indicagéo Clinica (obrigatorio se pequenacirur gia, terapia, constita de referéncia e alto custo)
A Sy /B |_| E-Eletiva U- S |
25-Tabela  26- Codigo do Procedimento 27 - Descrigéo 28.Qt.Solic. 29-QtAutoriz.
A Y I [ S I I Y | - -
25 - -
Ec I I Y [ Y I Y I I - -
2 N I S [ I | - -
L I [ I S | | | 1
Dados do Contratado Executante
30- Codigo na Operadora/ CNPJ/ CPF 31 - Nome do Contratado 32-T.L. |[33-34-35-Logradouro - Niimero - Complemento 36 - Municipio 37-UF |[38-Cod.IBGE  |[39-CEP 40- Codigo CNES

40a - Codigo na Operadora/ CPF do exec. complementa r

41 - Nome do Profissional Executante/Complementar

42- Conselho Profissional

43 - Nimero no Conselho

44-UF

45-Codigo CBO S

45a - Grau de Participagao

Dados do Atendimento

46-Tipo Atendimento

- 07- SADT Intemnado

01 - Remocgé&o 02 - Pequena Cirurgia 03 - Terapias

04 - Consulta

08 - Quimioterapia  09-Radioterapia

05- Exame

06-Atendimento Domiciliar
10-TRS-Terapia Renal Substitutiva | |

47 - Indicagao de Acidente

0 - Acidente ou doenca relacionado ao trabalho 1 - Transito 2 - Outros

48-Tipo de Saida

|__| - 1-Retorno

2-Retorno SADT  3-Referéncia  4-Internacéo

5-Alta

6-Obito

Consulta Referéncia

49 -Tipo de Doenga

|_| A-Aguda C-Crénica.

50-Tempo de Doenga

|| A-Anos M-MesesD-Dias

E
51-Data 52-Hora Inicial 53-HoraFinal 54-Tabela 55-Cadigo do Procedimento 56-Descrico 57-Qtde.  58-Via 59-Tec. 60% Red./Acresc. 61-Valor Unitario - R$ 62-Valor Total -R$
Al ] L I | | | Y oy oy | | S I Y |
Y Y Y | 1 S Sy | I Sy Yy I Y Iy S P I |
Y Y Y | 1 S Sy | I Sy Yy I Y Iy S P I |
S /{  S N | l F ) N T N I N S L N BN Iy Yy P Sy S S P I |
I Y T Y T |
63-Data e Assinatura de Procedimentos em Série
A I I/ S N '/ | 3-1 {4 I/ | S-l LV 1 _1_1 R N I/ A/ B | 1 ] T ' |
2- L |l 4 ) (2 ) S '/ 8- LM __|__ V|1 10- L W___1__1n__1

64-Observagao

65 - Total Procedimentos RS

66- Total Taxas e Aluguéis R$

67- Total Materiais R$

68 - Total Medicamentos R$

69- Total Didrias R$

70 - Total Gases Medicinais R$.

71-Total Geral daGuiaR$

86 - Data e Assinatura do Solicitante

I v I |

87- Datae Assinaturado Responsavel pela Autorizag,

I o ) I I

ao

88-Datae do ario ou

I/ ' |

89- Data e Assinatura do Prestador Executante

I/ |
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Logo da Empresa

GUIA DE RESUMO DE

INTERNACAO

2-N°

1-Registro ANS

3- N° Guia de Solicitacao

4- Data da Autorizacdo 5-Senha

6- Data Validade da Senha

S

7 - Data de Emisséo da Guia

Ay T —

AT Y T Y |
Dados do Beneficiario
8- Numero da Carteira 9- Plano 10- Validade da Carteira

) Y ) |

11-Nome 12- Namero do Cartdo Nacional de Satde
Dados do Contratado Executante
13- Cédigo na Operadora/ CNPJ 14 - Nome do Contratado 15- Codigo CNES
16-T.L. 17-18-19 - Logradouro - Nimero - Complemento 20 - Municipio 21-UF 22-C6d. IBGE 23-CEP

Dados da Internago

123456789012

24- Caréter da Internagao

25- Tipo Acomodagéo Autorizada

26 - Data/Hora da Internacéo

27 - Data/Hora da Saida Internagéo

28- Tipo Internagéo

29- Regime de Internagao

|__|-Parto

|__| E-Eletiva U - | I I A O v A I | I I A I | |__| 1-Clinica 2-Cirurgica 3-Obstétrica 4-Pediatrica 5- |_| 1- Hospitalar 2 - Hospital-dia 3 -
30 - Internagao Obstétrica - (selecione maisde umse necessario com "X")
|-Em gestag&o |-Aborto |___|-Transtorno matemno relacionado a gravidez |___|-Complic. Puerpério | -Atend. ao RN na sala de parto |-Complicagdo Neonatal | -Bx. Peso <2,5 Kg. |-Parto Cesareo

31- Se 6bito em mulher

|_| 1-Gravida 2 - até 42 dias ap6s término gestacdo 3 - de 43 dias a 12 meses ap6s término

- Qtde. 6bito neonatal precoce |__|

32- Se 6bito neonatal

- Qtde. 6bito neonatal

33- N° Decl. Nasc. Vivos

34-Qtde. Nasc. Vivosa Termo

I —

35- Qtde. Nasc. Mortos

L1

36- Qtde. Nasc. Vivos Prematuro

I —

Dados da Saida da Intemagéo

37-CID 10 Principal 38-CID 10 (2) 39-CID 10 (3) 40-CID 10 (4) 41- Indicador de Acidente 42- Motivo Saida 43-CID 10 Obito 44-\° Declaragao do Obito
I I | I I | I | 1 |__I__I|}L_I o-Acidente ou doencarelacionado ao trabalho ~1-Transito 2-Outros [ I Y Y I |
Procedimentos e Exames Realizados
45-Data 46-Hora Inicial 47-HoraFinal 48-Tabela 49-Cédigo do Procedimento 50-Descrigao 51-Qide. 52-Via 53-Tec. 54-YoRed./Acresc. 55-Valor Unitario - RS 56-Valor Total- R$
e A 7/ N 1/ I S Y - I I I Sy I I O Y I A | Ay Yy Y M || Y Y I 1) I S |
A T T Y T
S S S [ Y A I Y ) I A N A | | I S oy A | [ Y I ) I I
S S S - [ ) A I A ) A S N R | | I Iy Yy Y M || Y Y I 1) I S |
|
S Y I 7J ) /S N | - Y { I T A T T | | I A oy A 1 [ Y I 1) I I

Identificagdo da Equipe

57-Seq.Ref 58-Gr.Part.

59-Cédigona Operadora/CPF

60-Nome do Profissional

61-Conselho Prof.

62-Numero Conselho

63 -UF

64-CPF

73- Tipo Faturamento R$

- Total |__|

| - Parcial

74-Total Procedimentos R$

75- Total Diarias R$

76- Total Taxase Aluguéis R$

77 - Total Materiais R$

78- Total Medicamentos R$

79- Total Gases Medicinais R$

80- Total Geral R$

82-Data e Assinatura do Contratado

Yy I

Y /o

83-Data e Assinatura do(s) Auditor(es) da Operadora.
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Logo da Operadora

GUIA TRATAMENTO ODONTOLOGICO - DEMONSTRATIVO DE PAGA MENTO

123456789012

2- N°

| E—=y-
Dados do Prestador

6- Codigo na Operadora

7- Nome do Contratado

8- CPF / CNPJ Contratado

9- N Lote 1[10- Codigodo 1[11-Nomedo 1[12- Numero daGuia

13-Tabela 14- Cédigo do Procedimento 15 - Descr igao 16-Dente/Regido 17-Face 18-Datade Realizagao 19-Qtd  20.Valor Processado (R$) 21- ValorGlosa/Estorno (R$) 22-ValorLibera doR$ 23-Motivo daGlosa

A NN N [ ) R A I — 111 [ S Y S e o A Y Y I S S Y N Iy P S g | Y e |
-

2 N N [ ) R A I — 111 [ S Y T A S N S I Sl N N Y s
| 1

F T N N [ ) A A S S I B | | | 11 [ S N A Y [ o ) Y oy Y A Y sy |
| 1

Al ] | | 11 [ S N A Y [ o ) Y oy Y A Y sy |
l 1

L N N [ ) A A S N I B | | | 11 [ S N A Y o ) Y oy Y A Y sy |
l 1

[ N N [ ) A A S S I N B | | 11 [ S N A Y o ) Y oy Y A Y sy |
l 1

L5 S N [ ) A | | 111 [ S Y I A N S I Sl N N | s
| 1

LT N N [ ) A A | | 111 [ S Y S e o A Y Y I S S Y N Iy P S g | Y e |
| 1

LT N N [ ) R | | 111 [ S Y I A N S I Sl N N | s
| 1

20-| b ] I — 11 [ S I T | N Sy N N Y I Y IS S S o R Y |

Total Lote

24.-Valor Total Processado Guia (RS) 25- Valor Total Glosa Guia (R$)

26 - Valor Total Liberado Guia (R$)

Total Geral

[27 - Valor Total Processado Lote (R$)

][28- valor Total Glosa Lote (R$)

][29 - valor Total Liberado Lote (R$)

] [30- valor Geral Processado (R$) |[31.- valor Geral Glosa (Rs)

|[32- Valor Geral Liberado (R$)

33- Descrigao

34-Valor (RS)

S Y Y | Y A Y | S R Y Y N N
AN N P

S Y Y Y A Y | S S Y Y N
A N P A

S Y Y S S A Y | S S Y Y N
A S P A
Demais débitos/ créditos néo Impostos
35- Descrigdo 36-Valor (RS) 37 - Descrigao 38-Valor (R$)

I ] Y I Y I
A N Y S I S I Y |

S Y Y | S Y S R Y
AN N P I Y

Totais

39- Data do Pagamento

| |40 - Valor Total Tributavel (R$)

”41- Valor Total Impostos Retidos (R$)

| |42 - Valor Total N&o Tributavel (R$)

43-Valor Final a Receber (R$)

44- Observagao




ANEXO B - Legendas das Guias TISS
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«a AN

Agéncia Nacional de
Salide Suplementar

Legenda da auia de solicitacdo e de realizacdo de servico
profissional / servico auxiliar diagnéstico e Terapia (SP/SADT)

'Nam. do Nome do o Formato / A
1 Campo campo Descricao Tamanhe Obrigatorio
Dados da autorizagao
i Registro ANS Registro da operadora na ANS  |String (6) SIM
2 Numero da guia |NUmero da guia String (20) SIM
i Obrigatério
- g quando se tratar
3 Nzrr::?rglda 9ua  INGimero da guia principal String (20) | de solicitagdo de
P P SADT em paciente
internado
4 Data da Data da autorizacdo DD/MM/AA NAO
autorizacao
5 Senha Senha de autorizacdo String (20) NAO
6 \SI’:::?Izde da Data de validade da senha DD/MM/AA NAO
2 Data de emissdo |Data de emissao da guia DD/MM/AA SIM
da guia
Dados do beneficiario :
8 Ndmero da Numero do cartdo do beneficidrio|String (20) SIM
carteira
9 Plano Nome do plano do beneficiario [String (40) SIM
10 Validade da Validade da carteira do|DD/MM/AA NAO
carteira beneficiario
11 Nome Nome do beneficiario String (70) SIM
Nidmero do Numero do Cartdo Nacional de|String (15) NAO
12 Cartdo Nacional |Salide do beneficiario
de Salde .
Dados do contratado solicitante ’
Codigo na Codigo na operadora ou CNPJ ou|String (14) SIM
13 operadora/CNPJ/ |CPF do contratado solicitante
CPF :
Nome do Nome do contratado solicitante ; SIM
5 contratado Suiag (0)
15 Cédigo CNES Cm_jigo CNES do contratado String (7) NAO
solicitante
Nome do profissional solicitante Obrigatorio
Nome do apenas quando o
16 profissional String (70) campo 14 se
solicitante referir a pessoa
juridica
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- Agéncia Nacional de
ol ANS Satide Suplementar

'NGm. do

Nome do

Formato /

Campo campo Descrigio Tamanho Bgntone
17 Conselho Sigla do conselho profissional|String (7) SIM
profissional conforme tabela de dominio
18 Nimero no Numero no conselho profissional |String (15) SIM
conselho
19 UF conselho Sigla da Unidaqe Federativa do|String (2) SIM
Conselho Profissional
- : Codigo da especialidade|., NAO
) Codigo CBO-S conforme tabela de ddminio String (5)
Dados da solicitacdo/procedimentos/exames solicitados
Data/ hora da Data/ hora da solicitacédo DD/MM/AA NAO
21 solicitagao HH:MM
¢ Cddigo do carater da solicitagdo SIM
2m  [ANERER Eletivo= “E” String (1)
< Urgéncia/Emergéncia ="U"
Obrigatério se
solicitagdo de
Codigo CID10 do diagnoéstico|., . pequena cirurgia,
23 CiDi0 principal String (5) terapias, ou
procedimentos
em série
QObrigatario se
. pequena cirurgia,
24 Indicacdo clinica e ., [ORE preenchldo pelo String (500) | terapia, consulta
profissional solicitante PR
de referéncia e
alto custo
Cédigo da tabela utilizada para
e descrever os procedimentos|., . =
e iigiida ke solicitados conforme tabela de RN (23 )
dominio
Cddigo do Codigo do procedimento|_, . =
a3 procedimento solicitado =g (10) NG
SIM, pelo menos
Descrigdo do Descricdo  do procedimento um procedimento
<2 procedimento solicitado y ning (80) solicitado deve
ser informado
Quantidade Quantidade solicitada de um
<8 solicitada mesmo servigo/procedimento Integer (2) SIM
29 Quan.tldade Quantidade _ autonzadg de um Integer (2) SIM
autorizada mesmo servigo/procedimento
Dados do contratado executante
Codigo na e
Codigo na operadora ou CNPJ ou ;
40 8?: radora/CNPJ/ CPF do contratado executante Sting (1) S
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i -
NGm. do Nome do Formato / i
Campo campo Descrigao Taiint Obrigatoério
Nimero no conselho profissional{String (15) Obrigatoério
do executante conforme tabela quando os
de dominio campos 30/31
43 Numero no forem pessoa
conselho fisica ou quando
os campos 40a
/41 forem
‘ preenchidos
Sigla da Unidade Federativa do|String (2) Obrigatorio
Conselho Profissional do quando os
executante campos 30/31
forem pessoa
et UF conselho fisica ou quando
o0s campos 40a
/41 forem
preenchidos
Cdédigo da especialidade do|String (5) 5
45 Codigo CBO-S executante conforme tabela de NAO
dominio
Grau de participacao do|String (2) Obrigatorio
Grau de profissional : quando houver
45a L = g T S
Participacao na equipe meédica de acordo com procedimentos
a tabela de dominio em equipe
Dados do atendimento
Codigo do tipo de atendimento |(Integer (2)
da guia de SP/SADT
Remocao=1
Pequena Cirurgia=2
Terapia=3
46 Tipo de g:gfnl‘gia; 4 SIM, selecionar
BESHCIESIES Atendimento Domiciliar=6 Kip s apchies
SADT Internado=7
Quimioterapia=8
Radioterapia=9
TRS Terapia Renal
Substitutiva=10
Indica se houve
—— acidente ou doenga relacionado
47 I"c."cagau Ne ao trabatho = 0 Integer (1) NAO
Acidente e
transito= 1
outros = 2




Pass:
Agéncia Nacional de
Al AN Sggde'SupIe'menfar
'NGm. do Nome do Forn;aato /
i Campo campo Descrigdo Ta ho | Obrigatério
Cédigo do tipo de saida:
Retorno= 1
Retorno com SADT= 2
48 Tipo de saida Referéncia = 3 Integer (1) SIM
Internagdo = 4
Alta= 5
Obito=6
Consulta de Referéncia ‘
Cddigo do Tipo de Doenga: String (1) NAO
49 Tipo de Doenca |Aguda = “A”
Cronica = "C”
Tempo da doenga referido pelo |QTDE =
:’:fr:r?:ade ef:enga paciente e unidade de tempo: Integer _
50 : P “A”= anos; "M"=meses; Unidade de NAO
paciente SR -
D“=dias Tempo =
string (1)
Procedimentos e exames realizados
51 i Data df: realizagao do DD/MM/AA SIM
procedimento
52 |Hora inicial Hors njcish de resilzaclo 46 fuyaan NAO
procedimento
53 Hora firial Hora ﬁpal de realizagéo do HH:MM NAO
procedimento
Cédigo da tabela utilizada para SIM Pelo menos
e . : um procedimento
54 Codigo da tabela |descrever os procedimentos String (2) dange cap
conforme tabela de dominio e el
SIM Pelo menos
Codigo do Codigo do procedimento " um procedimento
= procedimento realizado String (10) deve ser
informado
SIM, pelo menos
Descrigao do Descrigdo do procedimento 5 um procedimento
56 procedimento realizado String (60) solicitado deve
ser informado
. Quantidade em cobranga de um
57 Qua.ntldade mesmo servigo/procedimento Integer (2) SIM
realizada :
realizado
Cédigo da via de acesso
58 |Via de acesso  |onica="U String (1) NAO

Mesma via="M"

Diferentes vias= “"D"”
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ot ANS e faconarce
B
Nam. do Nome do D g Formato / -
[ Campo campo righo Tamanho Dbrigatéric
Codigo da técnica utilizada "
59 Técnica utilizada |Convencional= “C" String (1) NAO
Videolaparoscopia="V"
% de % de redugdo/ acréscimo no
- . . |caso de cirurgia %
0 (r;edugao/ plbs multipla/radiologia de multiplas Buuble (3:2) NAR
areas
Valor Unitario Valor unitario em R$ do <
61 (R$) procedimento/servico realizado —L HAD
Valor total em R$ dos =
— Vel otk R procedimentos/servigos realizado Beuble (3,2} i
Data e assinatura
dos
o procedimentos B -
em série
64 |Observacdo Observacdes String (240) NAO
Total " x
65 Bracaditnerios Valor em R$ de procedimentos |Double (7,2) NAO
66 Total 'l:gxas - Valor em R$ de taxas e aluguéis |Double (7,2) NAO
Aluguéis .
67 |Total Materiais [Valor em R$ de materiais Double (7,2) NAO
Total . ~
68 Madicameritos Valor em R$ de medicamentos |Double (7,2) NAO
69 Total Didrias Valor em R$ de diarias Double (7,2) NAO
Total Gases . I =
70 Medicinais Valor em R$ de gases medicinais |Double (7,2) NAO
71 ;ﬁf:l Geral da Va_lor em R$ do total geral Double (8,2) NAO
OPM solicitadas
2 Cédigo da Tabela de OPM|_, .~ ~
72 Caodigo da Tabela corforsme tabeis & dombiio String (2) NAO
73 Codigo OPM Codigo da OPM solicitada String (10) NAO
74  |Descrigdo OPM  |Descricdo OPM solicitada String (60) NAO
75  |Qtde de OPM Quantidade de OPM solicitadas |Integer (2) NAO
76 Fabricante OPM Norn_e do Fabricante da OPM String (40) NAO
solicitada
Valor Unitario Valor unitario em R$ da OPM =
77 (R$) utilizads Double (6,2) NAO
OPM utilizadas
Fies Codigo da Tabela de OPM|_, . =
78 Cadigo da Tabela oriforme tabeln: da dominic String (2) NAO
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_iil'am. do Nome do 2 ; Vl;-iormatow : / |
. Campo campe Descrigdo ity Obrigatério
79 Cddigo OPM Caodigo da OPM utilizada String (10) NAO
80 |Descricao OPM [Descricdo da OPM utilizada String (60) NAO
81 Qtde de OPM Quantidade utilizada de OPM Integer (2) NAO
- Cédigo de barra identificador da NAO
82 Codigo de Barras OPM utilizada String (20)
Valor Unitario Valor unitdario em R$ da OPM =
83 (R$) ttizads ) Double (6,2) NAO
Valor total em R$ da OPM =
84 Valor Total (R$) L mita Double (6,2) NAO
85 ;I:;(;r Total OPM |/ jor total de OPM em R$ Double (7,2) NAO
Data e assinatura . .
i do solicitante NAO
Data e assinatura .
87 do responsavel - - NAO
pela autorizacao
Data e assinatura »
88 do beneficiario - - NAO
ou responsavel
Data e assinatura .
89 do prestador - - NAO
executante

Observagao: Os campos hachurados na guia representam campos de preenchimento nao
obricatérios. Mesmo nao sendo preenchidos os campos devem estar contidos dentro das auias



Leaenda da auia de resumo internacao

Ve
<t ANS

Agéncia Nacional de
Saiide Suplementar

[ -
h::“a"r:"pio Nome do campo Descrigdo fr‘:::fh“: Obrigatério
1 Registro ANS Registro da operadora na ANS String (6) SIM
2 Numero da guia Numero da guia String (20) SIM
3 N° Guia Solicitagdo [N(mero da guia de solicitagdo. String (20) NAO
4 Data da autorizagdo |Data de emissdo da autorizacao DD/MM/AA NAOQ
5 Senha Numero da senha de autorizagao String (20) NAO
¢ [DataValidade da |Data de validade :da senha de|DD/MM/AA NAO
Senha autorizagao
7 Da.ta de emissdo da |Data de emissdo da referida guia DD/MM/AA SIM
guia
Dados do beneficiario
8 Nimero da carteira [NUmero do cartdo do beneficiario  |String (20) SIM
9 Plano Nome do plano do beneficiario String (40) SIM
10 Validade da carteira [Validade da carteira do beneficiario |DD/MM/AA NAO
11 |[Nome Nome do beneficidrio String (70) SIM
12 NCm_1ero do Cargéo NCtr'nero do Ca.r,té'o Nacional de|String (15) NAO
Nacional de Salde |[Saude do beneficiario
13 Cédigo na Cédigo na operadora ou CNP] oul|String (14) SIM
operadora/CNP]/CPF|CPF do contratado executante
14 Nome do contratado |[Nome do contratado executante String (70) SIM
executante
15  |cédigo CNES S:géﬂganteCNEs da  contratddoiey g (7) SIM
16  [Tipo Logradouro :’;%zlg%‘leogg?g&tjzgo de acordo com a|String (3) NAO
17 Logradouro Nome completo do logradouro String (40) NAO
18  [Numero Nimero do enderego |String (5) NAO
19 Complemento Complemento do enderego String (15) NAO
20 Municipio Nome do municipio / localidade String (40) NAO
21 |UF Sigla da unidade federativa String (2) NAO
22 Cédigo IBGE ;Zé')gizgo do municipio da Tabela do|String (7) NAO
23 CEP CEP do endereco do contratado|String (8) NAO
executante
Dados da Internacio o sy
Carater da internagde de acordo|String (1) SIM
24 Caréter ~ da com a tabela de dominio
Internacao Eletiva = “E”
Urgéncia / Emergéncia = “U”
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Nam. do 2 Formato /
Campo Nome do campo Descrigdo okl Obrigatério
Tipo de Acomodacgao|Tipo da acomodagao autorizadalString (2) SIM
25 |Autorizada para intermacdo de acordo com
tabela de dominio
Data e hora da|Data e hora do inicio da internacdo. |DD/MM/AA SIM
26 : i
internacao HH:MM
Data e hora dal. : - DD/MM/AA NAO
27 saida da internacdo Data e hora da alta da internacao HH:MM
28 Tipo da Internaciio Tipo da vntemagao' reallz’at_ia de|String (1) SIM
acordo com a tabela de dominio
29 Regime dajRegime da internagdo de acordo|String (1) SIM
Internagdo com tabela de dominio
Campos (30 a 36) a serem String (1) SIM, no caso
30 Internagao preenchidos no caso de internacéo de ser uma
Obstétrica obstétrica internacdo
obstétrica
Condicdo da mulher em caso de|String (1) NAO
abito:
1 - gravida
31 |Se 6bito em mulher |2 - até 42 dias apos termino|
gestacao
3 - de 43 dias a 12 meses apés
termino da gestacdo.
o Em caso de ébito neonatal, informar
Sl as quantidades referentes
Qtde 6bito neonatal|NUimero de 6bitos neonatal precoce |Integer (1) NAO
32  |precoce
Qtde 6bito neonatal|Nimero de ébitos neonatal tardio  |Integer (1) NAO
tardio
33 No da declaragdo|NUmero da declaragao de|String (15) NAO
dos nascidos vivos |nascimento
Quantidade de|Quantidade de nascidos vivos {Integer (2) NAO
34 nascidos vivos a
termo
35 Quantidade Quantidade de nascidos mortos Integer (2) NAO
Nascidos mortos
Quantidade Quantidade de nascidos prematuro |Integer (2) NAO
36 Nascidos vivos
prematuro
Codigo Internacional de doencal|String (5) SIM
37 |CID-10 Principal principal responsavel pela
internagao
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NGm. do

Formato /

procedimento

Campo Nome do campo Descrigao Tomaho Obrigatério
38 CID-10 (2) Codigo 'Intema({ional df doencalString (5) NAO
responsavel pela internagdo
39 |cIp-10 (3) Caodigo 'Intemac_lonal d_g doenga|String (5) NAO
responsavel pela internagao
40 CID-10 (4) Codigo 'Intemac_ional d_e doencalString (5) NAO
responsavel pela internagao
Indica se houve'|String (1) NAO
y acidente de trabalho ou doenga
41 Indlcador de relacionada ao tfabalho = 0
Acidente . et
acidente de transito= 1
outros acidentes = 2
Codigo do motivo da saida da|String (2) SIM
42 Motivo Saida internacdo de acordo com tabela de
dominio
i Cadigo Internacional de Daoengal|String (5) SIM, apenas
43 CID-10 Obito responsavel pelo 6bito do paciente para caso de
obito
N° Dedlaracdo de Nurpero da declaracdo de obito do|String (7) SIM, apenas
44 . paciente para o caso
Obito e
de 6bito
Procedimentos e exames realizados
45 Data Data de realizagdo do procedimento |DD/MM/AA SIM
46 ¥ora ircial Horariq inicial da realizagdo do HH:MM NAO
procedimento
47  |Hora Final Hordrio final da realizacdo dofy,.yy NAO
procedimento
48 [Tabela Cédigo' da tabela de codificagdo dos|String (2) SIM
procedimentos
Cédigo do e . . )
49 Proacadiméritn Codigo do procedimento realizado |String (10) SIM
50 Descriggo Descricao do procedimento String (60) SIM
realizado
; Quantidade realizada do
s Dusnidnte procedimento apresentado Integeri(d) i
) Via de acesso de acordo com al., . =
52 Via de acesso Eabous o5 dosris String (1) NAO
53 [Técnica utilizada  |TScnica utilizada de acordo com alg ;. (1) NAO
tabela de dominio
5 Percentual de redugdo ou acréscimo
% Redugdo . %
54 Acrésdrs / soblje o valor do procedimento|Double (3,2) NAO
realizado
= Valor monetario de cada %
55 Valor unitario Double (5,2) NAO
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'NGm. do S Formato / el
Campo Nome do campo Descrigao Yaniinho Obrigatorio
Valor monetario do procedimento ~
56  |Valor total levando-se em consideracdo a|Double (5,2) NAO
quantidade executada
Identificacdo da Equipe
57 Sequgnci.al Numero s_eqile‘nuai _do procedimento String (2) SIM
Referéncia que relaciona a equipe executante
Grau de participacao do profissional
58 Grau de Participacaolna equipe médica de acordo com a|String (2) SIM
tabela de dominio
Codigo na Codigo do profissional na Operadora|.., .
- Operadora / CPF ou CPF do profissional ohnhg (ae] ="
60 Nome QO Non_'le do prpﬁssnonal participante da String (70) SIM
Profissional equipe médica
61 Conselho Caodigo do conselho profissional String (7) SIM
Profissional
Ndmero no Nimero da identificagdo  do|., .
= Conselho profissional no conselho profissional String {15) S
63 UF ?igla _identlﬁcadora da unidade String (2) SIM
ederativa
Nimero do CPF do profissional|., . -
63 [OFF participante da equipe médica String (11) S
OPM Utilizada
65 [Tabela Cddigo da tabela de OPMs String (2)
66 Codigo OPM Codigo da OPM utilizada String (10) SIM, se OPMs
67 |Descricio OPM Descrigdo das OPMs String (60) utilizadas
68 Quantidade Quantidade de OPMs utilizadas Integer (2)
o0 Codigo de barra identificador da|String (20) NAO
69  |Codigo de Barras  |op" tijizada
70  |Valor Unitario Valor monetério de cada OPM Double (6,2) NAOQ
Valor monetario da OPM levando-se| _
71 Valor Total OPM em consideragdo a quantidade|Double (6,2) NAO
executada
72 Irotal Geral Valor tota.ll da guia incluindo todos|Double (7,2) NAO
os procedimentos executados
Indica se o faturamento & do tipo SIM
73 Tipo Faturamento |parcial ou total segundo tabela de|String (1)
dominio
Valor total dos procedimentos. NAO
. Somatdrio de todos os itens de
74 Total Procedimento procedimentos e prves Double (6,2)
consideracdo a quantidade
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NGm. do| Formato / g
Campo Nome do campo Descrigdao Yisskinlio Obrigatério
Valor total das didrias. Somatério de NAO
75  |Total Didrias todos os itens de diaria levando em|Double (6,2)
consideracao a quantidade
Valor total das taxas/aluguéis. NAO
Total Taxas / Somatdrio de todos os itens das
7 Aluguéis taxas/aluguéis levando em Double (6,2)
consideracao a quantidade
Valor total dos materiais. Somatorio| NAO
- de todos os itens de materiais
77  |Total Materiais levando em consideracio aDouble (6,2)
quantidade
Valor total dos medicamentos. NAO
. Somatdrio de todos os itens de
78  [Total Medicamentos riadicseritos levande e Double (6,2)
consideragdo a quantidade
Valor total dos Gases Medicinais. NAO
Total Gases Somatorio de todos os itens de
7 Medicinais Gases Medicinais levando em Double (6,2)
consideragdo a quantidade
Somatério de todos os valores NAO
totais. Procedimento + Diarias +
80  [Total Geral Taxas / Aluguéis + Materiais +Doub|e (7:2)
Medicamentos + Gases Medicinais
81 |Observagdo Observacdes String (240) NAO
Data e Assinatura ~
Be do contratado Hag
Data e Assinatura .
83 do auditor da NAO
operadora

Observacdo: Os campos hachurados na guia representam campos de preenchimento nao
obriaatérios. Mesmo ndo sendo preenchidos os campos devem estar contidos dentro das auias.
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Legenda da guia de outras despesas

< ANS

Agéncia Nacional de

Saside Sunlementar

Nam. do ; Formato / " 1
Campo Nome do campo Descrigdo iy Obrlgatérlf
1 Registro ANS Registro da operadora na ANS String (6) SIM
Ndamero da guia Ndmero da guia referenciada as|String (20) SIM
2 referenciada despesas adicionais. Numero da
guia principal
Dados do contratado executante
3 Caodigo na Codigo na operadon:a ou CNPJ ou|String (14) SIM
operadora/CNPJ/CPF|CPF do contratado executante
4 Nome do contratado [Nome do contratado executante String (70) SIM
SIM, se
. Codigo CNES do prestador|., . prestador
= Cadigo CNES executante String (7) executante
for hospital
Cédigo da natureza da despesa.
1 - Gases Medicinais
2 - Medicamento
6 Cédigo da Despesa |3 - Material String (1) STM
4 — Taxas Diversas
5 - Diarias
6 — Aluguéis
7 Data Data de realizacao das despesas DD/MM/AA SIM
8 Hora Thicial Horario inicial da realizacdo das HH:MM NAO
despesas
; Hordrio final da realizagdo das|,,,,. =
9 Hora Final despesas HH:MM NAO
Cddigo da tabela de codificagdo das|String (2) Obrigatério
despesas quando o
10 Tabela campo 16
nao for
preenchido
Obrigatério
. quando o
11 Codigo do item Codigo das despesas realizadas String (10) campo 16
nao for
preenchido
! Quantidade realizada da despesa
107 Quantidade apresentada Double (3,2) SIM
% Reducdo / Percentual de reducdo ou acréscimo P
2 r A
13 |acréscimo sobre o valor da despesa realizada Double (3,2) NAO
14 Valor unitario |Va|or monetario de cada despesa Double (6,2) NAO
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- ;
NGam. do i Formato / " :
Cairttia Nome do campo Descricédo Tisrnmtis I Obrigatério |
Valor monetdrio da  despesa
arC N P e st R T P -~ mrsmnbl A Al A kla 72 ) (Y ¥a
i ot SRl G ey Gt a et o et o o e Tl ! e
executada |
Suiiyaidiiv
apenas
— e il
.- . i : . Yudiiuw vo
16 Descrigao Descricao da despesa realizada String (60) campos 10 e
Atinge hakeen
; preenchidos
Irotal Gases Vaior 1mai Jde  gases imedicinais N
17 Medicinats S?..r:ilfj.e:?ﬂfm o somatério do campo|Double (7,2) NAO
Valor final de medicamentos -
13 JTulai Medicdienios [Lonsiderdiidu v sudilrnv 4o cannpujpuubie (7,2) NAD
‘valor total’
Valor final de materiais ~
19  [Total Materiais considerando o somatério do campo|Double (7,2) NAO
“vaior totai’
Lo [Total Tavae Valor final de taxas diversas .
Diversas ‘consndemnfm o somatorio do campo|Double (7,2) NAO
valor total
- Valor final de diarias considerando o =
21 Total Diarias somatério do campo valor total Double (7,2) NAO
: Valor final de aluguéis considerando =
s Total Aluguéis o somatoério do campo ‘valor total’ ERIEE i
Valor final do honordrio médico .
23 otal Geral considerandn n somatdrin do campnlDounhle (7, 2) NAD

‘valor total’

Observagao: Os campos hachurados na guia representam campos de preenchimento nao
obrigatérios. Mesmo nao sendo preenchidos os campos devem estar contidos dentro das guias.
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Leaenda da auia de honorario individual

r
- ANS Agéncia Nacional de
u Saide Suplementar

/NGm. do| ; Formato / i
| Campo Nome do campo Descricdo Tatnaiio Obrigatério
1 Registro ANS Registro da operadora na ANS String (6) SIM
2 NUmero da guia Numero da guia String (20) SIM
3 N© Guia Solicitagdo [Numero da guia de solicitagdo ou String (20) SIM
senha.
4 Data de emissdo da |Data de emissao da guia DD/MM/AA SIM
guia
Dados do beneficiario .
5 Numero da carteira |[NUmero do cartdo do beneficiario  |String (20) SIM
6 Plano Nome do plano do beneficiario String (40) SIM
7  |validade da carteira |Validade da carteira do beneficidrio |DD/MM/AA NAO
8 Nome Nome do beneficiario String (70) SIM
9 Numero do Cartdo |NUmero do Cartdo Nacional de|String (15) NAO
Nacional de Salde [Saude do beneficiario
Dados do contratado (onde foi executado o procedimento)
10 Codigo na Cdédigo na operadora ou CNPJ ou|String (14) SIM
operadora/CNPJ/CPF|CPF do contratado
17 Nome do contratado [Nome do contratado String (70) SIM
' SIM, se
s el . prestador
12 Codigo CNES Cadigo CNES do contratado String (7) Py
for hospital
13 Codigo na Coédigo na operadora ou CNP] oulString (14) SIM
operadora/CNP]/CPF|CPF do contratado executante
Nome do contratado [Nome do contratado executante ’
14 e g String (70) SIM
SIM, se
rios Codigo CNES do  contratadoj., . prestador
15 Codigo CNES executante String (7) executante
for hospital
Tipo da acomodacgao|Tipo de acomodagdo confarme|String (2) =
16 » o NAO
autorizada tabela de dominio.
Gimn de Grau de participagdo do profissional
i 474 articnacio na equipe meédica executante do|String (2) SIM
P R servigo conforme tabela de dominio.
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iy
éncia Nacional de
ol ANS éggde Suplementar

Nam. do Formato /
| . o
Curnpo Nome do campo Descrigdo Tonsnho Obrigatério
Nome do profissional que executou|String (70) Obrigatério
0 Servico. apenas
quando o
Nome do nome do
18 Profissional contratado no
executante campo 14 se
referir a
pessoa
juridica
CrEG Sigla do conselho ‘profissional do
19 profissional gxecpt_ante conforme tabela de|String (7) SIM
ominio
20 Y P — Numero no conselho profissional do|String (15) SIM
executante
Sigla da Unidade Federativa do|String (2)
- UF conselho Conselho Profissional do executante Si
22 Nimero do CPF Numero do CPF_ do profissional|String (11) NAO
executante do servigo
Dados do atendimento/ Procedimento realizado
23 Data Data de realizagdo do procedimento |DD/MM/AA SIM
24 Hora Inicial Horariq inicial da realizagdo do HH: MM NAO
procedimento
25 Hora Final Horariq final da realizagdo do HH: MM NAO
procedimento
26  [Tabela Codigo' da tabela de codificacdao dos String (2) SIM
procedimentos
Cadigo do 0 i z : -
27 Procedimenio Codigo do procedimento realizado |String (10) SIM
i Descrigdo do procedimento|., .
28 Descrigdo FAGlZAAR String (60) SIM
; Quantidade realizada do
29 Quantidade procedimento apresentado |Integer (2) SIM
30 Via de acesso Z'a 'dg acesso conforme tabela de String (1) NAQ
ominio
31 Técnica utilizada l’ecn;ga utilizada conforme tabela de String (1) NAO
ominio
& Percentual de redugdo ou acréscimo
% Reducgdo / ; =
32 Acréscimo SObE:e o valor do procedimento|Double (3,2) NAO
realizado
33  |valor unitario Valor ~ monetdro  de  cadaln (5,2) NAQ
procedimento #
Valor monetario do procedimento .
34 Valor total considerando a quantidade|Double (5,2) NAO
executada
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Priagy:
ia Nacional de
el ‘S‘gggglgupl%memar
Nam. do| Formato /
Campo Nome do campo Descrigdao Tananlio Obrigatério
Total Geral Valor final do honcn'rz-‘lrio meédico .
35 Colbir it considerando o somatério do campo|Double (7,2) NAO
‘valor total’
36 |Observacdo Observacées String (240) NAO
: Campos destinados para data _ =
2 Deits / Assinaturs completa e assinatura do prestador SO
Campos destinados para data .
38 Data / Assinatura completa e assinatura do - NAO
beneficiario / responavel

Observacéo: Os campos hachurados na guia representam campos de preenchimento ndo
obriaatérios. Mesmo nao sendo oreenchidos os campos devem estar contidos dentro das auias.

150



=
éncia Nacional de
ol ggﬁde Suple'menlar
Leaenda da auia de consuita
Nam. do i o Formato /
[ Custire Nome do campo Descrigdo Tamanho | Obrigatério
1 Registro ANS Registro da operadora na ANS String (6) SIM
2 Numero da guia Numero da guia String (20) SIM
3 ;):::: de emissdo da Data de emiss3o da guia DD/MM/AA SIM
Dados do beneficiario
4 NdGmero da carteira |NUmero do cartdo do beneficiario  |String (20) SIM
5 Plano Nome do plano do beneficiario String (40) SIM
6 Validade da carteira |Validade da carteira do beneficiario |DD/MM/AA NAO
Z Nome Nome do beneficiario String (70) SIM
8 NlUmero do Cartdo |[NUmero do Cartdo Nacional de String (15) NAO
Nacional de Salde |[Salde do beneficiario
Dados do contratado
9 Caodigo na Codigo na operadora ou CNP] ou|String (14) SIM
operadora/CNP1/CPF|CPF do contratado
10 Nome do contratado [Nome do contratado String (70) SIM
- Cédigo CNES do  prestador|,. . NAQ
11 Codigo CNES contratado String (7)
Tipo de Logradouro conforme tabela|String (3) NAO
12 ML R
de dominio
Nome do logradouro do enderego do|String (40) NAO
13 Logradouro coitraiaio
14 Namero Numero do endereco do contratado |String (5) NAO
Complemento do endereco do|String (15) NAO
15 Complemento eantratado
16 Municipio Municipio do contratado String (40) NAO
17 UF Sigla da Unidade Federativa do|String (2) NAO
contratado )
18 Codigo IBGE do Codigo IBGE do municipio do|String (7) NAO
municipio contratado
19 |CEP CEP do contratado- String (8) NAQ
Nome do profissional executante. Obrigatério
Obrigatdrio apenas quando o nome apenas
do contratado no campo 10 se quando o
Nome do referir & pessoa juridica nome do
20 profissional String (70) |contratado no
executante campo 10 se
referir a
pessoa
juridica
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vy
< ANS

Agéncia Nacional de
Satide Suplementar

Nam. do fid Formato / T
Campo Nome do campo Descrigao g vl Obrigatério
Conseliso Sigla do conselho profissional do SIM
21 profissional Szfncit:ﬁznte conforme tabela de|String (7)
Ntimero no conselho profissional do|String (15) SIM
22 Numero no conselho [executante conforme tabela de
dominio
UF conselho Sigla da Unidade Federativa do SIM
== Conselho Profissional do executante String (2)
Cédigo da  espécialidade  do|String (5) NAO
24 Cddigo CBO-S contratado conforme tabela de
dominio
Hipotese diagndstica
Cédigo do Tipo de Doenga: NAO
25  |[Tipo de Doenca Aguda = “A” String (1)
Cronica = “C"
Tempo da doencga referido pelo QTDE =
Tempo de doenga paciente e unidade de tempo: Integer .
26 referida pelo paciente [“"A”= anos; "“M"=meses; "D"=dias |Unidade de NAO
Tempo =
string (1)
Indica se houve’ .
S acidente de trabalho ou doenga
27 }:::?:;i:o de relacionada ao trabalho = 0 Integer (1) NAO
acidente de transito= 1
outros acidentes = 2
28 CID10 Principal Codigo CID10 do diagnéstico String (5) NAO
principal
Codigo CID10 do segundo . ~
29 CID10 (2) diagnéstico String (5) NAO
Cédigo CID10 do terceiro : ~
30 |CID10 (3) anbstics String (5) NAO
31 |CID10 (4) Cédigo CID10 do quarto diagnéstico|String (5) NAO
Dados do atendimento/ Procedimento realizado
Data do Data de realizagdo.do atendimento |[DD/MM/AA SIM
32 atendimento
Codigo da Tabela utilizada para
33 Cdédigo da Tabela descrever os procedimentos String (2) SIM
conforme tabela de dominio
Cddigo do - 5 ; 5
34 procedimento Caodigo do procedimento realizado |String (10) SIM
Codigo do tipo de consulta SIM
Primeira consulta="1"
35 [Tipo de consulta B ="2" String (1)
Pré-Natal="3"
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g,
ANS Agéncia Nacional de
R | Saiide Suplementar

Nam. do Formato / grlinilic
Campo Nome do campo Descricdo Tasuie Obrigatoério
Caodigo do tipo de saida
Retorno= 1
. Retorno com SADT= 2
36 Tipo de saida Referéncia = 3 Integer (1) SIM
Internagdo = 4
Alta= 5
37 |Observagdo Observagoes String (240) NAO
3g [Pate e assinaturap,.p. . assinatura do médico NAO
do medico ‘
Data e assinatura oy
o Data e assinatura do beneficiario /
39 [do beneficidrio / responsivel NAO
responsavel

Observacéo: Os campos hachurados na guia representam campos de preenchimento nao
obriaatérios. Mesmo nao sendo preenchidos 0s campos devem estar contidos dentro das auias.



1.1.1. Legenda da Guia de Tratamento Odontoidgico

Namero do Formato / A 2
Campo Nome do campo Descrigdo Ao Obrigatério
1 Registro ANS Registro da operadora na |String (6) SIM
ANS
2 Nimero da guia |[Nimero da Guia String (20) SIM
. |Tratamento Odontolégico
3 Data de emissdo |Data de preenchimento da [DD/MM/AA NAO
da guia guia
Data da Data em que a ‘autorizagao| «
9 autorizacao foi concedida DD/MM/AA A
5 Senha Senha de autorizacao String (20) NAO
6 Data Validade da |, ye validade da senha [DD/MM/AA NAO
Senha
Niamero da guia : ; o : =
7 principal Numero da guia principal  [String (20) NAO
Dados do beneficiario
8 Niamero da Numero do cartdo do String (20) SIM
carteira beneficiario
Nome do plano do . SIM
9 Plano beneficidrio String (40)
Nome da empresa a qual : ~
= SR pertence o beneficidrio niriag 130) N
11 Data Validade da |Data da Validade da|DD/MM/AA NAO
carteira carteira do beneficidrio
12 Niimero do Cartdo [Niimero do Cartdo Nacional |String (15) NAO
Nacional de Saiide|de Salde do beneficiario
13 Nome Nome do beneficidrio String (70) SIM
Nimero do telefone para ! %
1 Teiefong contato do beneficidrio SHing {8) HAG
15 Nome titular do  |Nome do titular do plano  |String (40) NAO
plano
Dados do contratado solicitante
Nome do Nome  do - profissional .
16 profissional solicitante. String (70) NAO
solicitante
E Numero no conselho|String (15) NAO
17 Nimero no CRO profissional
Sigla da Unidade Federativa|., . =
% LI consethe do Conselho Profissional Bivtiag <) e
; » Coédigo da especialidade|., . =
58 Cédiga CBO-5 conforme tabela de dominio String (5) HiNe
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Namero do . Formato / 7 .
Campo Nome do campo Descricdo Tamanho | OPrigatério
Codigo na . SIM
Codigo na operadora ou ;
. ;)‘::e':?dora/ Chry CNPJ ou CPF do contratado SEagEEE
Nome do Nome do contratado|String (70) SIM
21 contratado (pessoa juridica ou fisica)
executante
” . |Numero no conselho|String (15) SIM
22 Numero no CRO profissional
Sigla da Unidade Federatival_, .
- LIF conseibo do Conselho Profissional Sting (2) SIM
24 Codigo CNES Codigo CNES do contratado [String (7) NAO
Nome do Nome do  profissional .
25 Profissional executante String (70) NAO
Executante
’ Numero no conselho|String (15) NAO
26 Nimero no CRO profissional
Sigla da Unidade Federativa ; =
27 UF conselho 4o Consetha Profissional String (2) NAO
. 3 Coédigo da especialidade,|, . =
28 Cadiga CRG-3 conforme tabela de dominio St (5) HAD
Plano de Tratamento / Procedimentos Solicitados / Procedimentos Executados
Cédigo identificador  da|String (2) SIM
29 Tabela tabela _de codificagdo dos
procedimentos, conforme
tabela de dominio
Codigo do Codigo  identificador do ;
30 Procedimento procedimento solicitado String (10) 3
op Descricdo do procedimento|.. .
31 Descrigao solicitado String (70) SIM
Identificagdo do  dente
o (permanente ou deciduo)|., . =
32 Dente / Regiao ou regido, segundo tabela Str_mg 4) NAO
de dominio
Identificacdo da face do
dente, conforme tabela de|_.. . -
S — dominio  constante na Sting (5) .
propria guia
Quantidade solicitada / =
+4 ad executada do procedimento integer (2) WA
Quantidade de US do .
35 Quantidade US procedimento solicitado/|Double (5,2) NAO
executado
Valor em Reais do .
36 Valor R$ procedimento solicitado/|Double (5,2) NAO

executado
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-

ndamero do

[}
| Nome do campo

rormato j

— -
| Obrigatério |

observagGes em geral

! Compe DN Tamanns
| Valor em Reais da franquia
. Franquia / Co- / Co-partcipagao de acorao I B
37 Darticipacio RS com o valorl_ ) .d(? Double (5,2) NAO l
plULt:ullHt!lltU SuUNCilauyy
[ executado
' Indicador de existéncia de
autorizagao para o B
38 Aut procedimento soiicitado/ |String (1) NAO
executado - letras S (sim)
e N (nao)
129 Data de ) Data em que Olhn/MM/aA NEO
Realizagao procedimento foi realizado. o
Assinatura do beneficiario )
40 Assinatura dando ciéncia da realizacao NAO
do procedimento realizado
Data Término do |Data do término do =
= tratamento tratamento il HAC
Tipo do atendimento
descritn na referida quia.
Pode assumir os valores:
o Tipo de 1-Tratamento odontolégico |., . z
e atendimento 2-Exame radiolégico String (1) S
3-Ortodontia,
4-Urgéncia/emergéncia
5-Auditoria
Informa 0 tipo de
Tipo de faturamento realizado. .
43 B mento Pode assumir os valores: String (1) NAO
T - Total
P - Parcial
. Somatoério da quantidade
44 Jotal Quant:dad.e de US dos procedimentos|Double (6,2) NAO
us
solicitados/executados
Somatério do valor total
em Reais dos =
45 Valor Total R$ procedimentos _solicitados/ Doubie (6,2) NAO
executados
Somatorio do valor total
Total Franquia/ |em Reais de franquia/co- _
46 Co-participagado participagdo com base nos|Double (6,2) NAO
R$ procedimentos solicitados/
executados
a7 Observacdo Texto livre para{String (240) NAO
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MUIMero ao

—ainpe

Nome do curnpo| Descricdo
1

T e oo R -

] |
] ! | Temanhc i
1 Data, local e 'nam lncal @ assinatiira dn | [ ’
(1 IBCC”’I:TIIF;I ﬂf\ -
| AR IC -De t felailcslilo Aonhcl—g I _ ‘ NAO l
l ! |rurgrao s alsohatante do tratamento ' | '
J\ ‘Iill“ IIﬂII}l" ‘ : :
| Data, local e |Data, local e assinatura do | | |
H 49 |Assinatura do |cirurgiac-dentista | = | SiM |
[ |Cirurgido-Dentista jexecutante do tratamento | | |
| IData. local e | | | |
I = Assinaturado  |Data, local e assinatura do | | -— |
| o Beneficiario/ IBeneficiario ou responsavel | | o I
| |Responsavel | | | |
| Data. local e Iu o : | | \
| 51 |carimbo da [P ocaletamin | - ] -waE |
| o identificsder da empresa i |

Observacao: Os campos hachurados devem estar contidos nas quias e representam

campos de preenchimento opcionais ou condicionais.
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1.1.1. Leaenda da Guia de tratamento odontoldoaico — Demonstrativo de Paaamento

Namero
do Nome do campo Descricdo Posmunke / Obrigatério
Tamanho
Campo
1 Registro ANS Registro da operadora na String (6) SIM
ANS
2 Nidmero do |NGmero identificador do String (20) SIM
demonstrativo demonstrativo de pagamento
Nome da Razao social da operadora String (70) SIM
3 Operadora que esta emitindo o
demonstrativo de pagamento
Codigo Nacional de Pessoa
Juridica da operadora que|., .
4 CNP] Operadora ok aniitada & String (14) SIM
demonstrativo de pagamento
Pailsas de Data inicial e data final do ~
5 periodo descrito pelo DD/MM/AA NAO
PRESERMIEIID demonstrativo de pagamento
Dados do prestador
Caddigo na oo
Caodigo na operadora ou CNPJ . =
6 operadora / CNPJ ou CPF do prestador String (14) NAO
/ CPF
Razdo social ou nome do|String (70) SIM
7 Nome Contratado prestador
Codigo de Pessoa Fisica ou
Codigo Nacional de Pessoa
8 CPF / CNPJ.do Juridica do prestador|String (14) SIM
Prestador
dependendo da natureza da
entidade
Dados do pagamento W
9 Numero do lote Nume‘ro identificador do lote String (12) NAO
da guia k
Codigo do Codigo identificador do
10 beneficidrio beneficiario do plano privado |String (20) SIM
odontolégico
Nome do Nome do beneficiario .
11 iy String (70) SIM
12 Numero da guia [Numero da guia String (12) SIM
Cédigo identificador da tabela|String (2) SIM
13 Tabela de codificacao dos
procedimentos
14 Cadigo do Cadigo identificador do String (10) SIM

Procedimento

procedimento realizado

158



Niamero F t
do Nome do campo Descrigao Taone nhol Obrigatoério
Campo
15 Descricia DesFrngao do procedimento String (70) NAO
realizado
Identificagdo dos dentes
o permanentes, deciduos ou|., . =
16 Dente/Regido regifo de acordo com aStrmg (5) NAO
tabela de dominio
Identificacdo da face do
dente constante no campo 16|, . =
£F Face(s) de acordo com tabela de String:(4) s
dominio. 3
18 Datg de_ Data .da realizagdo do DD/MM/AA SIM
realizagdo procedimento
Quantidade realizada do
19 Qtd néncetirmerio Integer (2) SIM
Valor processado sobre o
20 Valor processado procedimento realizado Double (5,2) SIM
Valor Valor de estorno ou glosa .
21 sobre um determinado|Double (5,2) NAO
glosa/estorno procedimento
Valor liberado para o
. procedimento realizado
22 Valor liberado anda-te or ColiD & NBloN Double (5,2) SIM
do estorno/glosa
Motivo da glosa. Pode haver] .
23 Motivo glosa mais de um cédigo para cadal|String (4) NAO
procedimento.
24 Valor total ) Valor final em Reais Double (7,2) SIM
processado guia |processado por guia
Somatorio do valor]
25 Vz:::r K g glosa/protocolo em Reais da|Double (7,2) SIM
9 guia
Somatorio do valor total em
Valor Total Reais dos itens da gquia
26 Liberado guia levando-se em conta os Double (7,2) SIM
descontos de glosa/estorno
Total Lote
Valor total Valor final em Reais =
Cad processado lote |processado por lote Double (7,2) NAD
Somatorio do valor|
28 ?Latg’r totai glosa glosa/protocolo em Reais do|Double (7,2) NAO
lote
Somatorio do valor total em
Valor Total Reais dos itens do lote z
29 Liberado lote levando-se em conta o0s| Double (7,2) NAO
descontos de glosa/estorno
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Numero

do Nome do campo Descrigdo Formato / Obrigatério
Tamanho
Campo
Total Geral
Valor geral em Reais
Valor Geral pracessado incluindo todos os
30 Processado (R$) [lotes que fazem parte do Double (5,2) SIM
demonstrativo de pagamento
Valor geral em Reais de
Valor Geral Glosa |glosa/estorno incluindo todos
a4 (R$) os lotes que fazem parte do Double: (3.2) St
demonstrativo de pagamento
Valor geral em Reais liberado
Valor Geral incluindo todos os lotes que
=5 Liberado (R$) fazem parte do D () =
demonstrativo de pagamento
Demais débitos/créditos
Descricdgo do débito efou
33 Descrigao crédito. A descrigdo deve ser|String (40) SIM
obrigatoria e clara
Valor em Reais do débito ou
34 Valor (R$) crbdit. Double (5,2) SIM
Demais débitos/créditos ndo tributiveis
Descrigdo do . débito e/ou
< crédito ndo tributdvel. A|_, .
35 Descricao descricio deve serl String (40) SIM
obrigatoria e clara
Valor em Reais do débito ou
=8 Velar (R¥) crédito ndo tributavel. Douhie (5:2) I
Impostos
Descricdo dos impostos sobre
e os valores dos campos 33 e|., .
37 Descrigao 34. A descricio deve ser String (40) SIM
obrigatoria e clara
Valor em Reais dos impostos ¢
a8 Valor (R%) referente aos campos 33 e 34 Bouble (5:2) i
Totais
39 Data do Data ou previsdo para DD/MM/AA NAO
pagamenta pagamento
Valor Total Valor Total em Reais passivel
40 Irributavel (R$) |de tributacdo Double (2.2) il
Valor Total .
Valor Total em Reais dos
41 zglg)ostos Retidos Impostos Retidos Double (5,2) SIM
Valor Total Ndao |Valor Total em Reais nao
42 Irributdvel (R$) |tributével Eivbas (5,2) i
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Nuamero

do Nome do campo Descrigdo froa:\“:hl / Obrigatério
Campo
Valor Final a Valor total em Reais a
43 Receber (R$) receber Double (5,2) i
44 Observacgo Texto livre para observagoes String (240) NAO

em geral

Observagao: Os campos em cinza na guia representam campos de preenchimento
ndo obriaatérios. Mesmo ndo sendo preenchidos os campos devem estar contidos
dentro das quias.
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ANEXO C — Ministério da Saude — Agéncia Nacional d8aude Suplementar (ANS) Diretoria
de Desenvolvimento Setorial — DIDES. Instru¢cédo Norativa n° 40 de 27 de abril de 2010

DO 5 DE MAIO DE 2010, SECAO 1

DIRETORIA DE DESENVOLVIMENTO SETORIAL INSTRUCAO NOR MATIVA No- 40, DE 27 DE ABRIL
DE 2010 (*)

Altera a Instrucdo Normativa - IN n.° 22, de 16 de novembro de 2006, para suspender a exigéncia da
aplicacéo do Cadigo Internacional

de Doencas - CID nas guias de Troca de Informacédo em Saude Suplementar - TISS, em decorréncia de
decisao judicial.

O Diretor responsavel pela Diretoria de Desenvolvimento Setorial - DIDES da Agéncia Nacional de Saulde
Suplementar - DIDES/

ANS, em decorréncia da sentenca prolatada pelo MM. Juiz Federal Substituto da 162 Vara Federal da
Secao Judiciaria do Rio de

Janeiro, Dr. Rafael de Souza Pereira Pinto, nos autos da Acéo Civil Pablica n.° 2007.51.01.022606-4,
impetrada pelo Conselho Regional

de Medicina do Estado do Rio de Janeiro - CREMERJ em face da ANS, que determinou que a ANS
suspendesse a exigéncia da aplicagcéo

do Cadigo Internacional de Doengas - CID nas guias de TISS,

resolve:

Art. 1°A presente Instrucao Normativa - IN altera a IN n.° 22, de 16 de novembro de 2006, que dispde, em
especial, sobre o

padrdo de conteudo e estrutura das guias de Troca de Informacdo em Saude Suplementar - TISS.

Art. 2° O Anexo | da IN n° 22, de 16 de novembro de 2006, passa a vigorar nos termos do Anexo | da
presente IN, disponivel

para consulta e copia no endereco eletrénico da ANS na Internet http:// www. ans. gov. br.

Paragrafo Unico: Fica vedada a exigéncia por parte das operadoras de planos privados de assisténcia a
salide, em quaisquer

circunstancias, o preenchimento dos seguintes campos:

| - Na guia de consulta:

a) 28-CID 10 Principal,

b) 29-CID 10 (2);

¢) 30-CID 10 (3); e

d) 31-CID 10 (4).

Il - Na guia de SP/SADT:

a) 23-CID 10 Principal.

Il - Na guia de solicitacdo de internacgéo:

a) 30-CID 10 Principal,

b) 31-CID 10 (2);

c) 32-CID 10 (3); e

d) 33-CID 10 (4).

IV - Na guia de resumo de internacgéo:

a) 37-CID 10 Principal;

b) 38-CID 10 (2);

¢) 39-CID 10 (3); e

d) 40-CID 10 (4).

Art. 3° Esta Instrucdo Normativa entra em vigor na data de sua publicacéo.

Art. 4° Esta Instrucdo Normativa vigorard enquanto produzir efeitos a sentenca prolatada pelo Juizo da 162
Vara Federal da Secéo

Judiciaria do Rio de Janeiro, nos autos da Agéo Civil Publica n.° 2007.51.01.022606-4.

MAURICIO CESCHIN
Diretor de Desenvolvimento Setorial



