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RESUMO

O presentetrabalhoconstituiorelatdérioconsolidadode pesquisasobre
riscos de integridade no setor da saude brasileiro, desenvolvido pelo Grupo
de Pesquisa em Governanca Corporativa, Compliance & Prote¢cao de Dados,
liderado pelo Prof. Dr. Giovani Saavedra, vinculado ao Programa de Pos-
Graduacao em Direito Politico e Econdmico da Universidade Presbiteriana
Mackenzie — SP, certificado por essa universidade, integrante do Diretoério
Nacional de Grupos de Pesquisa do Conselho Nacional de Desenvolvimento
Cientifico e Techoldgico - CNPq e financiado pelo Instituto Etica Saude. A
pesquisa foi realizada ao longo de trés fases sequenciais e complementares.

A investigacao teve como objetivo central identificar, mapear
e categorizar os principais riscos de integridade que permeiam o
mercado da saude. Utilizando as metodologias consolidadas do COSO
ERM (Enterprise Risk Management) e da ISO 31000 (Gestao de Riscos
e seus documentos de atualizagao subsequentes), a pesquisa integrou
revisdao bibliografica através de textos obtidos em plataformas digitais
de livros e repositério académico, analise de legislacao e normas
infralegais, levantamento de boas praticas internacionais e aplicacao de
questionario estruturado junto aos participantes do Instituto Etica Saude.

Os resultados evidenciaram identificaramm sete categorias
principais de risco: integridade compliance, riscos regulatorios,
riscos operacionais, transparéncia e informacgao, riscos econdmico-
financeiros, qualidade e seguranca, e riscos  tecnoldgicos.

O levantamento dos riscos foi feito em dois momentos, uma
primeira parte foram realizadas entrevistas e discussdées em grupo
com diversos setores da saude, depois, num segundo momento, forem
enviados questionarios para fabricantes, distribuidores, planos de saude,
associacoes setoriais e organizagcdes sociais de saude. Esse questionario
foi analisado a partir da metodologia da pesquisa que sera detalhada a
seguir e revelou percepg¢ao generalizada de insuficiéncia das regulagdes
vigentes, com 82% dos respondentes classificando as normas atuais
como inadequadas ou insuficientes. Entre os riscos criticos identificados,
destacam-se: a retencao de faturamento por hospitais e operadoras
(classificada como probabilidade e impacto “muito altos”), os conflitos
de interesse nas interacdes entre industria e profissionais de saude, a
auséncia de regulacao especifica para inteligéncia artificial em aplicagdes
meédicas, e as lacunas de rastreabilidade em dispositivos médicos.

O estudo também identificou que, embora o Instituto Etica
Saude disponha de um conjunto robusto de Instrucdes Normativas
(INs 03, 04, 05, 05-A, 06, 07, 12, 15 e 16), existem gaps significativos
entre a autorregulacao vigente e as necessidades do mercado,
particularmente em areas como transparéncia de vinculos financeiros,
protecao ao denunciante (whistleblower), ciberseguranca em
dispositivos meédicos conectados e governanca de dados sensiveis.

Os resultados da presente pesquisa reforcam a tese de
que a autorregulacao setorial desempenha papel estratégico na



mitigacao de riscos de integridade, especialmente em contextos
de alta complexidade regulatdéria e dinamismo tecnoldgico, nos
quais a legislacao estatal tende a ser mais lenta e menos adaptavel.

A pesquisa evidenciou, ainda, que o0s participantes do
mercado demonstram  clara  preferéncia  por  estratégias de
autorregulacao (64% das mencgdes), em contraste com solucdes
puramente legislativas, sinalizando maturidade do setor e
disposicao para adocao voluntaria de padrdes éticos mais elevados.

O trabalho conclui que o fortalecimento do arcabouco de
autorregulacdo do Instituto Etica Saude, mediante adoc&o das propostas
aqui apresentadas, contribuira significativamente para a reducao de
assimetrias informacionais, mitigacao de conflitos de interesse, combate
a judicializagcao excessiva e promog¢ao de um ambiente concorrencial mais
equilibrado e integro, com beneficios diretos para todos os stakeholders da
cadeia de saude, incluindo, fundamentalmente, os pacientes.

PALAVRAS CHAVE

Integridade; Compliance; Governanca; Setor de Saude; Gestao de Riscos.
Autorregulacao; Compliance; COSO. ISO 31000; Conflito de Interesses.



INTRODUCAO

O setor de saude brasileiro caracteriza-se pela complexidade sistémica,
envolvendo multiplos atores em uma cadeia de valor interdependente
gue abrange desde a pesquisa e desenvolvimento de novas tecnologias
meédicas até a entrega final de servicos assistenciais ao paciente. Esta
cadeia engloba fabricantes e distribuidores de dispositivos médicos e
medicamentos, prestadores de servicos hospitalares e ambulatoriais,
medicina diagnodstica, operadoras de planos de saude, profissionais
de saude, agentes reguladores, fontes pagadoras publicas e privadas,
organizac¢des da sociedade civil e, fundamentalmente, os cidadaos-pacientes
enquanto beneficiarios finais do sistema, detentores do direito a saude.

A multiplicidade de interagcdes comerciais, profissionais e
institucionais que caracterizam este ecossistema cria um ambiente
propicio ao surgimento de riscos de integridade, entendidos como
situacdes nas quais interesses privados podem interferir indevidamente
no exercicio de funcdes profissionais, decisdes clinicas, processos de
compra e contratagcao, ou na alocagao de recursos publicos e privados.

Tais riscos manifestam-se sob diversas formas: conflitos de
interesse entre profissionais de saude e industria farmacéutica ou de
dispositivos médicos, praticas de suborno e corrupgao em processos
licitatorios e de compras particulares, manipulacao de precos e condi¢cdes
comerciais, assimetrias informacionais que prejudicam a transparéncia e a
competicao, fraudes em faturamento e reembolso, entre outras condutas
que comprometem a confianca, a eficiéncia e a equidade do sistema de
saude. A literatura internacional sobre integridade no setor de saude tem
documentado extensivamente o0s impactos negativos dessas praticas.

Estudos da Organizacao para a Cooperacao e Desenvolvimento
Econdmico (OCDE) estimam que a corrupgao e a fraude no setor de
saude podem representar perdas de mais de 6% dos gastos totais em
saude nos paises membros e, na maioria dos casos, essa taxa de perda fica
entre 3% e 8% . O montante no contexto brasileiro, com gastos em saude,
ultrapassa 9% do PIB, evidenciando a expressividade das cifras investidas
em comparagao com o aprimoramento assistencial . Além dos impactos
financeiros diretos, os riscos de integridade comprometem a qualidade
e a segurang¢a do cuidado prestado, aumentam custos operacionais,
distorcem o ambiente da concorréncia, alimentam a judicializagcao

Ver, a esse respeito: VIAN, Taryn. Review of corruption in the health sector: theory, methods
and interventions. Health Policy and Planning, Oxford, v. 23, n. 2, p. 83-94, mar. 2008. DOI:
10.1093/heapol/czm048. (Disponivel em: https:/pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/18281310. Acesso
em: 22 mar. 2026); RAMOS, Pedro. A Mafia das Préoteses. Uma ameaca a sadde. Sdo Paulo:
Evora, 2016; GAITONDE, Rakhal; OXMAN, Andrew D.; OKEBUKOLA, Peter O.; RADA, Gabriel.
Interventions to reduce corruption in the health sector. Cochrane Database of Systematic
Reviews, [s.l], n. 8, art. CD0O08856, 16 ago. 2016. DOI: 10.1002/14651858.CD008856.pub?2.
(Disponivel em: https:/omc.ncbi.nim.nih.gov/articles/PMC5014759. Acesso em: 22 mar.
2026); MACKEY, Tim K. et al. The disease of corruption: views on how to fight corruption to



excessiva e corroem a confianca publica nas instituicbes de saude.

No Brasil, a preocupacao com a integridade no setor de saude
ganhou destaque nas ultimas duas décadas, impulsionada por escandalos
de corrupcao de grande repercussao, pela evolug¢do da legislagdo
anticorrupg¢do (notadamente com a Lei n°12.846/2013, conhecida como Lei
Anticorrupc¢ao), e pela crescente conscientizagcao dos agentes do mercado
sobre a importancia de padrdes éticos elevados nao apenas como imperativo
moral, mas, sobretudo, como fator de competitividade e sustentabilidade
empresarial.

Neste contexto, o Instituto Etica Saude (IES) emerge como iniciativa
pioneira de autorregulacao setorial, congregando empresas e entidades
comprometidas com a promog¢ao da integridade nas relagcdes comerciais
e profissionais na area da salde. Fundado em 2016, o Instituto Etica Saude
estabeleceu um conjunto de Instrucdes Normativas que disciplinam
aspectos criticos das relacdes entre seus associados e demais participantes
do mercado, incluindo normas sobre consultoria com profissionais de
saude (IN 03), eventos de treinamento (IN 04), apoio a conferéncias
educacionais (IN 05 e 05-A), refeicdes e itens de demonstracao, com
prestigio a publicizacao de agendas e encontros (IN 06), relacionamento
com profissionais de saude (IN 07), compliance concorrencial (IN 12),
relacionamento entre fornecedores e servicos de saude (IN15) e transparéncia
tributaria (IN 16). Estas normas constituem um arcabouco relevante de
autorregulacao, porém, conforme evidenciado pela pratica de mercado
e pelos achados desta pesquisa, ainda apresentam gaps significativos em
relacao as necessidades do setor e as melhores praticas internacionais®.

A autorregulacao setorial, enquanto complemento a regulagao
estatal, apresenta vantagens reconhecidas na literatura de governanga
corporativa e compliance. Por sua natureza, a autorregulacao pode ser
mais agil e adaptavel do que a legislacao formal, permitindo ajustes
rapidos em resposta a mudancgas tecnoldgicas, de mercado ou de
praticas comerciais. Adicionalmente, normas de autorregulacao tendem
a contar com maior legitimidade e adesao voluntaria por parte dos
regulados, na medida em que sao desenvolvidas com suas participacdes
ativas e refletem entendimento consensual sobre padrdes de conduta.

No setor de saude, caracterizado por altissima complexidade técnica e
dinamismo tecnoldgico, a autorregulacao desempenha papel especialmente
relevante, estabelecendo padrdes que vao além das exigéncias minimas
legais e promovendo cultura de integridade que permeia toda a cadeia
de valor. Entretanto, para que a autorregulacao cumpra efetivamente

advance 21st century global health goals. BMC Medicineg, [s.l], v. 14, art. 149, 29 set. 2016. DOI:
10.1186/512916-016-0696-1. (Disponivel em: https:/omc.ncbi.nlm.nih.gov/articles/PMC5041569.
Acesso em: 22 mar. 2026); HUTCHINSON, Eleanor et al. Corruption in the health sector: a
problem in need of a systems-thinking approach. Frontiers in



seu potencial, € fundamental que seja baseada em diagndstico preciso
dos riscos existentes, que incorpore as melhores praticas nacionais e
internacionais, que conte com mecanismos efetivos de monitoramento
e enforcement, e que seja periodicamente revista e atualizada.

E neste contexto que se insere a presente pesquisa, desenvolvida com o
objetivodemapearsistematicamenteosriscosdeintegridadenosetordesaude
brasileiro, identificar lacunas na regulagcao vigente (estatal e autorregulatoria)
e propor medidas que fortalecam o arcabouco de integridade do setor.

A realizacao desta pesquisa justifica-se por multiplas razées de
ordem teodrica, pratica e institucional. Do ponto de vista tedrico, a pesquisa
contribui para o conhecimento académico sobre integridade setorial
no Brasil, particularmente no segmento de saude. Embora a existéncia
de estudos sobre corrupcgao, compliance e gestao de riscos, a aplicagao
desses conceitos ao setor de saude, com suas especificidades regulatorias,
éticas e operacionais, permanece relativamente pouco explorada na
producao académica nacional. A presente pesquisa preenche esta
lacuna ao oferecer analise sistematica e empiricamente fundamentada
dos riscos de integridade especificos do setor de saude brasileiro,
utilizando frameworks metodoldgicos reconhecidos internacionalmente
(COSO e ISO 31000) e integrando mudltiplas fontes de evidéncia.

Do ponto de vista pratico, a pesquisa vem em resposta a
necessidade concreta e urgente dos participantes do mercado de
salde na busca por orientacdao clara sobre identificacao, avaliacao
e mitigacao de riscos de integridade em suas operacdes habituais.

Os estudos das Fases | e Il da pesquisa, bem como as respostas ao
questionario aplicado aos participantes do setor, evidenciaram percepg¢ao
generalizadadequeasregulacdesexistentessaoinsuficientesouinadequadas
para lidar com os desafios contemporaneos de integridade no setor. Esta
insuficiéncia manifesta-se em multiplas dimensdes: lacunas na legislagcao
formal, desatualizacdo de normas infralegais, auséncia de enforcement
efetivo, falta de harmonizacao entre diferentes instancias regulatorias,
e deficiéncia de mecanismos de transparéncia e prestacao de contas.

Do ponto de vista institucional, a pesquisa fortalece o papel do Instituto
Etica Saude como referéncia nacional em autorregulacao setorial na area de
saude.Aobasear-seemmetodologiacriteriosa,incorporarevidénciasempiricas
e consultar amplamente seus associados, o IES demonstra compromisso
com a melhoria continua de seu arcabouc¢o normativo e reafirma sua missao
de promover ambiente de negdcios integro, transparente e competitivo.

4 As normas do Instituto Etica Saude podem ser encontradas em: https:/www.eticasaude.
org.br/instrucoes-normativas .



A justificativa da pesquisa também se fundamenta na
urgéncia de enfrentar problemas concretos que comprometem a
sustentabilidade e a eficiéncia do sistema de saude brasileiro. Por
exemplo, a retencao de faturamento, identificada como um dos riscos
identificados nesta pesquisa, ndao apenas prejudica a saude financeira
dos fornecedores (particularmente os de menor porte), mas, também,
gera distor¢des concorrenciais e riscos tributarios que podem culminar
em desabastecimento e comprometimento da cadeia de assisténcia.

Por outro lado, os conflitos de interesse nas relagcdes entre industria
e profissionais de saude, quando nao gerenciados e transparentes, podem
influenciar prescricdes médicas de modo incompativel com as melhores
evidéncias cientificas, resultando em tratamentos desvirtuados do bem-
estar do paciente. Tal circunstancia vem, atualmente, acompanhada
pela utilizacao de Inteligéncia Artificial, cuja transparéncia desafia os
usuarios dos setores de saude. E a auséncia de regulacao especifica
para aplicacdes de inteligéncia artificial em diagndstico e terapéutica
cria insegurancga juridica e riscos a seguranc¢a dos pacientes em um
contexto de rapida adocao dessas tecnologias®. Estes e outros problemas
identificados pela pesquisa demandam acao coordenada do setor,
para a qual a autorregulacdao constitui instrumento privilegiado.

A abordagem metodoldégica da pesquisa ancora-se nos frameworks
do COSO ERM (Enterprise Risk Management) e da ISO 31000 (Gestao de
Riscos), reconhecidos internacionalmente como padrdes de exceléncia
em gestao de riscos corporativos e organizacionais. A escolha destes
frameworks justifica-se por sua abrangéncia, rigor metodoldgico
e aplicabilidade a contextos setoriais especificos, permitindo que
a analise de riscos seja estruturada, sistematica e comparavel a
estudos similares realizados em outros paises ou setores econdmicos.

Geograficamente, a pesquisa delimita-se ao territério brasileiro,
contemplando a legislacao federal e, quando relevante, normas estaduais
e municipais. As referéncias a experiéncias internacionais (como o
Physician Payments Sunshine Act nos Estados Unidos, o UK Bribery
Act no Reino Unido, ou as diretrizes da EFPIA na Unidao Europeia) tém
carater comparativo, servindo de subsidio para o desenvolvimento de
propostas adaptadas a realidade juridica, institucional e cultural do Brasil.

A pesquisa abrange o periodo de 2024 a 2025, correspondente
as trés fases de desenvolvimento do projeto: Fase | (reunides setoriais
para levantamento de riscos, aplicacao de questionarios e levantamento
bibliografico e legislativo, realizada em 2024), Fase Il (analise aprofundada

SAté a finalizacao do presente relatdrio, houve a publicacdao pelo Conselho Federal de
Medicina (CFM), em 27 de fevereiro de 2026, da Resolucdo CFM n°. 2.454/2026 (Resolucdo),
que trata do uso de inteligéncia artificial (IA) na Medicina.
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por areas tematicas, legislativas e jurisprudenciais, realizada em 2024-2025),
e Fase Il (consolidacao e propostas de autorregulacao, realizada em 2024-
2025). As analises consideram a legislacao e normas infralegais vigentes até
novembro de 2025, ressalvando-se que eventuais alteracdes normativas
posteriores nao foram incorporadas neste relatoério.
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ETAPAS DA PESQUISA

A pesquisa sobre integridade no mercado da saude foi realizada
em 3(trés) etapas. Nas primeiras duas fases, num primeiro momento,
utilizou-se a metodologia de pesquisa bibliograficaem repositérios
académicos e levantamento legislativo nacional e internacional, cujo
critério de divisao consistiu nas seguintes perguntas propostas com
O objetivo de guiar uma primeira etapa da identificacdao de riscos:

1) No setor da saude que sua organizacao (associacao, empresa,
cooperativa etc.) atua, quais sao as interacdées comerciais que geram maior
risco de integridade (suborno ou corrupgao)?

2) Existem normas regulatodrias, setoriais ou legais que enfrentam os
riscos identificados? Elas sao suficientes?

3) Existem praticas ou situacdes das organizacdes que nao sao
enderecadas por normas de quaisquer tipos?

4) Quais desses espacos e praticas de risco poderiam ser
mitigados por estratégias de autorregulacao? Quais tipos de normas de
autorregulacdo sdo ou poderiam ser desenvolvidas pelo Instituto Etica
Saude para enfrentar esses desafios?

Na Fase |, foi utilizada a pergunta de numero 1(um), complementada
pela perguntade numero 2(dois). As pesquisas consistiram em levamento no
portal do Periédico CAPES (mediante a modalidade de acesso CAFe -https://
www.periodicos.capes.gov.br/index.php/acesso-cafe.html) e Biblioteca BVS
— Biblioteca Virtual em Saude Brasil (www.brasil.bvs.br), cujo fluxograma
de selecao dos artigos elegiveis foram numericamente totalizados no
Relatdrio da Fase |, ao qual ora se reporta, a fim de evitar a contraproducente
repeticao e tumulto ao escopo do presente relatdrio. Em seguida, os dados
bibliograficos foram levantados e discutidos em reunides realizadas com a
equipe de pesquisa. Todos os arquivos foram incorporados e organizados
em armazenamento de dados virtual.

Na fase |, foram ainda realizadas reunidées com a participacao do
Instituto EticaSaude e seus integrantes acerca das percepcdes dos setores
da saude quanto aos riscos, de modo a contribuir com a visualizagao e
direcionamento quanto aos principais pontos para a pesquisa.

Nesta etapa, ainda, a iniciativa da pesquisa contou com a consecu¢ao
do Formulario de ldentificacdo de Riscos de Mercado no Setor da Saude
no Brasil, que foi enviado a todas as associagdes, institutos, organizacdes
e empresas do setor da saude com auxilio da equipe administrativa do
Instituto Etica Saude. O questionario foi divulgado também aos associados

*BARUCH, Yehuda; HOLTOM, Brooks C.. Survey response rate levels and trends in
organizational research. Human Relations, [S.L.], v. 61, n. 8, p. 1139-1160, ago. 2008. SAGE
Publications. Disponivel em: http://dx.doi.org/10.1177/0018726708094863. Acesso em: 18 nov.
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e participantes do Instituto Etica Saude através de e-mail institucional em
outubrode 2024, com lembretes periddicos enviados em novembro de 2024,
janeirode 2025 e fevereiro de 2025. O periodo de coleta estendeu-se até o seu
termo em 24 de fevereiro de 2025. Considerando que o Instituto Etica Saude
congrega aproximadamente 35 (trinta e cinco) organizagcdes associadas e
mantém relacionamento com outras 20 (vinte) organizagdes participantes
nao-associadas, obteve-se 11 (onze) respostas completas, representando
taxa de resposta de aproximadamente 20%, indice observado em textos
académicos acerca do assunto®, notadamente pela natureza do tema de
integridade.

A diversidade de tipos de organizacdo representados (fabricantes/
distribuidores: 2; planos de saude: 3; associacdes: 5; organizagcdes sociais:
2; entidades sem fins lucrativos: 1) confere representatividade qualitativa a
amostra, capturando perspectivas de diferentes segmentos da cadeia de
saude. Embora a pesquisa nao envolva seres humanos em sentido estrito
(sujeitos de pesquisa clinica ou experimental), cuidados éticos foram
observados: (1) participagao voluntaria, com respondentes livres para
nao participar ou interromper preenchimento a qualquer momento; (2)
transparéncia sobre objetivos da pesquisa e uso dos dados, explicitados
no texto introdutério do questionario e em reunides realizadas; (3)
confidencialidade e (4) armazenamento seguro de dados em plataforma
com protecgdes apropriadas.

O principal produto desta fase foi o Relatdrio Preliminar (denominado
internamente “Relatoério Fase "), documento de 42 paginas que sistematizou
os achados do levantamento bibliografico e legislativo, organizando-
0s por grupos de stakeholders (dispositivos médicos, medicamentos,
meédicos e profissionais de saude, laboratérios, ONGs, planos de saude,
fontes pagadoras, logistica, conselhos de saude, cidaddos/pacientes, setor
de pesquisa). Para cada grupo, o relatdrio identificou: principais riscos de
integridade, legislagcao e autorregulacao vigentes, fragilidades identificadas,
grupos afetados, e sugestdes preliminares de melhorias. Este relatdrio serviu
como fundamento conceitual e empirico para a Fase |l da pesquisa.

A Fase |l teve como objetivo aprofundar analise iniciada na Fase
[, reorganizando as conclusdes preliminares segundo categorias de
risco ao invés de grupos de stakeholders, de modo a iniciar o seguinte
desenvolvimento de trabalho:

(i) Categorizacao: Os resultados da Fase |, originalmente organizados
por stakeholders, foram categorizados segundo areas de risco identificadas
a partir da aplicacao da metodologia dos frameworks COSO ERM e ISO
31000. Este processo envolveu: identificacao de riscos; classificacao dos
riscos; e estruturacao de analise que privilegiasse natureza do risco sobre
identidade dos afetados;
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(i) Expansao do Levantamento Legislativo e Regulatorio: A analise
legal foi significativamente expandida, incorporando: normas especificas
identificadas como relevantes durante a Fase |, porém, nao analisadas
especificamente; legislacao estadual e alguns pontos extraidos da legislacao
municipal (particularmente de Sao Paulo-Capital); jurisprudéncia dos
tribunais superiores e dos tribunais de contas sobre temas relacionados;
pareceres e orientacdes técnicas da AGU sobre licitacdes e contratos em
saude; publicacao de Direito em Saude pelo Conselho de Justica Federal
- CFJ; e benchmarking disponivel no ambito das auditorias consolidadas,
como “Kroll" e “Ernest Young". Vale destacar que a vigéncia e validade das
normas identificadas nos estudos foram confirmadas através do sistema
“Salde Legis” do Ministério da Saude (https://saudelegis.saude.gov.br/
saudelegis/secure/norma/listPublic.xhtml) e complementada em consultas
ao sitio eletronico da ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Datalegis).

Houve, ainda, a pesquisa junto as paginas oficiais de instituicdes do
governo como AGU (Advocacia Geral da Uniao), CGU (Controladoria-Geral
da Uniao) e TCU (Tribunal de Contas da Uniao)’, além da busca em revistas
das cortes de contas, notadamente do Tribunal de Contas de Sdo Paulo
(TCE-SP)e.

Nao obstante, a pesquisa também se direcionou para os enunciados
de saude advindos do Conselho Nacional de Justica (CNJ) e informacdes
constantes do Portal de Dados Abertos do Governo Federal, que centraliza e
descreve os dados publicos, tornando-os mais acessiveis e compreensiveis
para o governo, cidadaos, empresas, academia e sociedade em geral. Esse
conjunto de solucdes facilita a busca e a utilizacao desses dados para diversas
finalidades, estimulando a melhoria da prestacao dos servicos, inclusive os
privados®.

Ultrapassada a demonstracao das fases da pesquisa, vale mencionar
que, no ano de 2022, a OCDE - Organizacao para a Cooperacao e
Desenvolvimento Econdmico publicou o estudo acerca da atividade
regulatéria do Brasil (“Revisao sobre a Reforma Regulatdria no Brasil”)°. O
escopo do relatdrio trouxe reflexdes acerca do estoque regulatério nacional,
sugerindo o aprimoramento do ja vigente sistema de avaliacao de impacto
(AIR). Arealizacao de tal avaliacao encontra disciplina no Decreto n°10.411, de
30 de junho de 2020, que se relaciona com a denominada Lei de Liberdade
Econdmica (artigo 5° da Lei n° 13.874, de 20 de setembro de 2019) e a Lei
N° 13.848, de 25 de junho de 2019, que trata de aspectos de organizacao e
controle das agéncias reguladoras.

Segundo o mencionado relatdrio, “a reforma da regulacao do

°Disponivel em: https://www.gov.br/governodigital/pt-br/infraestrutura-nacional-de-dados/
catalogo-nacional-de-dados. Acesso em 06 set. 2025.

POECD (2022), Reforma Regulatdria no Brasil, OECD Publishing, Paris. Disponivel em: https://
doi.org/10.1787/f7455d72-pt. Acesso em 22 mai.2025.

"Op. Cit.p.25.

14



mercado para produzir um marco regulatério que promova a concorréncia
pode estimular o crescimento da produtividade, incentivando a alocacao
eficiente de recursos em toda a economia e a experimentagao, inovacao
e difusdao das inovacodes existentes"". Desta forma, no ambito da pesquisa,
houve a preocupacao em, ainda, em se avaliar o cabimento da regulagao e,
se ja existente, a sua eficacia para o desenvolvimento econdmico quanto a
matéria que se discipling, inclusive deteccao de complexidade, obstaculo
para que todo o sistema seja compreendido.

Ao longo de todo primeiro ano da pesquisa, foram realizadas
reunides com o objetivo de cumprir com a etapa de identificacao dos riscos
caracteristicas da metodologia ISO utilizada na presente pesquisas para
levantamentodosriscos.Paratodasasreunideseramconvidadasassociacoes,
institutos, cooperativas, organizacdes publicas e privadas e cooperativas da
area da saude para em gque o0 grupo de pesquisa utilizou para levantamento
de riscos juntamente a organizacgdes, institutos, empresas e cooperativas
do segmento da saude. Nessas reunides, a equipe de valeu de técnicas de
Brainstorming (Tempestade de Ideias), que forma depois complementados
com os dados das respostas dos questionarios estruturados enviados.

Nessas reunides, o prof. Dr. Giovani Saavedra atuou como um
facilitador para registrar tudo e a equipe de pesquisa realizou o registro das
contribuicdes em tempo real para, posteriormente, categorizar e filtar as
contribuicdes. Foram realizadas quatro reunides com essa finalidade:

(i) dia 17 de julho de 2024: de forma virtual, para formalizacao do
inicio dos trabalhos e indicacao da metodologia da pesquisa;

(i) dia 07 de agosto de 2024: foi realizado o Férum de Integridade
na Area da Saude, que foi realizado durante o maior evento de governanca
corporativa da América Latina: “ExpoCompliance”. Nesse evento, foram
convidados especialistas do mercado para apresentarem sua visao sobre
os riscos de compliance no mercado e, ao final, foi realizada reuniao
para discussao com os players do mercado para aplicagao da técnica de
Brainstorming indicada acima para identificacao dos riscos;

(iii)  dia 23 de outubro de 2024 realizada de forma virtual de modo a
esclareceroteordoquestionariointegrantedostrabalhoseasuaimportancia
para o desenvolvimento da pesquisa;

(iv) dia 27 de agosto de 2025: foi realizado o Il Férum de Integridade
na Area da Saude, que foi realizado, novamente, durante o maior evento de
governanga corporativada Ameérica Latina: “ExpoCompliance”. Nesse evento,
foram convidados especialistas do mercado para apresentarem sua Vvisao
sobre os riscos de compliance no mercado e, ao final, foi realizada reuniao
para discussao com os players do mercado para aplicagao da técnica de
Brainstorming indicada acima para identificagcao dos riscos;

Além disso, foram realizados encontros internos do grupo de pesquisa
com a equipe, o grupo de trabalho e os associados do Instituto Etica Saude
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para apresentacao dos andamento da pesquisa e para apresentacao dos
resultados preliminares da pesquisa, nas seguintes datas: (i) dia 14 de mar¢o
de 2025; (ii) dia 24 de junho de 2025; (iii) dia 22 de julho de 2025; (iv) dia 08
de agosto de 2025; (v) dia 15 de agosto de 2025; (vi) dia 27 de agosto de 2025;
(vii) dia 26 de setembro de 2025; (viii) dia 09 de fevereiro de 2026. Todas as
reunioes, sejam de pesquisa, sejam administrativas e todo os temas nelas

METODOLOGIA

Na elaboracao da presente pesquisa, a metodologia utilizada consistiu
nas diretrizes emanadas pelo COSO Il (ou COSO-ERM) e parametros da
ISO 31000:2009. Segundo a ISO, considera-se “risco o grau de incerteza
que impacta no alcance aos objetivos da organizacdao no que toca a
integridade, qualidade e sustentabilidade das suas atividades"? Riscos,
portanto, sao todas aquelas atividades, processos ou acdes que atuam como
obstaculos ou reduzem a capacidade de um organizacao alcancar seus
objetivos. A metodologia do COSO II, complementa essa visao com base
na Missao ou visao estabelecida por uma organizac¢ao, indica que cumpre
a administracao estabelecer os planos principais, selecionar as estratégias
e determinar o alinhamento dos objetivos nos niveis da organizacao.

Essa estrutura de gerenciamento de riscos € orientada a fim de
alcancar os objetivos de uma organizacao que sao classificados em quatro
categorias: Estratégicos - Metas gerais, alinhadas com sua missao; Operacdes
- Utilizacao eficaz e eficiente dos recursos; Comunicacao - Confiabilidade de
relatorios; e Conformidade - Cumprimento de leis e regulamentos aplicaveis.

O documento COSO Il (ou COSO-ERM) traz 8(oito) componentes que
possibilitam a funcionalidade de controle interno de riscos, com o propdsito
de gerenciar e desenhar iniciativas no ambiente organizacional. Sao eles:
(1) ambiente interno: clima adequado para a realizacao das atividades, com
entendimento dos riscos e estratégia de operacdes fundada no apetite aos
riscos; (2) configuracao de objetivos: alinhados pela alta administracao, os
objetivosconsistem nofocono propdsitodaorganizagao,comgeracaodevalor
e iniciativas para evitar perdas significativas; (3) identificacao de eventos; (4)
controle de risco; (5) reacao ao risco; (6) atividades de controle; (7)informacao
de comunicacao; e (8) monitoramento. Em continuidade, o COSO resume
0s objetivos em quatro categorias: (1) estratégico (alta cupula e missao); (2)
operacgdes (utilizagcao de recursos disponiveis); (3) relatorios (informagcdes com
confiabilidade); (4) conformidade. Em aplicacao ainda centrada no proposito

ZPONTIN, André Luiz et al. Compliance na area da saude. 1. ed. Indaiatuba:
Foco, 2020. E-book. p.09.
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de mapeamento de riscos voltado a conformidade, a metodologia COSO nao
segue sozinha para o desenho interno de mecanismos de boa governanca®.

Neste ambiente, a ISO 31000:2018 traz diretrizes para normatizagao
interna: “gerenciar riscos é iterativo e auxilia as organizagdes no
estabelecimento de estratégias, no alcance de objetivos e na tomada
de decisdes fundamentadas. Gerenciar riscos € parte da governanca
e lideranca, e é fundamental para a maneira como a organizagao €
gerenciada em todos os niveis. Isto contribui para a melhoria dos sistemas
de gestdao. Gerenciar riscos € parte de todas as atividades associadas
com uma organizagao e inclui interacdo com as partes interessadas”.

Segundo tal metodologia, risco é o “efeito da incerteza nos objetivos”,
podendo ser positivo ou negativo, utilizando a seguinte estrutura para
vislumbrar a sua incidéncia na pratica:

Identificacdao de Eventos

- OBJETOS DE
CONTROLE

2
2.
2
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o
P

Qv NN
Q

Avaliagao de Riscos
COMPONENTES -

2.
4
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58
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Resposta a Risco

Atividades de Controle

Informacdes e Comunicagoes

oYy

Monitoramento

PONTIN, André Luiz et al. Compliance na area da saude. 1. ed. Indaiatuba: Foco, 2020.
E-book. p.09.

A ISO 31000:2018 Gestao de Riscos — Diretrizes, diferentemente do COSO ERM, ndo tem
abordagem prescritiva, trazendo em seu texto principios e diretrizes gerais sobre a gestao
de riscos”. SANTOS, Ziana Souza. A gestdo de riscos nas instituicdes publicas brasileiras: um
estudo empirico sobre as suas principais condicionantes. 2023. 103 f. Dissertacdo (Mestrado)
- Curso de Economia, Universidade de Coimbra, Coimbra, 2023. p.20.
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Neste ambiente, a ISO 31000:2018 traz diretrizes para normatizagao
interna: “gerenciar riscos ¢é iterativo e auxilia as organizagdes no
estabelecimento de estratégias, no alcance de objetivos e na tomada de
decisdes fundamentadas. Gerenciar riscos € parte da governanca e liderancga,
e é fundamental para a maneira como a organizagao € gerenciada em todos
0s niveis. Isto contribui para a melhoria dos sistemas de gestao. Gerenciar
riscos € parte de todas as atividades associadas com uma organizagao e
inclui interagcao com as partes interessadas”.

Segundo tal metodologia, risco é o “efeito da incerteza nos objetivos”,
podendo ser positivo ou negativo, utilizando a seguinte estrutura para
vislumbrar a sua incidéncia na pratica:

Principios

IR

L
dhn vaior

Estrutura PFrocesso

FONTE: ABNT NBR 150 31000:2018

O processo de identificacdo de eventos pode abranger tanto os riscos
negativos, tidos como ameacgas, levando a organizacao a alcancar objetivos
abaixo das expectativas, como os eventos positivos, vislumbrados como
oportunidades.
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No contexto do setor de saude brasileiro, a partir da metodologia
da ISO 31000, para identificar riscos, devemos enfatizar a importancia de
considerar contextos externos e internos especificos ao desenhar a estrutura
de sistemas de gestao de riscos. O contexto externo inclui ambiente
regulatério complexo e regionalizado, circunstancias sociais elevadas
envolvendo saude, acompanhamento midiatico, e relagcdes com multiplos
stakeholders (pacientes, profissionais,agentesreguladores, fontes pagadoras,
fornecedores). O contexto interno inclui cultura organizacional, estrutura de
governanga, recursos disponiveis, e capacidades técnicas.

Neste processo, a ISO 31000 propde a compreensao de sete elementos
principais, organizados de forma iterativa e nao linear: (1) Comunicagao e
Consulta; (2) Escopo, Contexto e Critérios; (3) Identificacao de Riscos; (4) Analise
deRiscos;(5) AvaliacaodeRiscos; (6) Tratamentode Riscos; e (7) Monitoramento
e Revisdao. Tais elementos descritos na referida metodologia consistem
em um ciclo, sempre em continuo desenvolvimento € com superagao
de desafios que vao se atualizando durante as atividades da organizacao.

A partir dos frameworks da ISO e do COSO, portanto, estabeleceu-
se uma metologia robusta para levantamento, identificacao, avaliacao e
classificagcao de riscos no setor da saude no Brasil. Nos proximos capitulos,
apresentamos, portanto, a documentacao dos passos da pesquisa realizada
para apresentacao de um diagnostico amplo sobre os riscos de integridade
da saude no Brasil, que, de maneira original, procura relacionar 0s riscos
identificados com a maturidade regulatéria do Brasil.
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RISCOS DE INTEGRIDADE IDENTIFICADOS NO MERCADO
DA SAUDE

Usudrios

Profissionais |

Conselhos )
Profissionais

FIGURA 1 - llustragio das relagies de regulacio entre diferentes entes no Setor Sadde do Brasil
Fnnta: PEAS. MEPPUNICAMP = alabaracin nednria

Fonte: Grafico elaborado pelo NEPP UNICAMP*

A figura acima ilustra a complexidade da presente pesquisa
e da regulacdo da saude no Brasil, ilustrando a teia de relacdes
mantidas entre os participantes do setor da saude. Portanto, com
a ldentificacdo de Riscos realizada ao longo da pesquisa buscamos
gerar lista abrangente de riscos que possam afetar objetivos dos
participantes do setor da area da saude e correlacionar com os controles
presentes na regulacao atual da saude no Brasil. A metodologia
utilizada no presente trabalho enfatiza que esta etapa de identificacao
de riscos deve ser a mais ampla possivel, evitando prematuramente
descartar riscos que parecam improvaveis ou de baixo impacto.

Nesse sentido, a Instrucdo Normativa Conjunta CGU/MP n° 01 de
10 de maio de 2016 traz orientacdes importantes para 6rgaos e entidades
do Poder Executivo Federal voltadas a ado¢cao de medidas para a
sistematizacao de gestao de riscos, controles internos e governanca. No
seu artigo 18, a instrucao normativa apresenta a seguinte tipologias riscos :

“A expressao “elaboragao propria” faz parte do proprio grafico e se refere ao trabalho autoral
do grupo do NEPP. FELICIELLO, Domenico; VILLALBA, Juliana Pasti. Regulacao em Sauden
o0 SUS: Experiéncia de uma regiao de saude. Regiao Metropolitana de Campinas em Sao
Paulo. Campinas, SP: UNIMCAMP/NEPP/AGEMCAP, 2016 (Disponivel em: https://www.nepp.
unicamp.briwp-content/uploads/sites/57/2024/10/Livro_RegulacaoSaudeSUS.pdf ).
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a) riscos operacionais: eventos que podem comprometer as atividades
do 6rgao ou entidade, normalmente associados a falhas, deficiéncia ou
inadequacao de processos internos, pessoas, infraestrutura e sistemas;

b) riscos de imagem/reputacdo do 6rgdo: eventos que podem
comprometer a confianga da sociedade (ou de parceiros, de clientes ou
de fornecedores) em relacao a capacidade do 6rgao ou da entidade em
cumprir sua missao institucional,

C) riscos legais: eventos derivados de alteracdes legislativas ou
normativas que podem comprometer as atividades do érgao ou entidade; e

d) riscos financeiros/orcamentarios: eventos que podem
comprometer a capacidade do érgao ou entidade de contar com os
recursos orcamentarios e financeiros necessarios a realizacao de suas
atividades, ou eventos que possam comprometer a propria execugao
orcamentaria, como atrasos no cronograma de licitacdes®.

A tipologia apresentada reflete praticamente uma aplicacao da
metodologia da ISO para levantamento de riscos regulatérios do setor
publico no Brasil e foi utilizada num primeiro momento com uma referéncia
inicial para o levantamento de riscos no setor da saude. Porém, ao longo da
pesquisa, essa tipologia se mostrou restrita demais para apreender todo o
fendbmeno do setor da saude no Brasil.

RESULTADOS

A partir de uma analise combinada da revisao bibliografica, do
levantamento normativo, das reunides setoriais de identificacao de riscos,
bem comoanalise dosresultados dos questionariosfoifeitoum levantamento
abrangente dos riscos do setor da saude no Brasil. Esses riscos forma, entao,
posteriormente classificados na seguinte tipologia.

5Disponivel em: https://repositorio.cgu.gov.br/bitstream/1/33947/8/Instrucao%20
Normativa%20Conjunta%20MP-CGU%2001-2016.pdf.
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RISCO 1- SOLICITACAO OU RECEBIMENTO DE
VANTAGENS INDEVIDAS

A solicitagao ou recebimento de vantagens indevidas evidencia a
vulnerabilidade de organizagdes, que atinge mecanismos de atuacao e
de propodsito, notadamente em relagao ao sistema de saude. A solicitagao
ou recebimento de vantagens indevidas configuram vulnerabilidades
institucionais que podem favorecer a ocorréncia de praticas de corrupcao
e desvios éticos. Esses riscos sao indicativos de fragilidades em processos,
controles internos, governanca e cultura organizacional. Todas essas
fragilidades devem ser especialmente consideradas no setor da saude,
que é marcado por assimetria de informacdes entre os grupos de trabalho
(sejam eles médicos, pacientes, operadoras, prestadores, fornecedores,
entre outros), alta especializacao técnica e muita interagao entre agentes
publicos, privados e reguladores®.

Para além disso, o risco em questao nao trata apenas de integridade,
mas também assume papel de risco reputacional, ao comprometer a
confiangca social em profissionais de saude, instituicdes hospitalares e
empresas do setor; de risco ESG, sobretudo na dimensao de governancga,
quando falhas de transparéncia e accountability afetam a sustentabilidade
institucional; pode envolver elementos de risco cibernético, quando a
auséncia de rastreabilidade tecnoldgica facilita pagamentos ocultos
ou mMmanipulacao de dados; e pode se relacionar, ainda que de forma
indireta, a riscos geopoliticos, dada a complexidade das cadeias globais de
dispositivos médicos e a pressao competitiva que incide sobre fornecedores
e distribuidores.

Nesse sentido e como se vera abaixo, para avaliar o risco de
solicitacao ou recebimento de vantagens indevidas € necessario detalhar
seus elementos principais e consequéncias, vez que nao se manifesta
de maneira Unica: é associado a causas proprias, atores distintos, efeitos
concretos sobre a cadeia de saude e diferentes grupos de trabalho
podem ser impactados. Esse grande risco, portanto, tem as seguintes
caracteristicas suas proprias, que devem ser analisada separadamente:

1. Vantagens indevidas identificadas na relacao entre industria e
profissionais de saude

Um doselementos centraisassociadosaintegridade nosetor dasaude
refere-se a ocorréncia de vantagens indevidas oferecidos por empresas da
cadeia de dispositivos medicos, medicamentos e servi¢cos de diagnhdstico
aos profissionais de saude. Trata-se de pratica historicamente identificada

®Para fins da presente pesquisa, a assimetria de informacao é a situagcao em que diferentes
agentes envolvidos em determinada relagao possuem niveis desiguais de informacao, seja
em termos de quantidade, qualidade ou capacidade de interpretagcao. No caso em tela,
essa assimetria € justamente por conta da elevada especializagao técnica dos servicos e da
dificuldade dos usuérios/pacientes e demais agentes em avaliar adequadamente diagndsticos,
tratamentos, custos e resultados. Essa caracteristica amplia a dependéncia de confianca entre
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em setores de alta complexidade tecnoldgica e com reiterados escandalos
na midia, nos quais a relacao entre os profissionais da saude com poder
de decisao clinica (por exemplo, médicos responsaveis pela indicacao
de tratamentos), nesse contexto podendo também ser chamados de
“prescritores”, e fornecedores (como industria farmacéutica) € marcada por
assimetria de informacao, dependéncia técnica e incentivos econdmicos
opacos”’. Em outras palavras, a fraude, nesse caso, € marcada por um
profissional da saude que possui poder e legitimidade técnica para definir
O que um paciente precisa, enquanto, o influenciando, ha um fornecedor
que possui poder econdmico e de barganha para influenciar aqueles que
possuem o poder decisorio clinico e capacidade de geracao de demanda.

A auséncia de mecanismos robustos de transparéncia abre espaco
para interagdes comerciais que escapam do controle publico, dificultando
a identificacao de conflitos de interesses e aumentando a quantidade
ou possibilidade de favorecimentos indevidos. No Brasil, essa lacuna é
agravada pela auséncia de normas especificas que obriguem a divulgacao
centralizada e padronizada de pagamentos, patrocinios, doacdes,
financiamentosde pesquisa ou quaisquer outros beneficios concedidos pela
indUstria a profissionaisou instituicdes de saude, sendo o oposto do adotado
em outras jurisdicdes, que contam com o Sunshine Act, por exemplo®.

Os principais fatores que criam esse ambiente de risco sao: (i) a faltade
rastreabilidade nastransferénciasde valor entre fornecedores e prescritores,
vez que a legislacao vigente (como a Lei de Anticorrupgao) € abrangente
a diversos setores e tem o foco na responsabilizacdo da pessoa juridica,
mas Nnao cria mecanismo de transparéncia ativo e setorial; (ii) a fragilidade
e fragmentacao de normas de publicidade e marketing em saude, cujas
diretrizessedividementrea ANVISA e conselhos profissionais, permitem que
estratégias comerciais que, mesmo que legais, criam incentivos a prescri¢cao
e dificultam a fiscalizacao integrada, resultando em brechas operacionais
- como incentivo indireto dos fornecedores aos prescritores em eventos
cientificos ao financiar passagens, hospedagens, alimentacao, entre outros
que nao sao ilegais; e (iii) a auséncia de critérios uniformes de reporte,
auditoria e controle dessas interacdes entre fornecedores e prescritores,
que impedem a padronizacao dessas interagcdes e também a identificacao
do conflito de interesse ao solicitar ou receber vantagens indevidas.

As consequéncias sao multiplas e atingem diferentes dimensdes do
sistema. Na esfera clinica, a literatura aponta que pagamentos indevidos
podem induzir prescri¢cdes dirigidas, com escolhas terapéuticas que nao
respondem necessariamente ao melhor interesse do paciente, mas sim

as partes e cria incentivos para comportamentos oportunistas, com potenciais impactos
sobre a eficiéncia, a transparéncia e a integridade das relacdes entre os grupos de trabalho. O
conceito de assimetria de informacao tem origem na teoria econdmica e designa situagcdes
em que o0s agentes envolvidos em uma transagao possuem niveis distintos de informacao
sobre o objeto negociado. Sua formulacao seminal € atribuida a George Akerlof, que, ao
analisar o mercado de automaveis usados, demonstrou que a desigualdade informacional
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aos incentivos financeiros oferecidos pelo fornecedor. Ja na econdmica,
tais praticas geram aumento do custo assistencial, sobretudo nos setores
de oOrteses, proteses, medicamentos de alto custo e exames diagndsticos
(abaixo mais exemplificados), repercutindo nas despesas dos planos
de saude e, indiretamente, no custo final suportado pelo usuario.
Em termos sociais, configuram risco reputacional por empresas
da cadeia de produtos médicos, medicamentos e servicos diagnosticos
a profissionais de saude. Trata-se de pratica historicamente identificada
em setores de alta complexidade tecnoldgica, nos quais a relagao
entre prescritores e fornecedores é marcada por assimetria de
informacao, dependéncia técnica e incentivos econdmicos opacos.
A literatura internacional demonstra que, na auséncia de mecanismos
robustos de transparéncia®®, abre-se espaco para interagcdes comerciais que
escapam ao escrutinio publico, dificultando a identificacao de conflitos de
interesses e aumentando a probabilidade de favorecimentos indevidos. No
contexto brasileiro, essa lacuna estrutural se agrava pela auséncia de base
normativa especificaque obrigue a divulgacao centralizada de pagamentos,
patrocinios, doacgdes, financiamentos de pesquisa ou quaisquer outros
beneficios concedidos pelaindustria a profissionaisou instituicdes de saude.
Do ponto de vista causal, este risco decorre principalmente de
trés fatores: (i) falta de rastreabilidade nas transferéncias de valor entre
fornecedores e prescritores, uma vez que a legislacao vigente (como
a Lei de Anticorrupcao) foca na responsabilizacao da pessoa juridica,
mas Nnao cria mecanismo de transparéncia ativo e setorial; (ii) fragilidade
das normas de publicidade e marketing em saude, cujas diretrizes
sdao dispersas entre ANVISA e conselhos profissionais, resultando em
brechas operacionais; e (iii) um ambiente regulatdério que nao estabelece
critérios uniformes de reporte, auditoria e controle dessas interacdes.
Do ponto de vista regulatoério, a prevencao desse fendmeno exige a
combinacao de reformas legais, padronizacao contratual, mecanismos de
autorregulacao setorial e acriagcao de indicadores auditaveis de integridade,
alinhadosa praticasinternacionaisdetransparéncia. Em especial,aauséncia
de um sistema nacional de divulgacao de transferéncias de valor emerge
como um dos principais gargalos regulatérios, indicando oportunidade
concreta de intervencao legislativa e institucional.

1.1. Patrocinios indevidos e favorecimento em eventos cientificos
Os patrocinios indevidos em eventos cientificos configuram risco
de ESG, pois revelam fragilidades na regulacdao das interacdes entre

entre compradores e vendedores pode provocar a deterioracao e até o colapso do mercado,
fendmeno denominado selecao adversa — pois os vendedores de bens de baixa qualidade,
detendoinformacao privilegiada,tendem a prevalecer sobre osde alta qualidade, expulsando
estes ultimos da negociacao. Esse mecanismo evidenciou que mercados com informacao
imperfeita produzem resultados sistematicamente ineficientes, desafiando os pressupostos
da concorréncia perfeita e abrindo caminho para uma vasta agenda de pesquisa sobre
contratos, regulacgao e intervencgao estatal. No ambito do movimento Direito e Economia, a
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indUstria, profissionais de saude e instituicbes de ensino e pesquisa. A
Anvisa, por meio da RDC n°® 96/2008, disciplinou a propaganda, publicidade
e outras praticas voltadas a promog¢ao comercial de medicamentos,
vedando expressamente a oferta de brindes, beneficios ou vantagens
a prescritores, dispensadores e demais profissionais que atuem na
cadeia de prescricao e venda de medicamentos (art. 5°), admitindo
apenas excec¢des muito delimitadas, como brindes institucionais sem
propaganda de medicamentos e publicacdes técnico-cientificas para
atualizacdo profissional, nos termos da Instrucdo Normativa n° 05/2009.

No contexto de eventos cientificos, a propria RDC n° 96/2008
impde obrigacdes adicionais: organizadores que permitam propaganda
ou publicidade de medicamentos devem comunicar previamente a
Anvisa a realizacao do evento, informando local, data e categorias de
profissionais participantes (art. 43), o que pressupde mapeamento
minimo das interagdes entre patrocinadores e publico-alvo.

Esse descompasso entre uma regulacao formalmente restritiva
e um ambiente de marketing intensivo gera um campo fértil para
patrocinios: financiamento de eventos, custeio de viagens, inscri¢coes,
hospedagem, patrocinio de simpdsios satélite e apoio a linhas de
pesquisa que nao sao devidamente publicizados como potenciais
conflitos de interesse. Do ponto de vista normativo, a questao conecta-
se também ao Cdédigo de Etica Médica (Resolucdo CFM n° 1.931/2009), a
Resolucdo CNS n° 466/2012 (pesquisas envolvendo seres humanos) e
a Lei n° 14.874/2024 (Lei de Pesquisa Clinica), que tratam de conflitos
de interesse na producao e divulgacdao de conhecimento cientifico.

A auséncia, no Brasil, de um mecanismo setorial de transparéncia
semelhante ao Sunshine Act (que obrigue a divulgacao publica de todas
as transferéncias de valor da industria a profissionais e instituicdes)
reforca a assimetria de informacao ja presente na relacao médico-
paciente e na relacao industria—prestadores. Na pratica, pacientes,
planos de saude, 6rgaos reguladores e mesmo conselhos profissionais
nao dispdéem de um quadro completo sobre quem financia quais
eventos, em gue montantes e com quais contrapartidas. Isso converte
eventos cientificos em um espaco privilegiado para a producao de
dependéncia relacional e cognitiva, em que a atualizacao técnica se
mistura a estratégias de fidelizacdo comercial, com potencial de enviesar
prescri¢coes, decisdes de incorporacao tecnoldgica e escolhas terapéuticas.

analise das assimetrias de informacao foi incorporada ao estudo das falhas de mercado que
justificam aintervencao juridica, sendo sistematizada por Richard Posner como fundamento
para a analise econdmica da responsabilidade civil, dos contratos e da regulacao. Ver, a esse
respeito: AKERLOF, George A. The market for “lemons”: quality uncertainty and the market
mechanism. In: The Quarterly Journal of Economics, Cambridge, v. 84, n. 3, p. 488-500,
ago. 1970. Disponivel em: https://www:.jstor.org/stable/1879431. Acesso em: 22 A. Economic
analysis of law. Boston: Little, Brown, 1972.
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1.2. Intermediacao irregular e uso abusivo de fornecedor exclusivo

A intermediacao irregular, especialmente por meio da alegacao
de “fornecedor exclusivo”, articula risco de integridade, risco econémico-
regulatorio e, em certa medida, risco geopolitico, dada a dependéncia de
cadeias globais de suprimentos em saude. Nesse cenario, a RDC Anvisa n°
478/2021, que institui o monitoramento econdmico de dispositivos médicos,
assume papel relevante ao prever que os resultados desse monitoramento
podem servir de referéncia para aquisi¢cdes publicas e privadas (art. 8°). O
relatorio sugere, inclusive, a ampliacao dessa l6gica para “qualquer produto
paraasaude”,inserindo,nalLein®6.360/1976 (quetratadoregistrode produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria), dispositivo que condicione o registro a
apresentacaodeinformacdesecondmicasparadefinicaoereajustedeprecos.

Do ponto de vista das contratagcdes publicas, o Acérdao TCU n°
2950/2020-Plendrio é explicito ao considerar irregular a contratacéo,
por inexigibilidade de licitacdao, de empresa detentora de patente
de medicamento quando houver outras empresas autorizadas a
comercializagcao, pois ha, em tais casos, viabilidade de competicao.
Esse entendimento atua, na pratica, como limite jurisprudencial
ao argumento, frequentemente invocado, de ‘“exclusividade” em
mercados que, de fato, possuem multiplos distribuidores ou licenciados.

O problema, do ponto de vista de integridade, surge quando a
narrativa de fornecedor exclusivo é construida ou mantida de forma
artificial, explorando lacunas de informacao (sobre precos, registros,
licencas e alternativas terapéuticas) para justificar inexigibilidades ou
dispensas e, com isso, afastar a concorréncia. Em mercados marcados por
alta especializacao técnica e grande assimetria informacional — como o
de dispositivos médicos complexos, proteses e medicamentos inovadores
— gestores publicos e compradores privados ficam dependentes das
informacdes fornecidas pelos proprios agentes econdmicos interessados.

Sem uma base normativa que imponha: (i) transparéncia de precos
e condi¢cdes comerciais, (ii) uso sistematico dos dados de monitoramento
econdmico da Anvisa, e (iii) checagem independentemente da existéncia de
alternativas de fornecimento, a alegacao de exclusividade funciona como
“atalho decisorio” que reduz o escrutinio e abre margem para sobrepreco,
favorecimento e captura do processo de contratacdo. Isso transforma a
intermediacgao irregular em risco critico de integridade e sustentabilidade
financeira, com impacto direto sobre o SUS, a salude suplementar e o
cidadao que financia, via tributos ou mensalidades, o sistema de saude.

YRAMOS, Pedro. A Méfia das Préteses. Uma ameaca a saude. S3o Paulo: Evora, 2016.

8No Brasil, apenas no estado de minas gerais ha uma norma de transparéncia similar ao
Sunshine Act dos EUA. Trata-se da Lei Estadual 22.440, que foi publicada em 22 de dezembro
de 2016, que foi apelidada, no segmento da saude, de Sushine Act de Minas Gerais. Ela teve
varias regulamentagdes para operacionalizacao da forma como as informacdes seriam
prestadas e serviu de modelo para iniciativas federais para nacionalizacao dessas praticas,
mas gue nunca sairam do papel. Na pesquisa foi identificado um projeto de lei,o Projeto de Lei
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1.3.Vantagensindevidasemprocessosdereembolso,auditoriaeglosa

O risco de vantagens indevidas em processos de reembolso, auditoria
e glosa situa-se na intersecao entre risco de integridade, risco econdmico
e risco reputacional, e esta profundamente relacionado a forma como a
saude suplementar organiza a remuneracao e o controle de servicos. O
Relatodrio de Pesquisa evidencia que o sistema de glosas constitui elemento
central para a integridade nas relacdes entre operadoras e prestadores:
as glosas sao definidas como cancelamento ou recusa parcial ou total de
valores considerados ilegais ou indevidos, mas, na pratica, configuram
um campo de conflito permanente, marcado por alegag¢des de falta de
transparéncia, morosidade, auséncia de padrao e impactos significativos
sobre o financiamento dos servicos.

A ANS reconhece o problema ao distinguir glosas “técnicas” e
“administrativas” e ao propor que os prestadores passem a identificar
e controlar o motivo da glosa, ainda que essa classificacao nao seja,
hoje, exigida de forma sistematica pela agéncia. Ja a Lei n° 13.003/2014,
embora tenha positivado a obrigagao de contratos escritos entre
operadoras e prestadores, nao foi acompanhada, no plano infralegal, de
prazos uniformes e vinculantes para contestacao, decisao e pagamento
de glosas, o que desequilibra a relacdao a favor das fontes pagadoras.

Em paralelo, o predominio do modelo fee-for-service (FFS) na saude
suplementar e no SUS é descrito como um fator estrutural de incentivo
a sobreutilizacao de procedimentos e a automatizacao do volume de
servigcos, sem contrapartida em desempenho ou valor clinico. Esse
desenho contratual € diretamente conectado, no Relatdrio de Pesquisa,
ao conceito de risco moral (moral hazard): um aumento da cobertura ou
da protecao financeira pode estimular comportamentos oportunistas
tanto de usuarios quanto de prestadores, com utilizacao excessiva de
servicos porque o custo é suportado por um terceiro (a operadora).

Dentro desse ambiente, processos de reembolso, auditoria e glosa
tornam-se pontos de tensao privilegiados para a ocorréncia de vantagens
indevidas. Em um extremo, ha espaco para reembolsos fraudulentos,
duplicidades, uso de cddigos imprecisos ou incompativeis com o
procedimento efetivamente realizado, aproveitando a falta de integracao
plena entre TUSS, CBHPM e o0s registros da Anvisa. No outro extremo,
operadoras podem utilizar o poder de glosa e de demora na autorizagao
e pagamento como mecanismo de pressao econdmica sobre prestadores,
inclusive com aplicagcao assimétrica de glosas técnicas e administrativas.

Nn.° 4.864/2024, que tem por objetivo criar a obrigacdo de divulgacéo de relacbes financeiras
com potencial conflito de interesses entre profissionais/entidades de salde e empresas
reguladas pela vigilancia sanitaria. A medida visa transparéncia na fabricagdo, venda e
distribuicao de produtos de saude, incluindo pagamentos, consultorias e financiamentos.
Esse projeto e outros forma reunidos e tramitam agora apensados ao Projeto de Lei N°7.990,
de 2017 (Apensados: PL n°11.050/2018, PL n° 11.177/2018, PL n° 204/2019, PL n° 1.041/2024 e PL
N° 4.864/2024).

27



A vulnerabilidade de integridade aparece justamente nesse ponto:
Nna auséncia de regras claras, simétricas e auditaveis para (i) prazos de
autorizacao, glosa, contestacao e pagamento; (ii) matriz padronizada de
glosas com tipologias, cédigos e justificativas minimas; e (iii) mecanismos
independentes de resolucao de conflitos. Em sintese, o risco de vantagens
indevidas em processos de reembolso, auditoria e glosa nao se limita a
“erros administrativos”: ele traduz um espaco estrutural de opacidade e
assimetria de poder, no qual tanto praticas de fraude quanto condutas
abusivas de controle podem ocorrer, com impacto direto sobre o equilibrio
econdmico da cadeia, a sustentabilidade dos prestadores e a confianca dos
cidadaos no sistema de saude suplementar.

¥Por exemplo, no Sunshine Act norte-americano, que obriga a divulgacao publica de todas
as transferéncias de valor realizadas pela industria farmacéutica e de dispositivos médicos
a médicos e hospitais. Segundo MULINARI e OZIERANSKI essa transparéncia foi ampliada
com o tempo tendo para dar mais efetividade a norma: “Yet research and commentary has
required companiestoreport,ina publicdatabase, paymentsand ownership and investment
interests of physicians and academic hospitals. However, research and commentary have
often concluded that the Sunshine Act falls short of providing sufficient transparency to
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RISCO 2 - UTILIZACAO DE INFORMACAO
PRIVILEGIADA OU RESTRITA

A utilizacao de informacgao privilegiada ou restrita no setor da saude
representa um risco transversal que atinge simultaneamente as dimensbdes
de integridade, governanca, protecao de dados, infraestrutura tecnoldgica
e ética assistencial. Este risco surge em um ambiente setorial marcado
por forte assimetria de informacao, dependéncia de sistemas digitais
fragmentados, elevada circulacao de dados sensiveis e crescente adoc¢ao
de tecnologias baseadas em inteligéncia artificial para fins diagnodsticos,
regulatorios e operacionais. Conforme estabelecem a Lei Geral de Protecao
de Dados (Lei n°® 13.709/2018), a Lei Anticorrupcdo (Lei n° 12.846/2013), o
Decreto n°® 11.129/2022 e a estrutura de governanca de softwares como
dispositivos médicos (RDC Anvisa n° 657/2022), o uso de dados sensiveis
deve observar rigor técnico, transparéncia e proporcionalidade —
parametros que, segundo os dados levantados na presente pesquisa,
ainda nao estdao plenamente implementados no mercado brasileiro.

O risco assume, a0 mesmo tempo, contornos de risco cibernético,
quando decorre da auséncia de controles de acesso, rastreabilidade,
criptografia, governanca de logs, testes de vulnerabilidade e gestao de
incidentes; risco ESG (governanca), quando reflete falhas institucionais na
gestao de dados, na prevencao de conflitos de interesses e na supervisao de
fluxos informacionais internos; risco reputacional, guando vazamentos, usos
indevidos ou manipulacao algoritmica abalam a confianca dos pacientes,
reguladores e parceiros naidoneidade das decisdes clinicas e administrativas;
e risco regulatorio, quando decisdes de incorporagao tecnoldgica, cobertura
assistencial,autorizacao de procedimentos ou analises técnico-cientificas sao
influenciadas por informacdes desigualmente distribuidas entre os agentes.

Paraalém disso, a digitalizacao acelerada da cadeia de salde, associada
a0 uso crescente de inteligéncia artificial em decisdes clinicas, padrdes de
prescricao e analises de risco atuarial, cria novas camadas de vulnerabilidade.

O setor opera com bases de dados de grande escala (exames, imagens,
prescricdes, registros administrativos, dados de sinistralidade, resultados de
pesquisa clinica), frequentemente sem padrdes robustos de anonimizacao,
interoperabilidadeoucontroledeacesso.Essarealidadeampliaaprobabilidade
de que informagdes sensiveis sejam capturadas, compartilhadas ou
exploradas de forma indevida, gerando distor¢cdes econdmicas, assistenciais e
regulatoérias.Aseguir,esseriscoédetalhadoemsuascaracteristicaseelementos
principais, que representam suas manifestacdes concretas e mais criticas.

allow for an understanding of the full scope of the industry’s influence, and have therefore
called for even more extensive disclosures” (MULINARI, Shai; OZIERANSKI, Piotr. Capitalizing
ontransparency: commercial surveillance and pharmaceutical marketing after the physician
sunshine act. Big Data & Society, Thousand Oaks, v. 9, n. 1, jan. 2022. SAGE Publications.
http://dx.doi.org/10.1177/2053951721106963]1).
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2.1.Compartilhamento comercial de dados de pacientes

O compartilhamento comercial de dados sensiveis dos pacientes
€ uma das formas mais graves de uso indevido de informacao restrita no
setor da saude, pois viola diretamente a Lei Geral de Protecao de Dados
(LGPD) e compromete o nucleo do direito fundamental a privacidade. A
LGPD classifica tais informacdes como “dados pessoais sensiveis” (art. 5° Il),
impondo restricdes mais severas ao seu tratamento, vedando expressamente
O uso para fins econdmicos ou mercadoldgicos sem base legal especifica
(arts. 7° e 11). No entanto, identifica-se que muitas operadoras, hospitais e
empresas de tecnologia utilizam dados clinicos — como histérico médico,
resultados de exames, padrdes de utilizacao de servigcos, dados genéticos
e diagnosticos — para estratégias de marketing direcionado, analises de
risco atuarial, ajustes de preco, selecao de beneficiarios, renegociacao de
contratos e até para a exclusao indireta de determinados riscos assistenciais.

Esse risco decorre de trés elementos estruturais: (i) a baixa maturidade
da governanca de dados nas instituicdes, que operam com sistemas
fragmentados, vulneraveis e sem controles robustos de auditoria; (i) a
auséncia de interoperabilidade plena entre plataformas de operadoras e
prestadores, que incentiva praticas paralelas de coleta e uso de dados; e (iii)
0 acumulo de assimetrias informacionais, que coloca o paciente em posi¢cao
extremamente fragil diante de empresas que detém o controle do fluxo de
informacodes.

As consequéncias sao relevantes: discriminacao econdmica entre
beneficiarios; praticas de selecao adversa; segmentacao invisivel de usuarios
por risco; direcionamento opaco de ofertas de produtos e servicos;, aumento
da judicializagdo com base na LGPD; e erosao da confiang¢a na integridade
das operadoras e prestadores. Esse risco afeta, sobretudo, pacientes,
operadoras, hospitais, laboratdrios, orgaos reguladores (ANS, ANPD) e
empresas de tecnologia associadas ao ecossistema de dados de saude.

2.2.Manipulacao algoritmica de prescricoes e decisdes clinicas

A manipulacao algoritmica de prescricdes refere-se ao uso de sistemas
digitais —baseados em inteligéncia artificial — que podem orientar escolhas
diagndsticas ou terapéuticas de modo enviesado, favorecendo produtos,
fornecedores ou linhas terapéuticas especificas. Esse risco decorre da
crescente utilizacao de softwares clinicos como dispositivos médicos (SaMD),
regulamentados pela RDC Anvisa n° 657/2022, que estabelece requisitos de
cibersegurancga, transparéncia operacional, manutencao, atualizacdes e
mitigagao de vieses algoritmicos.

Conforme levantado em nossa pesquisa, apesar da regulagcao da
ANVISA tocar pontos importantes, lacunas ainda persistem: a falta de
auditoria independente dessas ferramentas, inexisténcia de exigéncia
regulatdria de acesso aos parametros técnicos dos algoritmos, auséncia de
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obrigacao de explicabilidade, e baixa capacidade dos profissionais de avaliar
a integridade técnica das recomendacdes apresentadas pelo sistema. Em
mercados altamente competitivos, algoritmos pode apresentar resultados
discriminatdrios ou enviesados quando sao: (i) priorizados padroes de
prescricao de dispositivos ou medicamentos especificos; (ii) estruturados
bancos de dados de treinamento com vieses comercialmente vantajosos; ou
(iii) osalertas clinicos sao modulados conforme interesses econdmicos. As
consequéncias podem ser graves: prescricao indevida, sobreutilizacao de
exames, aumento de custos para operadoras e para o SUS, risco clinico ao
paciente, distor¢cdes nos processos de incorporacao tecnologica e captura do
processo decisério por atores privados. Trata-se de um risco que afeta
meédicos, pacientes, planos de saude, gestores hospitalares, agéncias
reguladoras e o) setor de pesquisa clinica.

2.3.Vazamentos e uso indevido de dados clinicos em pesquisas

A conducao de pesquisas clinicas envolve o tratamento de grandes
volumes de dados sensiveis, regulados pela Resolucdo CNS n° 466/2012, pela
Leide Pesquisa Clinica (Lei n°14.874/2024) e pela LGPD. A pesquisa identificou
que, mesmo com marcos normativos robustos, persistem fragilidades nos
mecanismosde anonimizacao, controle de acesso e segurancadainformacao
em estudos multicéntricos, bancos de dados institucionais e plataformas
digitais de pesquisa.

O risco se materializa quando instituicbes académicas e privadas
operam com bases compartilhadas entre multiplos centros, sem garantias
suficientes de criptografia, rastreabilidade ou segregacao de ambientes,
facilitando o uso indevido de dados para fins alheios ao projeto de pesquisa,
como publicidade, segmentacao de mercado, modelagem atuarial ou
estudos paralelos nao autorizados. Ha, ainda, risco de reidentificacao dos
participantes quando conjuntos de dados sao cruzados com bases externas
— cenario explicitamente discutido na LGPD como risco de violacao.

As consequéncias podem ser varias: violagao ética, responsabilizagcao
administrativa e sanitaria, perda de confianca publica na pesquisa clinica,
inviabilizacaodeestudosmulticéntricoseriscosasegurangcadosparticipantes.
Esse risco afeta pesquisadores, instituicdes de pesquisa, comités de ética,
patrocinadores e pacientes.

2.4.Acessoindevido a prontuadrios eletronicos e sistemas assistenciais

O acesso indevido a prontuarios eletronicos e demais sistemas
assistenciais representa um dos riscos mais criticos da utilizacao de
informacao privilegiada ou restrita no setor da saude, devido a natureza
altamente sensivel dos dados clinicos, ao carater essencial dos registros para
a continuidade do cuidado e a relevancia desses sistemas para auditorias,
governanca institucional e responsabilizacdao regulatéria. Conforme
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demonstra o Relatério de Pesquisa, falhas tecnoldgicas, organizacionais e
culturais ainda permeiam a gestao informacional no setor, tornando a
violacao de prontuarios um fendmeno estrutural, € nao episddico.

A Lei Geral de Protecdo de Dados (LGPD - Lei n°13.709/2018) estabelece
gue dados relativos a saude sao classificados como dados pessoais sensiveis
(art. 5° 11), exigindo salvaguardas reforcadas de seguranca, confidencialidade
e controle de acesso. A legislagcao também impde responsabilidade objetiva
aos agentes de tratamento em casos de vazamento ou uso indevido, além
de exigir a implementacao de medidas de seguranca aptas a proteger a
privacidade dos titulares (arts. 46 a 49). A esse arcabouc¢o normativo soma-se
a RDC Anvisa n° 657/2022, que regula softwares de finalidade médica e
estabelece requisitos minimos de ciberseguranca, rastreabilidade,
governanca de versdes e barreiras contra acessos nao autorizados. A pesquisa
evidencia, contudo, que ainda existem no setor da sadde organiza¢des que
operam com amplo uso de sistemas legados, armazenamento fragmentado,
auséncia de logs de acesso, permissdes despadronizadas e vulnerabilidades
nao mapeadas, configurando, nesses casos, um cenario altamente propicio
a exploracao indevida de informacdes.

Do ponto de vista causal, esse risco se materializa quando estamos
diante das seguintes causas e fatores principais. A primeira € tecnoldgica,
marcada pela presenca de sistemas antigos, sem criptografia robusta ou
autenticacao multifatorial, permitindo que profissionais, estagiarios, equipes
administrativas e até terceirizados acessem prontuarios sem a devida
segregacao de permissdes. A segunda € organizacional, relacionada a
auséncia de politicas internas claras sobre acesso, guarda, manutencao e
descarte de informacdes; a falta de treinamento continuo em protecao de
dados; e a inexisténcia de auditorias regulares de logs e perfis de usuarios. A
terceira € cultural, pois a naturalizacao do compartilhamento informal de
informacdes clinicas — muitas vezes por WhatsApp, e-mail ou plataformas
nao seguras — faz com que o sigilo seja relativizado no cotidiano assistencial.

Esses trés fatores, combinados, potencializam praticas como consulta
a prontuarios de conhecidos, manipulacao de registros, exclusao de
anotacdes clinicas, acesso indevido para fins pessoais ou comerciais, €
compartilhamento de dados para terceiros interessados, incluindo empresas
de tecnologia, operadoras ou fornecedores.

As consequéncias desse risco sao amplas e profundas. No plano
assistencial, o acesso indevido compromete a integridade do registro clinico,
podendo gerar alteracdes fraudulentas de diagndsticos, prescricdes, exames
ejustificativastécnicas—elementos essenciais para auditoriase continuidade
do cuidado. No plano regulatério, o vazamento de prontuarios configura
infracdo sanitaria sujeita as penalidades da Lei n°® 6.437/1977 e pode ensejar
sancdes administrativas pela ANPD, incluindo multas e proibicao parcial de
tratamento de dados. No plano econdmico, tais incidentes afetam

32



diretamente a relacao entre prestadores e operadoras, resultando em glosas,
reprocessamentos, litigios e perda de credibilidade nos sistemas de
informacao. No plano social, a violagao do sigilo clinico abala profundamente
aconfiancado paciente,quesevé expostoaconstrangimentos,discriminacao,
cancelamento de planos, judicializacao e danos morais.

Esse risco tem impacto transversal sobre os grupos de trabalho
analisados. Profissionais de saude sao diretamente afetados, pois dependem
de sistemas integros para praticar medicina baseada em evidéncias, registrar
condutas e justificar decisdes clinicas perante auditorias. Hospitais, clinicas e
laboratdriossaoexpostosaresponsabilidaderegulatoriaeriscosreputacionais
guando o sistema de prontuarios é utilizado de forma indevida ou sofre
vazamentos. Planos de saude podem enfrentar distor¢des em auditorias e
reembolsos quando prontuarios sao manipulados para justificar
procedimentos ou para atender interesses especificos. Pacientes e cidadaos,
por fim, sdo as principais vitimas, pois o0 acesso indevido aos seus dados
clinicos pode gerar impactos que transcendem o setor da saude — afetando
sua vida laboral, relacdes pessoais, seguros privados, empréstimos e sua
propria autoestima.

A mitigacao desse risco exige solucdes integradas, alinhadas a LGPD,
a RDC n° 657/2022, as diretrizes da CGU e as recomendacdes internacionais
sobre ciberseguranca em saude. E imprescindivel a implementacao de
politicasinternasrobustas de gestdao de identidades e acessos (IAM), auditoria
continua de logs, criptografia ponta a ponta, autenticacao multifatorial,
segregacao de perfis profissionais, mecanismos de rastreabilidade e
treinamento recorrente das equipes. Do ponto de vista regulatdrio, é
necessario que os 6rgaos reguladores competentes avancem em diretrizes
especificas para sistemas assistenciais, harmonizando requisitos minimos de
seguranca e fiscalizacao. Trata-se, portanto, de um risco estrutural que exige
intervencao combinada de governanca, tecnologia, cultura organizacional
e fiscalizacao estatal para proteger a integridade das informacdes clinicas e
garantir que o prontuario eletrénico permaneca como instrumento essencial
da assisténcia e nao como vetor de vulnerabilidades sistémicas.

RISCO 3 - NEPOTISMO

O nepotismo constitui um risco estrutural de integridade no setor
da saude e afeta diretamente a legitimidade dos processos decisorios, a
transparéncia das organizacdes e a confianca social nas instituicdes publicas
e privadas. Trata-se de um fendmeno sistémico que ocorre quando vinculos
familiares, pessoais ou societarios interferem na selecao, nomeacao ou
permanéncia de individuos em posi¢cdes estratégicas — seja na gestao
publica, na saude suplementar, nas organizacdes sociais de saude (OSs),
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nas entidades filantropicas ou nos conselhos profissionais. O setor da
saude, por sua propria estrutura, € particularmente vulneravel a esse risco:
€ um ambiente marcado por contratos de alto valor, forte assimetria de
informacao, elevada dependéncia de decisdes técnicas e intensa interagcao
entre setor publico e privado, caracteristicas que, combinadas, ampliam
as oportunidades de captura institucional por interesses particulares.

O arcabouco normativo brasileiro fornece instrumentos relevantes para
caracterizare mitigar praticasde nepotismo,aindaquedeformadispersa.Alei
n°12.813/2013, regulamentada pelo Decreto n°10.889/2021, define situacdes de
conflitodeinteressesenvolvendoagentes publicos,incluindo ofavorecimento
indevido de parentes, o uso de informacdes privilegiadas e o exercicio de
atividades em beneficio de pessoas com quem o agente mantenha relagcao
direta. A Lei Anticorrupcao (Lei n°12.846/2013) reforca essa estrutura ao prever
responsabilizacao de pessoas juridicas por atos lesivos contra a administracao
publica, incluindo aqueles praticados em beneficio de terceiros por meio
de falhas de governanca. As diretrizes da CGU, por sua vez, classificam o
nepotismo como fator tipico de risco de integridade, por fragilizar controles
internos e favorecer irregularidades secundarias como superfaturamento,
exclusividade artificial em compras, favorecimento e manipulacao de dados.

Do ponto de vista analitico, o nepotismo constitui simultaneamente
riscodeintegridade, porabrir porta parairregularidades; ESG, nadimensaode
governancga, poisrefleteestruturasdecisdriaspermeaveisainteressesprivados;
reputacional,ao comprometer a confianga publica; e operacional, pois coloca
pessoas sem a devida qualificagao técnica em posicdes criticas, afetando a
qualidade da assisténcia, a avaliacao de tecnologias e a regulagao sanitaria. A
seguir,desenvolvem-seascaracteristicaseelementoscentraisdessefendmeno.

3.1. Nomeacoes politicas e familiares em conselhos, diretorias e

o6rgaos colegiados

A ocupagao de cargos colegiados — como conselhos de saude,
comissdes de licitacao, comissdes de incorporagao tecnoldgica, diretorias
hospitalareseinstanciasdecisoriasdealtoimpacto—por pessoascomyvinculos
familiares ou politico-partidarios constitui uma das formas mais evidentes de
nepotismo no setor da sadde. Esse riscos pode ocorrer quando se identifica
a auséncia de critérios técnicos formais para nomeacao, aliada a regimes
de indicacao politica pouco transparentes, que criam um terreno fértil para
captura institucional. Conselhos e comissdes exercem papel fundamental na
alocacao de recursos, na avaliacao de tecnologias em saude, na definicao
de prioridades assistenciais € no monitoramento da execug¢ao orcamentaria
— funcdes que exigem imparcialidade, expertise técnica e accountability.

Quando cargos decisorios sao ocupados por parentes de autoridades
politicas, dirigentes de operadoras, fornecedores ou liderancas de OSs,
a independéncia das decisbes pode ser comprometida. Isso pode
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afetar, por exemplo, processos de credenciamento de prestadores,
definicdo de protocolos clinicos, autorizacao de compras estratégicas e
analise de contratos. A consequéncia que pode decorrer dessa pratica
€ a institucionalizacdo de um ciclo de favorecimento que reduz o
contraditdrio técnico e aumenta a probabilidade de irregularidades, como
direcionamento de licitagcdes, contratacao antiecondmica, interferéncia
em processos disciplinares e uso indevido de informacao privilegiada.

Esse risco afeta principalmente gestores publicos, instancias
de governanca de hospitais publicos e privados, conselhos
de saude, comissdes técnicas, operadoras, fornecedores e, de
modo final, wusuarios do sistema, que dependem de decisdes
pautadas pelo interesse publico e nao por vinculos pessoais.

3.2.Contratacao de parentes e aliados em organizagdes wsociais de
saude, OSCIPs e entidades privadas conveniadas

Asorganizacdessociaisdesaude (OSs), OSCIPse entidadesfilantropicas
desempenham papel central na execucao de servicos assistenciais,
especialmente no SUS. O risco de nepotismo nessas organizagdes pode
ocorrer, quando essas entidades apresentarem estruturas de governanga
frageis, com baixa transparéncia em seus processos seletivos e controles
internos insuficientes. Esse risco surge, sobretudo, em areas estratégicas:
compras, gestao de contratos, almoxarifado, auditoria interna, financas e
direcao técnica. A presenca de vinculos familiares nessas funcdes pode
facilitar a criacao de redes internas de protecao, dificultando a deteccao
de desvios, manipulando resultados de auditorias, comprometendo
indicadores e permitindo praticas como superfaturamento, contratagcao
de fornecedores aliados, manipulacao de glosas e desvio de insumos.

Além das consequéncias econdmicas e assistenciais, esse risco
fragiliza a descentralizagcao estruturante do SUS, prejudica o controle social
e vulnerabiliza politicas publicas locais. Afeta especialmente organizacdes
sociais, secretarias municipais e estaduais de saude, profissionais do
SUS, d6rgaos de controle e pacientes assistidos por servicos publicos.

3.3.Indicagdes cruzadas e conflitos familiares em fornecedores,

prestadores e gestores

Alintersecaoentrevinculosfamiliareserelacdessocietariasemdiferentes
segmentosdacadeiadesaudepodecriarumambienteideal paraosurgimento
de indicac¢des cruzadas — fendmeno no qual um mesmo grupo familiar
controlaouinfluenciasimultaneamentefornecedores,prestadoresdeservicos,
empresas de auditoria e instancias administrativas. Em cadeias produtivas
complexas como a de dispositivos medicos, orteses, proteses e materiais
especiais (OPME), essa estrutura pode favorecer praticas de exclusividade
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artificial, manipulacao de precos, sobrepreco e blindagem de irregularidades.

Esse risco se manifesta quando integrantes de uma mesma familia
atuam simultaneamente como gestores de hospitais, sécios de empresas
fornecedoras de insumos, consultores externos de planos de saude ou
membros de conselhos de administracao. Tal sobreposicao de papéis gera
conflito de interesses direto e compromete o equilibrio concorrencial,
uma vez que decisdes de compra, credenciamento ou auditoria podem
ser direcionadas para beneficiar uma rede privada de interesses.

Os impactos atingem operadoras, hospitais, fornecedores, usuarios,
orgaos reguladores e controladores externos, pois distorcem precos,
comprometem a qualidade do abastecimento e reduzem a transparéncia
das decisdes administrativas.

RISCO 4 - UTILIZACAO INDEVIDA DE RE-
CURSOS INSTITUCIONAIS

A utilizagao indevida de recursos institucionais — sejam eles
financeiros, materiais, humanos ou tecnoldgicos — constitui risco de
integridade especialmente relevante no setor da saude devido ao alto valor
agregado dos insumos utilizados, a complexidade das cadeias logisticas,
ao elevado custo da prestacao assistencial e a dependéncia de recursos
publicos e privados para financiamento do sistema. Esse risco ocorre quando
recursos destinados a atividade assistencial, administrativa ou cientifica
sao desviados, utilizados para fins particulares, apropriados indevidamente
ou empregados de maneira contraria as finalidades institucionais.

A Lei Anticorrupcdo (Lei n° 12.846/2013), a Lei de Infracdes
Sanitarias (Lei n® 6.437/1977) e as normas da Anvisa sobre rastreabilidade,
armazenamento e boas praticas constituem o arcabouco juridico central
para caracterizar condutas que envolvem desvio de recursos. Porém, a
auséncia de sistemas integrados, documentacao incompleta, fragilidade
das trilhas de auditoria e baixa integracao entre equipes clinicas e
administrativas podem criar condicoes favoraveis para esse tipo de desvio.

Do ponto de vista da categorizacdo de riscos, trata-se
simultaneamente de risco de integridade, risco operacional, risco
econdmico, risco ESG (governanca) e risco reputacional, dada a capacidade
desse fendbmeno de comprometer diretamente a sustentabilidade
financeira das instituicbes e a qualidade da assisténcia oferecida.
A seguir, detalham-se suas caracteristicas e elementos principais.
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4.1. Desvio de verbas publicas e recursos finalisticos para objetivos
particulares
O desvio de recursos destinados a programas publicos, linhas
de financiamento, incentivos fiscais, convénios ou contratos de gestao
representa uma das formas mais graves de utilizacao indevida de recursos
institucionais. Esse risco manifesta-se quando verbas do SUS, programas
de atencgao basica, incentivos hospitalares, recursos de pesquisa financiada
com verba publica ou insumos adquiridos com investimentos estaduais
ou federais sao utilizados para finalidades pessoais, privadas ou politico-
partidarias. A falta de segregacao contabil, a auséncia de relatorios
padronizados, o uso de sistemas financeiros desatualizados e a limitada
fiscalizacao ex post dos contratos de gestao ampliam significativamente
o risco. Os efeitos desse desvio incluem prejuizo ao erario, reducao da
capacidade assistencial, comprometimento da execucao de politicas
publicas e responsabilizacdao administrativa e judicial dos envolvidos.
Esse risco afeta diretamente gestores publicos, organizacdes sociais,
instituicdes hospitalares, 6rgaos de controle (CGU, TCU, conselhos de saude)
e cidadaos que dependem desses recursos para atendimento essencial.

4.2. Uso pessoal de insumos clinicos, medicamentos, equipamentos
e recursos hospitalares

O uso pessoal de insumos e equipamentos hospitalares — seja por
profissionais, gestores ou terceiros — constitui risco recorrente identificado
ao longo da pesquisa. Em servicos com baixa rastreabilidade de estoques e
registros subjetivos, materiais de alto custo (como OPME, stents, cateteres,
proteses e medicamentos especiais) podem ser desviados ou utilizados
fora dos protocolos institucionais. Além dos insumos de alto custo, praticas
cotidianas de uso indevido de recursos menores, como descartaveis, testes
rapidos, seringas e material de diagndstico, geram impactos econémicos
cumulativos, favorecem glosas e fragilizam a seguranca do paciente.

As causas estruturais desse risco incluem: auséncia de sistemas
integrados de gestdo de almoxarifado/estoque; fragilidade documental no
registrodeconsumo;baixaintegracaoentreequipesclinicaseadministrativas;
e cultura institucional permissiva dentre outras. As consequéncias
incluem aumento de custos assistenciais, desabastecimento, glosas,
judicializacdo e exposicdo a infracdes sanitarias conforme a Lei n° 6.437/1977.

Afeta especialmente hospitais, laboratdrios, profissionais
de saude, planos de saude, pacientes e reguladores.

O superfaturamento em compras e contratagcdes decorre de falhas
de transparéncia, auséncia de referenciais publicos de precos e baixa
padronizacao de precos de mercado — lacunas estruturais indicadas pela
Anvisa antesda publicacdoda RDC n° 478/2021, que institui o monitoramento
econdmicodedispositivosmeédicos.Esseriscoenvolvemanipulacaodeprecos,
existéncia de fornecedores preferenciais, exclusividade artificial, contratos
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com clausulas desequilibradas e inobservancia de estudos de mercado.

A auséncia de dados publicos e de sistemas nacionais obrigatorios
de referéncia torna gestores dependentes das informacdes fornecidas
pelos proprios fornecedores, ampliando a assimetria de informacao. As
consequéncias incluem sobrepreco, comprometimento do orcamento
publico e privado, reducao da capacidade de investimento em melhorias
assistenciais e risco de penalidades por atos lesivos a administracao publica.

Afeta gestores publicos e privados, fornecedores, operadoras, 6rgaos
de controle e pacientes.

4.4.Desvio ou mau uso de recursos destinados a pesquisa
cientifica e inovacao

A pesquisa cientifica em saude depende de financiamento publico
e privado, equipamentos de alto valor, dados sensiveis e infraestrutura
avanc¢ada. Quando nao ha mecanismos robustos de prestacao de
contas, segregacao de recursos e controle de inventario, abre-se espaco
para desvios, uso privado de laboratdrios, apropriagao indevida de

A Lei n° 14.874/2024 (Lei de Pesquisa Clinica) e a Resolucdo
CNS n° 466/2012 estabelecem regras claras sobre responsabilidade
ética, transparéncia e prestacao de contas. Contudo, os Relatorios
identificam lacunas significativas na implementacao desses dispositivos,
especialmente em  instituicdes com  estruturas administrativas
frageis ou forte dependéncia financeira de um uUnico patrocinador.

Esse risco afeta universidades, centros de pesquisa, comités de ética,
pesquisadores, industria farmacéutica e pacientes participantes de estudos.

RISCO 5 - CONFLITO DE INTERESSES

O conflito de interesses € um risco multidisciplinar da cadeia de saude,
na medida em que interesses pessoais —financeiros, familiares, profissionais
ou institucionais — influenciam a conduta do agente responsavel, cuja
decisdao deveria ocorrer de maneira técnica. Verifica-se a opacidade das
relacdes econdmico-institucionais entre industria, prestadores, operadoras
e reguladores, uma vez que atinge a reputacao institucional perante o
mercado de saude, aqui analisado.

O arcabouco juridico acerca do assunto inclui a Lei n° 12.813/2013, o
Decreto n°® 10.889/2021, a Lei n° 12.846/2013, a Lei n° 6.437/1977, o Cédigo
de Etica Médica (Res. CFM n° 1.931/2009), a Resolucdo CNS n° 466/2012
e a Lei de Pesquisa Clinica (Lei n° 14.874/2024). Além disso, tramitam
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no Congresso projetos de lei que visam implementar um mecanismo
brasileiro de divulgagao obrigatoéria de transferéncias de valor — o chamado
“Sunshine Act brasileiro” — como os PLs n°® 7.990/2017, n° 4.864/2023 e
n° 1.041/2024. Esse risco impacta diretamente médicos, pesquisadores,
operadoras, fornecedores, reguladores e pacientes, comprometendo
a integridade da tomada de decisao e a confianga publica no sistema.
A seguir, especifica-se o0s elementos e caracteristicas desse risco.

5.1.Patrocinios de pesquisa e producao cientifica sem disclosure
adequado

Ofinanciamento privadode pesquisasclinicas,congressos,laboratdrios
e grupos de pesquisa sem adequada transparéncia constitui risco relevante,
pois cria dependéncia econdmica e pode enviesar resultados cientificos,
interpretacdes de dados, conclusdes de estudos e recomendacdes
clinicas. A Resolucdo CNS n° 466/2012 estabelece obrigacdo de declarar
conflitos de interesse e patrocinadores de estudos, e a Lei n° 14.874/2024
reforca a necessidade de transparéncia e prestacao de contas, mas ha
indicacao de aderéncia aguém do esperado. Isto porque as questdes ficam
circunscritas as classes dos profissionais. Alias, com o aumento do ndmero
de profissdes que passam a integrar a cadeia de saude (fisioterapeutas,
fonoaudidlogos dentre outros), nem todas as classes profissionais dispdem
de normas internas para detectar e responsabilizar os seus membros.

5.2. Prescricoes influenciadas por vantagens econémicas

O fornecimento de vantagens econdémicas — como pagamentos,
viagens, inscricbes em congressos, patrocinio de cursos, consultorias,
brindes ou remuneracao indireta — influencia padrdes de prescricao e
decisdes terapéuticas, afetando diretamente a qualidade assistencial
e 0s custos do sistema. Esse risco € especialmente grave nas areas
de OPME, medicamentos de alto custo e tecnologias diagnosticas.

A auséncia de um sistema nacional obrigatdrio de divulgacao
de transferéncias de valor agrava o problema e contrasta com
praticas internacionais como o Sunshine Act. Tal lacuna favorece
a opacidade e dificulta identificacdo de conflitos de interesse,
impactando medicos, operadoras, pacientes e fornecedores.

5.3.Relacoes familiares, econémicas ou societarias ocultas em
decisdes administrativas

Vinculos nao declarados entre gestores, conselheiros, fornecedores
e prestadores contaminam decisdes administrativas, especialmente as
relacionadas a compras, credenciamentos, auditorias e incorporagao
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tecnologica. Essa forma de conflito de interesses contribui para
sobrepreco, exclusividade artificial e alocacao ineficiente de recursos.

A auséncia de politicas internas de declaracao obrigatdria de
vinculos pessoais e profissionais agrava o risco. Afeta gestores, operadoras,
fornecedores, reguladores e usuarios.

5.4. Consultorias, palestras, advisory boards e vinculos profissionais
nao declarados

Médicos, pesquisadores e gestores podem atuar como
consultores, palestrantes ou membros de painéis cientificos
remunerados por empresas privadas. Quando tais vinculos nao sao
declarados, decisdes clinicas, pareceres técnicos, notas cientificas e
comportamentos de prescricao tornam-se potencialmente enviesados.

Além disso, a crescente participagao de profissionais em influéncias
digitais (como conteudo patrocinado em redes sociais) cria novas formas de
conflito de interesses que a regulacao atual ainda nao abrange plenamente.
Gaps: falta de aderéncia a organizagcdes de promocao da ética, tal como o

Propostas:

Aspecto Projeto Lei n° Projeto Lei n° Projeto Lei n°
1041/2024 7990/2017 4864/2024

Médicos, hospitais- Profissionais da saude, Médicos e instituicbes

Relagées escola, instituicdes de gestores, influenciadores de saude

saude

Tipos de
beneficios

Inclusao

ope Até 2° grau Nao mencionado Até 2° grau
Familiares

Obrigatoriedade

de divulgacgao

40



Destinagao dos
dados

Fiscalizacao/
Sangoes

Direito do
Paciente a
Informacgao

Instituicoes e
Pessoas Juridicas
envolvidas

Transparéncia

Ministério da Saude e

Dados divulgados e

analisados por entidades

ANVISA definido (especifico para

a lei)

Expresso - art.3° N&o mencionado

Informagodes

publicas regulamento

Orgao regulador a ser

detalhadas exigidas por

N3o mencionado

N&o mencionado

Divulgagao obrigatdria
sem detalhamento

técnico

Nesteponto,aelaboracaodeinstrumentolegislativosimilaraoc“Sunshine
Act” deve se atentar ao Projeto de Lei n° 2.338/2023 (Inteligéncia Artificial) e
a LGPD, de modo que os dados e informacdes a serem disponibilizados em
eventual portal recebam o tratamento adequado e evitem a exposi¢ao aos
riscos excessivos e associados ao impacto algoritmico.

Desta forma, tem-se os seguintes pontos de intersecdo a serem

considerados:

TRANSPARENCIA

FISCALIZAGAO

Projetos “Sunshine
Act”

Divulgagao de repasses
financeiros e conflito de

interesses

Regulamentar (agéncias e

érgaos reguladores)

Projeto sobre IA

Direito a informacao sobre
funcionamento e decisées

sistemas de IA

Autoridade competente (a

ser criada)
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INFORMAGAO

GOVERNANCGA E BOAS
PRATICAS

PUBLICO

Beneficios financeiros dos

agentes

Divulgagdo em si - resultado de

boas praticas (transparéncia)

Pacientes e integrantes econémicos da

cadeia de salde, além de familiares

Explicabilidade — contestagao de

decisdes automatizadas

Criagdo de codigos de boas praticas
e governancga para agentes de IA
(mitigagdo de vieses, gestao de dados,
estrutura de governanga)

Atencdo aos grupos vulneraveis:

criangas, idosos e PCD

Propostas IES de Inclusao de diretrizes especificas no PL da IA para drea da
saude (publica e privada) como:

-no setor da saude, aplicacdes que envolvam diagnostico ou
procedimentos médicos com impacto relevante na integridade fisica
ou mental serdo classificadas como de alto risco (atentando-se as
classificacdes europeias), exigindo mais controle. Ao incluir a area da saude
como um todo na classificacao de alto risco, prevé que desenvolvedores e
operadores terao que responder objetivamente pelos danos causados, isto
€, assumir o risco independentemente de culpa. OBS: o risco esta previsto
na RDC 751/2022, que prevé quatro classes para dispositivos médicos:
Classe | (baixo risco); Classe Il (médio risco); Classe Ill (alto risco); e Classe
IV (maximo risco). Empresas que queiram comercializar softwares que se
enquadram nas classes | ou Il s6 precisam notificar a ANVISA da intencao
e da sua capacidade (inclusive juridica) de comercializa-los, enquanto
aquelas que desejam vender produtos que se enquadram nas classes Il e
IV devem registra-los na Agéncia antes da comercializagcao. A atenuacao
dos requisitos para softwares de médio risco se encontra na RDC 423/20.

-certificacao técnica e médica para IA usada em diagnostico e
prescricao;

-inclusdo de disciplinas de Etica no uso da IA em faculdades de
medicina e de ciéncias da saude;

-implementacao de comités de bioética digital nos hospitais e
clinicas que utilizarem IA nos procedimentos e tomada de decisao;

-auditorias periodicas em IA de alto impacto clinico;

-protocolos para responsabilizacao em falhas médicas;

-criar instancias reguladoras especializadas ou grupos de trabalho,
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atuando em conjunto com a Anvisa e Autoridade Nacional de Protecao de
Dados (ANPD);

-estimular sandbox regulatério em saude digital; e

-propor didlogo entre profissionais da saude, juristas e cientistas da
computacao.

-nao ha, atualmente, previsao para regulamentacao especifica pela
ANVISA (RDC n° 657/2022) de SaMD que inclua tecnologia IA.

RISCO 6 - TRANSGRESSAO DE BOAS PRATICAS PROFIS-
SIONAIS

Natureza: Reputacional

| - Pagamentos diretos por servigcos de consultoria: Utilizacdo de
consultorias contratadas perante profissionais e operadores do sistema
de saude, contudo, podem ser utilizadas como fachada para influenciar
prescricdes e para dar volume a prescri¢cdes, qguando nao forem realizadas
de acordo com as melhores praticas de compliance na area da saude
, sem transparéncia e sem fiscalizagdao. As respostas aos questionarios,
aplicados durante a realizacao de pesquisa classificaram este risco, de
maneira unanime, como tendo probabilidade muito alta e impacto muito
altos, com preocupacao a alta exposicao de vantagens indevidas, uma vez
que profissionais da saude ocupam posicao de confianca e detém poder
decisao em tratamentos e prescricoes.

Il - Participacdo em conselhos consultivos e atuagao como
palestrantes: mecanismo de influéncia e criacao de “lideres de opiniao”,
inclusive em plataformas digitais como influenciadores.

Il - Cultura de tolerancia e normalizagao de desvios: quando essas
praticas irregulares se consubstanciam em uma cultura institucionalizada,
somente uma transformacao cultural podera eliminar o risco;

IV - Protecao insuficiente a denunciantes: Colaboradores e
empregados de fornecedoras que desejem denunciar esquemas de
corrupcao precisam gozar de protecao institucional. A protecao do
denunciante de boa-fé € um elemento fundamental de um sistema de
compliance e a sua falta amplia o risco de corrupc¢ao. Isso acontece, quando
denunciantes enfrentam riscos significativos de retaliacao advindos do
ambiente profissional. No Brasil, nao ha ainda leis eficazes de protecao a
whistleblowers, criando vacuo normativo, apesar a generalidade da Lei n°

2%Ver, a esse respeito: SAAVEDRA, Giovani; CARLININ, Angélica (orgs.). Compliance na area da
saude. Indaiatuba, SP: Foco, 2020 e. SAAVEDRA, Giovani. Compliance. Sao Paulo: Thomson
Reuters, Brasil, 2022.



13.608/2017, regulamentada pelo Decreto n° 10.153/2019.
Legislacao e Regulacao Vigentes: O arcabouco normativo brasileiro
gue aborda conflitos de interesse entre profissionais de saude e indUstria é
fragmentado, composto por normas de diferentes naturezas e hierarquias.
Com a participagao de varios profissionais no sistema de saude (médicos,
dentistas, fisioterapeutas, fonoaudidlogos, técnicos de enfermagem,
farmacéuticosetc),cadaclasse possuiduaspropriasregrasou,nasuamaioria,
sequer ha mencao em codigos de ética e demais resolucdes. A pesquisa
apurou gue o setor da medicina e da odontologia contempla a maioria das
normas e preocupacdes com questdes de integridade, apesar do viés de
protecao da propria classe e resguardo de interesses proprios. Sao elas:
Cédigo de Etica Médica (Resolucdo CFM n° 2.217/2018): Estabelece
no Capitulo Il (Responsabilidade Profissional), artigo 20, que é vedado ao
meéedico “permitir que interesses pecuniarios, politicos, religiosos ou de
guaisquer outras ordens, do seu empregador ou superior hierarquico ou do
financiador publico ou privado da assisténcia a salde interfiram na escolha
dos melhores meios de prevencao, diagnostico ou tratamento disponiveis
e cientificamente reconhecidos no interesse da saude do paciente ou da
sociedade”.Oartigo68veda‘“exerceraprofissiocominteracaooudependéncia
de farmacia, industria farmacéutica, optica ou qualquer organizagao
destinada a fabricagcao, manipulagcao, promog¢ao ou comercializagcao
de produtos de prescricao meédica, qualquer que seja sua natureza”.
Apesar destas disposicdes estabelecerem o principio claro de que
interesses comerciais ndao devem interferir com decisdes clinicas, sua
aplicacao pratica enfrenta desafios concretos. A vedacao do artigo 68 é
interpretada como proibindo dependéncia econdmica direta ou vinculos
que comprometam autonomia, nao vedando absolutamente toda e
qualquerinteracao (oqueseriaimpraticaveldado papellegitimodaindustria
em educacao medica continuada e pesquisa). A aplicacao depende de
processos éticos-profissionais que tramitam em sigilo (conforme Resolucao
CFM n°2.306/2022), limitando transparéncia e efeito deterrent de sancdes?.
Resolucdo CFM n° 1.595/2000: Trata especificamente de vinculos
entre meédicos e industria, vedando vincular prescricdo ao recebimento
de vantagens materiais e exigindo que meédicos, ao promover produtos,
declarem agentes financeiros que patrocinam suas pesquisas ou
apresentacdes. Esta resolucao foi parcialmente atualizada pela Resolucao
CFM n°® 2.386/2024, que reforca vedacdes e estabelece requisitos adicionais
de transparéncia, porém mantém limitacdes quanto a especificidade
e tipificacao de condutas vedadas e mecanismos de fiscalizacao.

ZEfeito dissuasodrio. Neste sentido: “A busca por instrumentos capazes de impedir o
cometimento de condutas ilicitas e corrigir as distor¢cbes econdmicas causadas por elas
€ objeto perene de investigacao do Direito. Ela tem como um dos principais trabalhos o
de Becker (1968), que colocou em xeque as conclusdes de Beccaria (2006) de que a pena
o6tima deveria ser baseada apenas no ganho do infrator, ou seja, no lucro obtido com a
infragcao, e transferiu a atenc¢ado para o dano causado pela conduta. A regra criada por Becker
foi aperfeicoada por Polinsky e Shavell (1999), que adicionaram a discussao os valores dos
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Resolucdo RDC ANVISA n° 96/2008: Regulamenta propaganda,
publicidade e promog¢ao de medicamentos, vedando oferta de brindes,
beneficios e vantagens a profissionais prescritores ou dispensadores
(artigo 5°). Estabelece regras sobre visitas de propagandistas (artigo 38),
exigindo que nao ocorram na presenca de pacientes e ficando a critério
das instituicdes regulamentar tais visitas. Exige que organizadores
de eventos cientificos que permitam propaganda de medicamentos
informem ANVISA com antecedéncia de trés meses (artigo 43).

Estaresolucao,emboraabrangente,apresentalimitacéesidentificadas
por multiplos respondentes do questionario e pela literatura. Uma resposta
do gquestionario aplicado na pesquisa foi explicita nesse sentido: “A RDC
96/2008 precisa de modernizacdo. A fiscalizacdo também é um ponto a se
considerar,umavezqueasfalhasnoenforcementpodemagerardesvantagem
competitiva as inddstrias que abracaram principios mais robustos de Etica e
Integridade.” Anorma foi elaborada em 2008, periodo anterior a explosao de
midias sociais e plataformas digitais, nao contemplando adequadamente
interacdesvirtuais. Enforcementéreconhecidamentefraco,comfiscalizacao
predominantemente reativa (baseada em denuncias) ao invés de proativa.

Instrucdes Normativas do Instituto Etica Saude: O IES
desenvolveu conjunto robusto de normas de autorregulagao
abordando diversos aspectos da interacdao com profissionais de saude:

«IN 03/2016: Estabelece diretrizes para acordos de consultoria,
exigindo: necessidade legitima documentada, selecdao baseada em
qualificagcdes, remuneracao compativel com valor justo de mercado,
pagamentos apenas apos prestacao do servico e por meios rastreaveis,
contratos escritos, e aprovagao por setores distintos de vendas.

«IN 04/2016: Regula eventos de treinamento sobre produtos,
permitindo refeicbes e lanches modestos conexos ao programa
educacional, vedando pagamento por convidados de profissionais.

<IN 05/2016 e 05-A/2016: Abordam apoio a conferéncias educacionais
deterceiros.AINO5-A/2016estabeleceu proibicdode pagamentodedespesas
relacionadasdiretaouindiretamentea participacaode profissionaisdesaude
(inscrigcdes, hotéis, alimentacao, passagens), aplicavel a partirde1°dejaneiro
de 2018. Esta norma representa avanco significativo, alinhando praticas
brasileiras a tendéncias internacionais de restricao a patrocinios individuais.

«IN 06/2016: Regula refeicbes associadas a interacdes comerciais,
permitindo-as apenas quando secundarias a apresentacao legitima de
informacao cientifica, educacional ou comercial, em local conducente
a discussoes profissionais, de valor modesto, vedando entretenimento.

recursos poupados pelo descumprimento da lei. A literatura sobre o tema sustenta, ainda,
que deveriam ser levados em conta os custos associados a aplicacao da lei, conforme
defendido em trabalho de Ginsburg e Wright (2010)". (OLIVEIRA, Renan Crunivel. Definindo
sangdes otimas a praticas anticompetitivas e corruptas: a puni¢cao a individuos por meio de
mecanismos alternativos. Revista de Defesa da Concorréncia, Brasilia, v. 8, n. 2, p. 144-163,
2020. Disponivel em: https:/revista.cade.gov.br/index.php/revistadedefesadaconcorrencia/
article/view/493. Acesso em: 20 set. 2025).
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<IN 07/2016: Estabelece principios gerais de relacionamento, vedando
interferéncia indevida sobre autonomia profissional, formas disfarcadas
de relacionamento, e incentivos pessoais para induzir prescri¢cao.

Este conjuntode INs constituiframework de autorregulacaoavancado
comparado a muitas areas econdmicas. Entretanto, gaps persistem.

Gaps Identificados: A analise integrada de legislacao, literatura
e respostas do questionario identifica os seguintes gaps principais:

Auséncia de transparéncia obrigatéria sobre vinculos financeiros:
Diferentemente dos Estados Unidos, onde o Physician Payments Sunshine
Act exige divulgacdo publica de todos os pagamentos acima de US$ 10
(dez ddlares), o Brasil ndo possui sistema equivalente. Profissionais nao
sao obrigados a divulgar publicamente (ou mesmo a seus pacientes)
vinculos financeiros com industria. A Resolucao CFM exige divulgacao
em contextos especificos (publicacdes, palestras) mas nao de forma
abrangente. Este gap foi especificamente mencionado nos questionarios
aplicados ao indicar a auséncia de divulgagcao dos profissionais em
plataformas ou sistema dos conselhos de classe e sua publicizacao.

Indefinicdo sobre o que constitui “valor justo de mercado”: As
INs do IES exigem que remuneracdes sejam compativeis com valor justo
de mercado, mas nao ha uma metolologia clara para orientagcao sobre
como determinar este valor ou faixas de referéncia. Esta indefinicao
cria margem para interpretacdes convenientes e dificulta fiscalizacao.

Cobertura limitada a associados: As INs do IES vinculam
empresas associadas, de modo que as nao-associadas podem
adotar praticas menos rigorosas, criando possivel desvantagem
competitiva aos que cumprem padrbes mais elevados.

Enforcement insatisfatério: Em regra, as respostas aos questionarios
identificaram que tanto as normas dos conselhos profissionais quanto
as da ANVISA sofrem de enforcement fragil. Processos disciplinares dos
conselhos tramitam em sigilo e raramente resultam em sanc¢des publicas
significativas. Fiscalizagcao da ANVISA é limitada por recursos e capacidade
institucional.

Auséncia de protecdao a whistleblowers: as respostas aos
guestionarios aplicados apontaram que profissionais ou colaboradores
de empresas que desejem denunciar praticas imprdprias carecem
de protecao legal efetiva contrarretaliacdo, criando cultura de
siléencio. No ambito do questionario, verifica-se o apontamento
gquanto a necessidade de fortalecimento de politicas institucionais
e diretrizes de suportes, com detalhamento de fluxos operacionais.

Lacunas em interagdes digitais: As normas vigentes foram
desenvolvidas em era pré-digital, ndao contemplando adequadamente:
influenciadores médicos em midias sociais; patrocinio de conteudo
digital; coleta e uso de dados de profissionais para marketing dirigido
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(impulsionamento de conteudo); e utilizacao de inteligéncia artificial para
personalizacdo de mensagens promocionais. No bojo do questionario,
houve respostas que mencionaram a preocupagcao com a interagcao do
paciente e transformacgdes tecnoldgicas da sociedade.

RISCO 7 - FALHAS EM INDICADORES E METRICAS

A gestao efetiva de riscos de integridade, qualidade e performance
no setor de saude depende fundamentalmente da disponibilidade,
confiabilidade e uso apropriado de indicadores e métricas que permitam:
monitorar processos e resultados; identificar desvios e oportunidades
de melhoria; comparar performance entre instituicdes, profissionais
ou periodos; e fundamentar decisdes estratégicas e operacionais.

Entretanto, conforme identificado de forma recorrente no
ambito da pesquisa de integridade do Instituto Etica Saude, bem como
nas respostas ao questionario, o setor de saude brasileiro enfrenta
dificuldades relacionadas a indicadores e métricas, inclusive com
utilizacao fragmentada e nao integrativa, criando riscos multifacetados
que comprometem integridade, accountability e efetividade do sistema.

Estacategoriaderiscomerecetratamentoespecificodevidoaoimpacto
gue exerce como facilitador ou amplificador de multiplos outros riscos.

A auséncia de indicadores adequados desenha uma
“cegueira organizacional” que impede  deteccao  tempestiva
de problemas; indicadores mal desenhados ou mal utilizados
podem induzir comportamentos  disfuncionais; e  opacidade
sobre métricas de performance dificulta accountability.

| - Auséncia ou Inadequacao de Indicadores de Integridade e
Compliance
Um dos gaps fundamentais identificados nos relatérios refere-
se a escassez de indicadores especificos que permitam monitorar
sistematicamentedimensdesdeintegridadeecompliance nasorganizagdes
de saude. Diferentemente de setores como o financeiro (onde indicadores
de compliance regulatorio, prevencao a lavagem de dinheiro, e gestao de
riscos operacionais sao padronizados e amplamente utilizados) ou energia
(onde indicadores de seguranca e meio ambiente sao mandatorios), o setor
de saude brasileiro carece de métricas estruturadas de integridade, sem
O cruzamento de dados e acordos de cooperagao entre as instituicdes.

I - Auséncia de Indicadores de Conflitos de Interesse: a
pesquisa identificou que nao existem indicadores padronizados que
permitam monitorar prevaléncia e gestao de conflitos de interesse
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nas organizagdes de saude. Esta auséncia impossibilita que liderancas
avaliem a efetividade de politicas de conflito de interesse na organizacao,
como parte do processo de detecgcao de riscos pela metodologia ISO.

Il - Inexisténcia de Métricas de Efetividade de Programas de
Compliance: Embora o Decreto n° 11.129/2022 e subsequentemente
o Decreto n° 12.304/2024 estabelecam parametros para avaliacdo de
programas de integridade (particularmente para fins de contratacao
com Administracao Publica), nao existem métricas padronizadas
amplamente adotadas pelo setor que permitam avaliar maturidade
e efetividade de sistemas de gestdao de compliance na saude.

Decreto n° 12.304/2024: regulamenta os programas de integridade
nas licitacdes e contratos publicos. Papel da Controladoria-Geral da Uniao
(CGU):fiscalizacaoeresponsabilizacdodasempresas.Eainda:ACGUtambém
podera dispensar a submissao de documentos e a avaliagao para empresas
que tenham sido aprovadas em programas especificos de fomento a ética e
integridade corporativas promovidos pela propria CGU, e podera reconhecer
a avaliacao realizada por outros 6rgaos ou entidades publicas federais,
estaduais, distritais ou municipais, desde que essas avaliacdes sigam os
critérioseparametrosadotadospelaCGU.Valeparaoambitodaadministracao
publica federal direta, autarquica e fundacional, sendo que estados, Distrito
Federal e municipios tem total autonomia para regulamentar o tema.

IV - Caréncia de Indicadores de Transparéncia: Elaboracao de
indicadores Uteis para as interacdes comerciais: percentual de solicitacdes
de informacao respondidas dentro do prazo legal (para entidades publicas
sujeitas a Lei de Acesso a Informacao); percentual de processos licitatorios
com documentacao completa disponivel em portais de transparéncia;
percentual de contratos com clausulas de integridade e anticorrupgao;
numero de indicadores de performance publicados proativamente;
e indice de acessibilidade de informacdes publicas (avaliando se
informacao divulgada é efetivamente compreensivel pelo publico-alvo).

V - Due Diligence de Terceiros: Neste ponto, hda a Instrucao
Normativa IES n° 15/2020, que estabelece requisitos para
relacionamento com fornecedores e prestadores de servicos, o que
se revela pioneiro no setor. O novo decreto regulamentador da Lei
Anticorrupcao trata de maneira genérica o tema também. Contudo,
a pratica nao tratada como obrigatdria por nenhuma das normas.

2Exemplificando, a Norma de Acreditacao de Operadoras de Plano de Saude - Resolucao
Normativa n° 507/2022 da ANS - Disponivel em: https://www.gov.br/ans/pt-br/assuntos/
informacoes-e-avaliacoes-de-operadoras/acreditacao-de-operadoras/manual-do-
programa-de-acreditacao-de-operadoras-de-planos-privados-de-assistencia-a-saude
ZDjsponivelem:https://processo.stj.jus.br/repetitivos/temas_repetitivos/pesquisa.
jsp?novaConsulta=true&tipo_pesquisa=C&cod_tema_inicial=535&cod_tema_final=535.
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Propostas - Valorizacdao de Normas de Acreditagcdao: Entidades
acreditadoras estabelecem padrdes que incluem alguns indicadores,
porém foco primario € em dimensdes clinicas e operacionais, com
indicadores de integridade sendo menos desenvolvidos. O assunto,
inclusive, foi abordado na reunidao que ocorreu na “EXPOCompliance
2025"2, O QUALIES do IES surge aqui como uma iniciativa importante
do setor da saude que deveria ser melhor difundida e que poderia ser
associada e reconhecida pelos 6érgaos reguladores do mercado como a ANS.

Gaps ldentificados

Ausénciade FrameworkPadronizadodeIndicadoresde Integridade:
O gap fundamental recai na inexisténcia de framework de compliance do
setordesaude (nacionalouinternacional) paraestabelecimentode conjunto
minimo deindicadores de integridade recomendados para organizagdes de
saude,comdefinicdesoperacionais, metodologiasde calculo,e benchmarks.

Auséncia de Sistema Nacional de Indicadores Padronizados:
Gap fundamental consiste na inexisténcia de sistema nacional.

Defasagem reconhecida entre valores pagos pelo SUS (Tabela
SIGTAP) e custos reais de prestacao de servicos: Controvérsia n° 535 do
STJ: Hospitais particulares tém ingressado com acg¢des judiciais para que
seja reconhecida a defasagem nos valores estabelecidos pela Tabela de
Procedimentos Ambulatoriais e Hospitalares do SUS, que serve como
base para o pagamento dos servigos prestados por essas instituicdées no
atendimento complementar a populacao. Essas acdes visam obrigar a
Unidao a atualizar os valores pagos, de modo que 0s novos procedimentos
sejam remunerados, Nno minimo, conforme os parametros da Tabela Unica
Nacional de Equivaléncia de Procedimentos (TUNEP), elaborada pela ANS.
Caso essa tabela ndo esteja disponivel, propdem que seja utilizado o indice
de Valoragao do Ressarcimento (IVR)%.

Falta de Ferramentas de Anadlise de Fraudes: Gestores publicos e
demais operadores de salde carecem de ferramentas analiticas, utilizadas
de forma mais objetiva e automatizada (software de deteccao de fraudes,
algoritmosde machinelearning paraidentificacdo de padroesdiscrepantes)
amplamente utilizadas e ja amadurecidas em outros setores de natureza
financeira (como seguros e cartdes de crédito)?.

2Em termos praticos, a pesquisa de benchmarking dirigida pela organizacao multinacional
Kroll, apontou que “a automacao advinda da tecnologia vem auxiliando no processo de due
diligence e diminui custos das atividades de integridade, aumentando a rapidez da entrega
de transparéncia. De acordo com o questionario da Kroll, 60% das empresas entrevistas
ja implementaram tecnologia em seus programas de integridade, incluindo |A e outros
mecanismos de automacao”. Disponivel em: https://mwww.kroll.com/en/insights/publications/
compliance-risk/anti-bribery-and-corruption-benchmarking-report-2021.
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RISCO 8 - FRAUDES, OMISSOES E MANIPULACAO DE
DADOS

Natureza do Risco: Sistémico / Criminal

| - Falsificacao e Produtos de Qualidade Inferior

A circulacao de medicamentos e dispositivos médicos falsificados,
contrabandeados, adulterados ou de qualidade inferior em decorréncia
de tais praticas constitui, de fato, risco grave a seguranca dos pacientes
e a integridade do sistema de saude. Trata-se de fendbmeno que se extrai
de evidéncias advindas de operacdes policiais, apreensdes de produtos,
denuncias, noticias e, ainda, casos pontuais envolvendo o elemento
humano participante da cadeia de medicamentos para a saude.

Il - Medicamentos Falsificados: Segundo classificacdao da OMS,
medicamentos falsificados incluem: produtos que falsificam identidade de
fabricante ou origem (counterfeit); produtos de qualidade inferior por falhas
defabricacdo (substandard);produtossemregistroapropriado (unregistered/
unlicensed); e produtos fraudulentos que alegam propriedades que nao
possuem?.

Os riscos sao notodrios a salude humana, desde toxidade a efeitos
permanentes e, até mesmo, fatais. Vale mencionar, ainda, que as
farmacéuticas, importadores, distribuidores e outros participantes da
logistica dos medicamentos podem sofrer intervencdes judiciais iniciadas
pelos proprios pacientes, circunstancia que escala a questao do risco e
como prever tais situacdes no desenho da estrutura interna da organizacgao.

A OMS -0Organizacao Mundial da Saude estima que em paises de baixa
e média renda, aproximadamente 10% dos medicamentos em circulacao
sao falsificados ou de qualidade inferior?. No Brasil, operacdes da Policia
Federale ANVISAtém desarticulado esquemasde falsificagcao e contrabando,
incluindo casos de medicamentos de alto custo (oncologicos, semaglutida)?’.

Il - Dispositivos Meédicos Falsificados ou Recondicionados
Inadequadamente: Risco analogo existe para dispositivos: implantes
ortopédicos falsificando marcas conhecidas; dispositivos de uso uUnico
sendo reprocessados e revendidos como novos (sem testes de esterilidade
ou funcionalidade adequados); equipamentos sem registro ou com
certificacdes fraudulentas; e instrumental cirdrgico de qualidade inferior.

2*Segundo a Organizacao Mundial da Sadde (OMS), um medicamento falsificado é um
produto em balado e etiquetado indevidamente, de maneira deliberada e fraudulenta, em
gue nao se respeita sua fonte ou identidade, podendo conter alteragdes e adulteragcdes em
sua formula original. Casos de falsificagcao mundial aumentaram cerca de 800% entre os anos
de 2000 e 2006. Autoridades estimam 800 mil mortes nesse periodo em todo o mundo em
virtude do consumo desses medicamentos e que 10% dos medicamentos comercializados
sdo falsificados. Seu crescimento anual é de 13%, gerando receitas da ordem de 75 bilhdes de
ddlares”. in HURTADO, Renato Lopes; LASMAR, Marcelo Carvalho. Medicamentos falsificados
e contrabandeados no Brasil: panorama geral e perspectivas de combate ao seu consumo.
Cadernos de Saude Publica, [S.L], v. 30, n. 4, p. 891-895, abr. 2014. FapUNIFESP (SciELO).
Disponivel em: http://dx.doi.org/10.1590/0102-311x00107013. p.892.
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A pesquisa identificou um caso emblematico acerca do assunto:
“Operacdo da Policia Federal identificou esquema de venda de orteses e
proteses ortopéedicas falsificadas que eram implantadas em pacientes
do SUS e de planos de saude. Produtos eram fabricados com materiais
de qualidade inferior e falsificavam marcas de fabricantes estabelecidos.
O esquema envolvia fornecedores, distribuidores, e conivéncia de
profissionais de hospitais.” Atualmente, sdao inUmeras as noticias
envolvendo a apreensdao de medicamentos receptados e falsificados,
notadamente aqueles de alto custo e com a substancia semaglutida.

Tal circunstancia, inclusive, ensejou em acdes subsequentes pela
ANVISA (Agéncia de Vigilancia Sanitaria) para promover a agilidade e
prioridade no registro de produtos que sao alvos de acdes criminosas?.

IV - Contrabando e Descaminho: Produtos genuinos podem circular
ilegalmente atravésde contrabando (evasaode controlessanitarios,entrando
no Paissem registro na ANVISA mediante documento oficial) ou descaminho
(evasao fiscal, ndo pagando tributos devidos). Tais praticas ensejam em
consequéncias que atingem diretamente nao s6 perdas financeiras, mas,
sobretudo, a propria saude em si: condicdes de armazenamento e transporte
inadequadas; fomento de rede de receptacao; venda de amostras nao
submetidas a validade médica ou sanitaria.

Vetores de Entrada de Produtos llicitos:

Aquisicoes Publicas com Fiscalizacao Deficiente: Quando processos
licitatdrios sao conduzidos de forma ineficaz (especificacdes inadequadas,
pesquisas de preco deficientes, fiscalizacao de entrega  deficiente)
e particularmente quando envolvem corrupgao (direcionamento
para fornecedores que oferecem propinas mas nao qualidade),
produtos de qualidade inferior ou falsificados podem ser adquiridos.

O TCU, em acoérdaos (citados no Relatdrio 11)?°, identificou casos de
aquisicao de medicamentos sem comprovagao de origem, com certificacoes
duvidosas, ou de fornecedores sem capacidade técnica ou idoneidade,
resultando em danos ao sistema de saude®°.

Distribuidoras e Subdistribuidoras Irregulares: Cadeia de distribuicdo
de medicamentos e dispositivos incluem varios intermediarios (importador,

2Apesar de nao se consistir em uma unica motivacao, a conclusao da organiza¢ao decorre
da deteccao de falhas de integridade na saude, advindas de indicadores internacionais
acerca da percepcao de corrupg¢ao, mais presente em paises em desenvolvimento: “A
corrupg¢ao agrava as desigualdades no acesso aos servigos de saude e tem sido associada a
maus resultados de saude através do desvio dos gastos dos sistemas de saude do governo e
da distorgdo dos incentivos mantidos pelos decisores e prestadores de cuidados de saude”
in BOTERO-RODRIGUEZ, Felipe; PANTOJA-RUIZ, Camila; ROSSELLI, Diego. Corruption
and its relation to prevalence and death due to noncommunicable diseases and risk
factors: a global perspective. Revista Panamericana Salud Publica. 2022; 46:€10. https://doi.
org/10.26633/RPSP.2022.1. E, ainda: SANTISO, Carlos. Govtech against corruption: what are
the integrity dividends of government digitalization?. Data & Policy, [S.L], V. 4, p. 02-13, nov.
2022. Cambridge University Press (CUP). http://dx.doi.org/10.1017/dap.2022.31.
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distribuidorprincipal,parceirosregionais,representanteslocais,notadamente
guando se verifica a dimensao continental do Brasil). Tal caracteristica,
aliada ao aumento do comércio eletronico, resulta no ingresso de produtos
e dispositivos sem a devida fiscalizacao ou suficiente autorizacao.

A RDC ANVISA n° 430/2020 estabelece Boas Praticas de Distribuicdo para
medicamentos, exigindo que distribuidoras sejam autorizadas pela ANVISA
e cumpram requisitos de armazenamento, transporte e rastreabilidade.
Entretanto, a mencionada RDC nao se aplica a dispositivos médicos, criando
gap regulatorio.

Comércio Eletronico e Fronteiras Internacionais: Crescimento do
comercio eletronico, incluindo importagcao direta por consumidores de
produtos de saude de websites internacionais, eleva o risco de entrada de
produtos nao registrados ou falsificados. Isto ocorre em razao do volume e da
inexisténcia de controle oficial eficaz e centralizado, notadamente advindo
do comeércio digital e empresas intermediaria das transacdes. Outrossim,
€ notodria a precariedade da atuacao estatal nas fronteiras geograficas.

Legislacao e Regulacao Vigentes:

- Cédigo Penal alterado pela Lei n° 9.677/1998 (Altera dispositivos
do Capitulo Il do Titulo VIII do Cédigo Penal, incluindo na classificacao
dos delitos considerados hediondos crimes contra a saude publica, e da
outras providéncias): Tipificam crimes contra saude publica relacionados a
medicamentos e dispositivos, incluindo: fabricar, vender ou fornecer produto
sem registro; falsificar,corromper, adulterar ou alterar produto, dentre outros.

- RDC ANVISA n° 430/2020: Estabelece Boas Praticas de Distribuicéo,
Armazenagem e Transporte de medicamentos, exigindo autorizagcao de
funcionamento de distribuidoras, rastreabilidade de lotes, controle de
temperatura e umidade, e prevencao de entrada de produtos falsificados.

Sistema Nacional de Controle de Medicamentos (SNCM):
Rastreabilidade de medicamentos através de sistema de captura,
armazenamento e transmissao eletronica de dados sobre movimentacao
de produtos. Instituido pela Lei n° 11.903, de 14 de janeiro de 2009, alterada
pela Lei n°13.410, de 28 de dezembro de 2016.

Em 12 de julho de 2024, houve a publicacao da Resolucao da Diretoria

ZDisponivel em:  https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2024/anvisa-
alertasobre-falsificacao-do-medicamento-ozempic-r. Acesso em 13 fev. 2025.

BDjsponivel em: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2025/anvisa-dara-
prioridade-para-registro-de-semaglutida-e-liraglutida.

2"tem-se que, para fins do exercicio do poder sancionatério do TCU, a auséncia de
comprovacao da regularidade da dispensacao de medicamentos no ambito do Programa
Farmacia Popular do Brasil (PFPB) configura erro grosseiro (art. 28 do Decreto-lei 4.657/1942
- Lindb), ensejando a aplicacdo da multa prevista no art. 57 da Lei 8.443/1992 a pessoa
juridica e aos seus administradores” (Acérdao 3268/2024-TCU-Segunda Camara, rel. Ministro-
Substituto Marcos Bemgquerer). Disponivel em: https://pesquisa.apps.tcu.gov.br/redireciona/
acordao-completo/ACORDAO-COMPLETO-2735597. E, ainda: “ndo é necessario que haja
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Colegiada (RDC) n° 886, de 10 de julho de 2024, pela Anvisa, com revogacao
das normas relacionadas a rastreabilidade de medicamentos, entao,
inaugurada pelo Sistema Nacional de Controle de Medicamentos (SNCM).

Talrevogacaoocorreu noambito dasatividades da Agenda Regulatdria
da Anvisa 2024/2025, de modo a repensar na modernizacdo da Lei n°
11.903/2009, alterada pela Lei n° 13.410/2016, inclusive com a realizacdo de
audiéncia publica*"

Frise-se que a Lei n°11.903/2009 se mantém alinhada com instrumento
internacional de sua génese, o Drug Supply Chain Security Act dos Estados
Unidos*.

Gaps Identificados:

Auséncia de Rastreabilidade Obrigatéria para Dispositivos
Médicos: Conforme extensamente discutido no Relatdrio I, dispositivos
meédicos carecem de sistema equivalente ao Sistema Nacional de Controle
de Medicamentos (SNCM), facilitando circulacao de produtos ilicitos.
Implementacao de UDI (Unique Device Identification )**brasileiro.

Fiscalizacao Limitada aofinal da cadeia de abastecimento em saude:
Embora ANVISAevigilanciassanitariasfiscalizem fabricantesedistribuidores,
o controle em pontos de uso final (hospitais, clinicas, farmacias) é limitada
Nno tocante a sua deteccao e indicagao de responsabilidade. Gap poderia
ser mitigado mediante: verificacao célere de qualidade nao so6 pelos 6rgaos
oficiais, mas, sobretudo pelos agentes recebedores ou intermediarios
da cadeia; aumento de capacidade de fiscalizagdo (recursos humanos
e laboratoriais); priorizacao baseada em risco (foco em produtos de alto
custo, instituicdes com histérico de irregularidades, ou segmentos com
maior probabilidade de falsificacao, a depender das noticias e operacdes
fiscalizatdrias concretas, cujo padrao poderia ser fornecido por dados
advindos de acOes deflagradas pela policia); e tecnologias facilitadoras
(aplicativos que permitam verificacao instantanea de autenticidade
mediante leitura de codigos ou etiquetas, a exemplo do blockchain®®).

Protecao Insuficiente a Denunciantes de Produtos llicitos: Os
participantes da cadeia de saude que identifiguem produtos suspeitos

Disponivel em:

https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.
php?acao=abrirTextoAto&tipo=RDC&numeroAt
0=00000886&seqAto=2228&valorAno=20248&orgao=ANVISA/
MS&codTipo=&desltem=&desltemFim=

&cod menu=1696&cod modulo=134&pesquisa=true. Acesso em: 08.09.2025.

32 Disponivel em: [www.fda.gov/drugs/drug-supply-chain-integrity/drug-supply-
chain-security-act-dscsal. Acesso em: 29.09.2024. O Drug Supplx Chain Security Ast se
consubstancia na lei de qualidade de seguranca de medicamentos, sancionada em 27
de novembro de 2013, pelo ex-Presidente dos Estados Unidos, Brack Obama, aplicado
pela agéncia FDA (Food, Dxugs and Administration) norte-americana voltado ao
direcionamento das etapas de rastreabilidade de medicamentos através das informacdes
da embalagem a medida que eles se movem pela cadeia de abastecimento do sistema de
saude.
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carecem de protecao efetiva e de incentivos para denunciar. Canais de
denuncia existem (ANVISA, vigilancias, policia). Auséncia de lei de protecao
ao whistleblower, apesar da resisténcia cultural brasileira em termos de
integridade, além da inseguranca juridica advinda da possibilidade de
discussao em sede judicial®.

Falta de Cooperacao Internacional: Falsificacdao e contrabando
frequentemente envolvem redes internacionais. A iniciativa internacional
liderada pela INTERPOL de cooperacao contra medicamentos falsificados
(Operation Pangea®*¢), poderia ser ganhar fortalecimento ou acordo
especificos de troca de informacdes, além de auxiliar na harmonizagao de
padrdes de rastreabilidade (facilitando deteccao de produtos desviados de
outros mercados).

Auséncia de resposta penal - Tipificagcao penal de corrupcao privada
com conduta majorada em relacao ao sistema de saude: Ainda em
tramitacao perante o Poder Legislativo, a conduta de corrupc¢ao privada a ser
inserida no Cédigo Penal nao contempla comportamentos que se verificam
Nna area da saude, envolvendo superfaturamento, nota fiscal fraudulenta ou
referente a negdcio juridico inexistente, desvios de dispositivos ou produtos,
dentre outros. Além disso, diante da natureza do bem juridico tutelado
(saude), o tipo penal poderia prever condutas qualificadas ou majoradas
para as questoes envolvendo a area em tela. H3, ainda, a possibilidade de
insercao de forma qualificada no ja existente crime de receptacao quando
se tratar de produtos ou medicamentos de saude (artigo 180, do Cddigo
Penal) .

Auséncia de Regulacao Setorial Especifica de Ciberseguranca:
Embora LGPD estabeleca requisitos gerais e RDC -ANVISA n° 657/2022
abordem dispositivos médicos como software, nao existe no Brasil regulacao
abrangente de ciberseguranca para setor de saude analoga ao Cybersecurity
Act da Unidao Europeia aplicado a saude . Gap consiste em auséncia de:
padrdes técnicos minimos obrigatorios (criptografia de dados, autenticacao
oficial, sesgmentacao de redes, backup e disaster recovery); requisitos de
avaliacao de risco cibernético periddica; obrigatoriedade de testes de

33 Disponivel em: https://www.fda.gov/medical-devices/unique-device-identification-
system-udi-system/udi-basics. Anvisa publicou a versdo preliminar para a operacao

da base de dados da Identificacdo Unica de Dispositivos Médicos. Originada do inglés
Unigue Device ldentification (UDI), a identificagdo Unica € um padrdo internacional de
identificagcao que segue regras do Férum Internacional de Reguladores em Dispositivos
Médicos International Medical Device Regulators Forum - IMDRF). O objetivo da
aplicagcao desse padrao ¢ facilitar a identificacao de dispositivos médicos no mercado,
visando principalmente ampliar a seguranca dos pacientes. A internalizagdao da UDI aos
regulamentos da Anvisa foi langcada pela Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC) n® 591,
de 21 de dezembro 2021. A norma determinou que a Agéncia desenvolvesse uma base
de dados nacional para guarda e consulta das informacgdes da UDI para cada dispositivo
médico registrado no Brasil, tarefa que foi considerada prioridade estratégica pela Agéncia,
integrando o Plano Estratégico 2024-2027 (Projeto Estratégico 02).
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seguranca (penetration testing, vulnerability assessments); certificagcao de
sistemas criticos; e planos de resposta a incidentes.

Proposta: Resolucao Normativa conjunta da ANS com a ANVISA
estabelecendo Requisitos Minimos de Ciberseguranca para Instituicdes de
Saude, baseada em frameworks internacionais (ISO 27001, HIPAA Security
Rule*) adaptados ao contexto brasileiro*°.

“ARANDA, Rodrigo Spessoto. Proposta de arquitetura para a rastreabilidade de
medicamentos nas cadeias de suprimentos hospitalares utilizando Blockchain. 2022. 73 f.
Dissertacao (Mestrado) - Curso de Ciéncias, Escola Politécnica da Universidade de Sao Paulo,
Sao Paulo, 2022.

SFLORENCIO FILHO, Marco Aurélio; BECHARA, Fabio Ramazzini. (Orgs.). 1. Ed. Os desafios
das ciéncias criminais na atualidade. Belo Horizonte, Sdo Paulo: D'Placido, 2021.
*¢Disponivel em: https://www.interpol.int/News-and-Events/News/2019/Operation-Pangea-
shining-a-light-on-pharmaceutical-crime.

*’Projeto de Lei n° 576/2023: Tipifica a corrupcdo privada — insere o artigo 207-A (corrupcéo
privada passiva) e o artigo 207-B (corrupgado privada ativa) no Cédigo Penal. Sugestao:
alteracao do artigo 207-D do Cédigo Penal para as causas de aumento de pena da corrupgao
privada, de modo a inserir na alinea “c” do inciso | do referido dispositivo do projeto em
mencao: as penasaumentam de metade se o crime é cometido no ambito ou no contexto de:
“sindicatos, associacdes sindicais, federacdes sindicais ou centrais sindicais, ou envolvendo
produtos ou servigcos regulados pelos drgaos de vigilancia sanitaria” (ndo inclui, por ex., os
softwares que acompanham os dispositivos médicos).

3Disponivel em: https://cybersecurity-act.eu/pt-pt/
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— 14

RISCO 9 - JUDICIALIZAGCAO E DISTORCAO DE POLITICAS
PUBLICAS

A judicializacao do acesso a medicamentos, procedimentos e
tratamentos de saude constitui fendmeno de propor¢des significativas no
Brasil, com implicacdes multifacetadas sobre sustentabilidade financeira,
equidade, eficiéncia alocativa e integridade do sistema. Embora nao
seja risco de integridade no sentido estrito (acesso ao Judiciario é direito
constitucional fundamental), a judicializacdao excessiva pode ser sintoma
de falhas de integridade (opacidade, assimetrias, negativas abusivas) e criar
oportunidades para condutas improprias.

Magnitude do Fenémeno: Conforme dados do Conselho Nacional
de Justica (CNJ), acdes judiciais relacionadas a saude cresceram
exponencialmente na ultima década, ultrapassando centenas de milhares
de casos novos anuais. Demandas incluem: fornecimento de medicamentos
nao disponiveis no SUS; fornecimento de procedimentos de alto custo;
internacdesetratamentos; e cobertura por planosdesaudede procedimentos
negados.

A pratica enseja em expressivo prejuizo financeiro: gastos da Uniao com
cumprimento de decisdes judiciais em saude ultrapassaram R$ 2 bilhdes
em 2024/2025, valor que ndo inclui gastos de Estados e Municipios®. Além
de custo direto, judicializacao gera impactos indiretos: tempo de gestores
lidando com processos e indefinicdes de entendimento jurisprudenciais;
distorcao de planejamento orcamentario (recursos contingenciados para
cumprir decisdes judiciais reduzem margem para politicas planejadas);
e deslocamento de recursos de programas coletivos para demandas
individuais.

Causas da Judicializagao: (i) barreiras reais do sistema (medicamentos
indisponiveis e de alto custo, filas, negativas de cobertura, tempo entre
a resposta e o0 avanco da doenca) impde a busca ao Judiciario pelos

*Disponivel em: https://www.hhs.gov/hipaa/for-professionals/security/laws-regulations/
index.html#:~:text=This%20is%20a%20summary%200f%20key%20elements%20
of,appropriate%20protection%200f%20electronic%20protected%20health%20
information%20%28ePH|%29.

40Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) n° 657 de 2022 - ANVISA: Inseriu os softwares na
categoria de dispositivos médicos. Os softwares que acompanham OPMEs ja registrados
na ANVISA ndo necessitam de registro autbnomo perante a ANVISA. Transparéncia e
Rastreabilidade. “Art. 17 - os fabricantes devem indicar os requisitos de ciberseguranca e
protecdo contra acesso ndo autorizado”.

- De acordo com a LGPD (Lei n° 13.709/2018), artigo 5°, inciso Il, dados de saude sdo
classificados como “dados sensiveis”. O artigo 11 s6 permite o tratamento de dados de sadde
para os seguintes fins: “f) tutela da saude, exclusivamente, em procedimento realizado por
profissionais de salde, servicos de salde ou autoridade sanitaria” e, ainda, “§4° E vedada
a comunicagao ou o uso compartilhado entre controladores de dados pessoais sensiveis
referentes a salde com objetivo de obter vantagem econdmica”. Para acompanhar: Comité
Nacional de Cibersegurancga, criado para orientar a atividade de ciberseguranga no Pais,
conforme Decreto n° 11.856, de 2023 (até o momento do presente relatério, as resolucdes
existentes alcancam a formacao dos grupos de trabalho técnico e pesquisa).
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pacientes; (ii) assimetria informacional entre pacientes e médicos; (iii)
ativismo judicial; (iv) especializacao de advocacia e associa¢cdes de pacientes:
proposicao massiva de acdes e possivel financiamento de industria da saude
concorrente ao produto de saude; (v) distor¢gdes entre a prescricao medica
e o tratamento/medicacdo disponibilizada pelo mercado (discussdo entre
qualidade, aderéncia ao resultado do tratamento de saude, caracteristicas
pessoais do paciente; ativo do produto de saude; dentre outras distorcdes
que influenciam a tomada de decisao no relacionamento entre médico e
paciente).

Riscos de Integridade Associados a Judicializacao:

| - Conflitos de Interesse Nao Declarados: Vinculos nao declarados
entre profissionais da saude com fabricantes, com influéncia em prescricdes
e tratamentos.

Il - Intermediacao com caracteristica opaca: Escritdrios de advocacia
especializados em judicializacao, inclusive mediante fraudes em laudos
periciais e atestados meédicos, ambiente propicio a abusos de litigancia
processual“?,

Il - Fraude e Uso Indevido dos pacientes: moral hazard“. Inclusao
de indicadores de deteccao para verificar correlagcao entre diagnosticos
e procedimentos, além de comparacdes mediante a utilizacdo de dados
do indice de Desempenho da Saude Suplementar (“IDSS"), que agrega
dimensdes (qualidade, garantia de acesso, sustentabilidade e gestdo/
regulagcao) e incentiva praticas (bénus), incluindo modelos baseados em
valor e uso de Troca de Informacao de Saude Suplementar (“TISS"); ainda
assim, faltam obrigac¢des legais para padronizar indicadores assistenciais e
econdmicos em contratos e para forcar interoperabilidade entre bases*.

IV - Distorcao de Prioridades e Inequidade social: Com a judicializacao,
recursos de politicas publicas e voltadas para a coletividade sao represados
em demandas individuais. Noutras palavras, quem tem recursos para litigar
obtém acesso privilegiado; populag¢des vulneraveis sem acesso ao Judiciario
permanecem desassistidas.

Outrossim, verifica-se que a priorizacao do atendimento primario pelo
SUS - Sistema Unico de Saude - possibilita a utilizacdo da maquina judiciaria

“Disponivel em: https://www.ministeriodasaude.org/custos-da-saude-com-acoes-
judicializadas-chegam-perto-dos-r-2-bilhoes/.

“2Um exemplo da pratica consiste no sham litigation: “deve-se tratar de processo infundado,
no sentido de que nenhum litigante razoavel poderia realmente esperar ter sucesso no
meérito (requisito objetivo) e

que o processo infundado esconda uma tentativa de interferir diretamente nas relagdes
negociais do competidor, através do uso do processo (requisito subjetivo). [...] percebe-se que
a sham litigation ndo é aplicada nos exatos termos previstos no modelo norte-americano,
mas, sim, aplicada de forma adaptada a legislacao brasileira, visto que se dispensou a
comprovacao do elemento subjetivo, adotando a teoria objetiva do abuso do direito prevista
no Cdédigo Civil" in RECENA, Martina Gaudie Ley; LUPION, Ricardo. Breves Reflexdes sobre a
Aplicacao da Sham Litigation. Revista Juridica Luso Brasileira, ano, v. 4, 2018. p.1548.
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para casos que envolve maior complexidade e situagdes de cirurgias nao
eletivas.

V - Utilizacao de técnicas que podem ser prescritas por outros
profissionais para burlar o rol de cobertura obrigatéria das operadoras
de saude nos moldes da ANS: A ANS, no art. 8% IIl, da RN 465/2021, impode
a obrigacao de cobertura de taxas, materiais, contrastes, medicamentos, e
demais insuMmos necessarios para a realizacao de procedimentos e eventos
previstos no rol, se houver indicagao do profissional assistente. Ex. Pediasuit
(foi considerado dispositivo médico, porém, ligado a terapia de fisioterapia
e outras areas no tratamento da paralisia pediatrica), conforme Recurso
Especial n° 1.673.822/R] — STJ. Em reforco, a Portaria SAS/MS n° 661/2010
reconhece a competéncia dos profissionais fisioterapeutas na prescricao
de dispositivos médicos nao relacionados ao ato cirdrgico. Excessivo rol
de profissionais de saude que podem indicar dispositivos médicos, o que
alcanca varias terapias possiveis, incluidas no rol ANS.

Legislacao, Regulacao e Iniciativas Vigentes:

Tema 106 STF (Repercussao Geral): Estabeleceu teses sobre
fornecimento de medicamentos: (i) Estado ndo pode ser obrigado a fornecer
medicamentos experimentais; (ii) auséncia de registro na ANVISA impede
fornecimento salvo mora irrazoavel; (iii) medicamentos nao incorporados
podem ser fornecidos quando: demonstrada imprescindibilidade, ineficacia
ou impossibilidade de substituicao, e incapacidade financeira do paciente.

Resolugdo CNJ n° 238/2016: Criou Comités Estaduais de Saude e
Nucleos de Apoio Técnico ao Judiciario (NAT-JUS) para fornecer subsidios
técnicos a juizes em acgdes de saude, buscando decisdes mais informadas .

Atuacao AGU:Pactofirmadocom STFeentidadesdesaude. Demandas
relativas a medicamentos nao incorporados ao SUS, mas com registro na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), tramitarao na Justica

“SMENDOZA, Roger Lee. Which moral hazard? Health care reform under the Affordable Care
Act of 2010. Journal Of Health Organization And Management, [S.L.], v. 30, n. 4, p. 510-529, 20
jun. 2016. Emerald. Disponivel em: http://dx.doi.org/10.1108/jhom-03-2015-0054.. No original:
Moral hazard is a concept that is central to risk and insurance management. It refers to
change in economic behavior when individuals are protected or insured against certain
risks and losses whose costs are borne by another party. Trecho traduzido: Propdsito - O
risco moral € um conceito central na gestdo de riscos e seguros. Refere-se a mudanga no
comportamento econdmico quando os individuos estao protegidos ou segurados contra
certos riscos e perdas cujos custos sao arcados por outra parte.

“A Troca de Informacgdes na Saude Suplementar - TISS foi estabelecida como um padrao
obrigatério para as trocas eletronicas de dados de atencdo a saude dos beneficiarios
de planos, entre os agentes da Saude Suplementar. O objetivo é padronizar as acdes
administrativas, subsidiar as acdes de avaliagdao e acompanhamento econémico, financeiro
e assistencial das operadoras de planos privados de assisténcia a saude e compor o Registro
Eletrénico de Saude.
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Federalguandoovaloranualdotratamento forigual ousuperiora210salarios
mMinimos. Nesses casos, os medicamentos serao custeados integralmente
pela Unido. Quando o custo anual unitario do medicamento ficar entre
sete e 210 salarios minimos, 0s casos permanecem na Justica Estadual. A
Unidao devera ressarcir 65% das despesas decorrentes de condenacdes dos
estados e dos municipios. Para remeédios oncoldgicos, o percentual sera de
80%. Criacao de Plataforma nacional: reuniao de todas as informacdes sobre
demandas de medicamentos. A pessoa devera preencher dados basicos
qgue permitam a analise administrativa do pedido pelo Poder Publico, e as
informacgdes poderao ser compartilhadas com o Judiciario. Isso deve facilitar
a gestao e o acompanhamento de casos e a definicao das responsabilidades
entre Unido, estados e municipios, além de melhorar a atuagao do Judiciario
nesse tema. Um ponto de atencao a ser observado consiste na forma de
tratamento dos dados inseridos na plataforma nacional de acordo com a
LGPD e eventual divulgacao de praticas atinentes a Inteligéncia Artificial
(IA), evitando a utilizacao da informacao para fins escusos*®.

Gaps e Propostas:
Auséncia de Transparéncia sobre Conflitos de Interesse:

Os vinculos entre profissionais da saude e operadores do direito estao
adstritos as normas de classe, mediante procedimentos sigilosos e sem a
correta publicidade. Gap poderia ser enderecado mediante: atuacao do CNJ,
mediante a utilizacao do proprio sistema NAT-Jus, determinando que laudos
meédicos em acdes de saude incluam declaracao de conflitos; formulario
padronizado de declaragdao;, com possiveis consequéncias processuais e
disciplinares quando conflitos relevantes nao forem declarados.

Inadequagao de Mecanismos de Solugao Pré-Processual:

intermediacao técnica disponivel e em operacao. Além disso, a
alimentacao dos casos em sistema com publicidade (com a devida
preservacao da intimidade das partes) pode contribuir com a dinamica da
area, criando dados para atuacao dos participantes da industria médica e
operadoras de plano de saude.

“Disponivel em: https:/Mww.gov.br/agu/pt-br/comunicacao/noticias/celebrado-acordo-
sobre-fornecimento-de-medicamentos-de-alto-custo-pelo-sus.

“7ei n®10.742, de 06 de outubro de 2003: define regulacao para o setor farmacéutico e cria
a Camara de Regulacao do Mercado de Medicamentos - CMED. A lei se aplica para indUstria
medicamentos + farmacias + drogarias + representantes + distribuidoras de medicamentos
+ qualquer entidade (publica, privada, juridica, fisica, com ou sem personalidade juridica)
gue atuem no setor farmacéutico + estabelecimentos importadores de medicamentos de
procedéncia estrangeira que tém registros dos respectivos produtos importados junto a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA.
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Proposta: Criacaode Camarasde Resolugcao Administrativa de Conflitos
de Saude, nas quais pacientes, profissionais, gestores e representantes de
operadoras poderiam resolver casos mediante custo-efetividade .

Falta de Consequéncias para Judicializacao Abusiva ou Fraudulenta: sancao
de litigancia de ma-fé (CPC, artigos 79 a 81).

Gap: analise de dados em sistema proprio sobre acdes judiciais (com
identificacao de padrdes de conduta de abuso de litigancia e técnica de
jurimetria“®); investigacdes enderecadas ao Ministério Publico para apuragao
de padrdes suspeitos identificados para responsabilizacdes criminais; e
sangoes efetivas (multas e comunicacao aos 6rgaos disciplinares) quando
fraude for comprovada.

Quanto a prescricao por outros profissionais, sugestdao da seguinte
inclusdo normativa: Artigo 10 da Lei n°® 9.656/98, inciso VII - inclusive quando
integrantes ou etapas de procedimento do rol obrigatorio.

V - Desconexao entre e-NatJus e CONITEC: comunicagao entre o
sistema e-NatJus (Nucleo de Apoio Técnico ao Judiciario) e a CONITEC
(Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de
Saude) . O sistema do e-NatJus é vinculado ao Poder Judiciario (Conselho
Nacional de Justica - CNJ), enquanto CONITEC é vinculada ao Poder
Executivo (Ministério da Saude). Verifica-se, ainda, que fabricantes podem
perceber que via judicial € mais eficaz que submissao a CONITEC, mediante
financiamento de associacdes de pacientes. Outrossim, nao se vislumbra a
existéncia de norma vinculando a obrigatoriedade de consulta pelo NAT-JUS
aos pareceres da CONITEC; e, ainda, como o NAT-JUS deve proceder quando
CONITEC ja avaliou tecnologia; além da possibilidade de fluxo de dados entre
0s sistemas.

Gaps Identificados e Propostas

Proposta: Desenvolvimento de plataforma de consulta automatica
entre os dados do e-NatJus com os da CONITEC para elaborar parecer sobre
tecnologia em demandas sobre saude, através de convénio ou cooperacao
técnica entre CNJ e Ministério da Saude.

Além disso, a elaboracao de Resolucao pelo CNJ para estabelecer
pareceres do NAT-JUS devem consultar e mencionar explicitamente se
CONITEC avaliou tecnologia ou a situag¢ao levada ao Poder Judiciario dentro

“8Em sua esséncia, a jurimetria utiliza dados e algoritmos para analisar decisdes judiciais,
prever resultados de casos e melhorar a eficiéncia dos processos legais. Essa fusdao entre
direito e ciéncia de dados vai além da mera automacgao; ela transforma como os dados legais
sdo utilizados e interpretados.

“No Brasil, o processo de incorporacao ou exclusao tecnologias em saude a serem
disponibilizadas pelo Sistema Unico de Saude (SUS) é realizado pela Comissdo Nacional
de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude (CONITEC). Tal processo é
chamado de Avaliacdo de Tecnologias em Saude (ATS). OBS 1: Lei n° 14.307/2022: obriga a
inclusao automatica no rol da ANS de tecnologias recomendadas pela Comissao Nacional
de Incorporacédo de Tecnologias (Conitec) para o Sistema Unico de Saude (SUS); OBS 2:
Decreto n° 7.646/2011 disciplina o processo de avaliacdo de tecnologias e regulamenta o
funcionamento do plenario, o responsavel na CONITEC por recomendar incorporacao,
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de suas atribuigoes.

Vale mencionar as boas praticas acerca do assunto ja existentes:

Enunciado n° 50 da VIl Jornada de Direito de Saude CN3J: “Devem
ser evitadas medidas judiciais de acesso a medicamentos e materiais nao
registrados na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria— ANVISA, ressalvadas
as situagdes excepcionais previstas na jurisprudéncia do STF (Tema 500),
ficando vedado o acesso pela via judicial a produtos ou procedimentos
experimentais.” (Redacao dada na VIl Jornada de Direito da Saude -
25.04.2025)

Enunciado n°57 da Vil Jornada de Direito de Saiilde CNJ “Em processo
judicial no qual se pleiteia o fornecimento de produtos ou procedimentos
em saude, deve-se verificar se o objeto do pleito foi apreciado pela Comissao
Nacional de Incorporacao de Tecnologias no SUS - CONITEC.” (Redacao dada
na VIl Jornada de Direito da Saude - 25.04.2025)

Outramedidaaserimplementadaconsiste narealizacaodecapacitagao
obrigatdria para profissionais que trabalham com os dois sistemas, inclusive
mediante a parceira com instituicées académicas.

Mais uma proposta a ser analisada, consiste na confeccao de reporte
periddico (trimestral ou semestral) entre os sistemas, visando o ciclo referido
pela metodologia ISO, inclusive para avaliar atualizacdes e prioridades nos
sistemas de tecnologia de saude.

alteracao ou exclusao de tecnologias. O plenario é composto de representantes de cada uma
das sete secretarias do Ministério da Saude, um membro do Conselho Federal de Medicina
(CFM), um do Conselho Nacional de Saude (CNS), um do Conass, um do Conasems, um
representante da ANS e um da Anvisa. Uma sugestdo seria a inclusdo no CONITEC de um
membro do CNJ, alinhado com a plataforma e-NATJus.
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Ultima atualizacao:

Novasferramentastécnicasvaocontribuircomatomadadedecisaojudicial
em saude - Portal CNJ - Conforme determinado no julgamento do Tema
1234 e do Tema 6 no STF, ambos de repercussao geral, as juizas e 0s juizes
devem utilizarinformacdes da Plataforma Nacional de Medicamentos, que
vai reunir os dados dos farmacos solicitados em ac¢des judiciais. A ideia é
que essas informacdes sejam compartilhadas com o Poder Judiciario, que
vai definirasresponsabilidades de cada ente da Federacao: Uniao, Estados,
DF e municipios. A ferramenta € uma nova forma de enfrentamento da
judicializacao da saude, que atua por meio da governancga colaborativa
judicial. O diagnostico das primeiras reunides da Comissao Especial do
Tema 1234 no STF apontou a auséncia de responsabilidade do médico e
que a resposta da Justica era muito abstrata, sem se ater ao caso concreto
ou a politica do SUS.

Além disso, o colegiado verificou que os conceitos e tipos de
medicamentos nao eram padronizados e nem sempre apresentavam
resposta formal. Foi verificada ainda a falta de acompanhamento do
paciente, seja pelo médico, seja pelo Sistema Unico de Sadde. Por fim, ndo
havia também dados relativos a quantidade e aos valores de pagamento
de medicamentos por forca de decisao judicial e em valores superiores as
compras publicas.

Apresentada durante o IV Congresso do Fonajus, a plataforma
nacional centraliza todas as informacdes relativas as demandas
administrativas e judiciais de acesso a medicamentos, de facil consulta
e informacao ao cidadao. Na ferramenta, constarao dados basicos para
possibilitar a analise e eventual resolucao administrativa, além de posterior
controle judicial.

RISCO 10 - FRAGILIDADE DE INTEGRIDADE CIDADA

| - Assimetrias Informacionais com auséncia de transparéncia ou
instrumentos propicios: as assimetrias informacionais no setor de saude
constituem risco fundamental que permeia e amplifica multiplos outros
riscos de integridade.

A natureza técnica e especializada dos produtos e servicos de saude,
combinada com deficiéncias de transparéncia em diversos pontos da
cadeia, cria ambiente no qual diferentes atores possuem acesso desigual a
informacdes criticas para tomada de decisao, permitindo que agueles com
mais informacao explorem posicao vantajosa em detrimento de outros
stakeholders.
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Il - Assimetria Profissional-Paciente: Médicos e outros profissionais
de saude possuem conhecimento técnico especializado que pacientes nao
possuem, criando dependéncia informacional. Pacientes frequentemente
naoconseguem:avaliarsediagndsticooutratamento proposto € apropriado;
julgar qualidade técnica do atendimento recebido; comparar alternativas
terapéuticas disponiveis; ou detectar quando decisdes clinicas sao
influenciadas por interesses secundarios (comerciais, financeiros) ao invés
de exclusivamente pelo bem-estar. Esta assimetria é inerente a natureza
da pratica médica e nao pode ser totalmente eliminada. Entretanto, pode
ser mitigada através de: maior transparéncia sobre conflitos de interesse
(permitindo que pacientes avaliem potenciais vieses); promoc¢ao de decisao
compartilhada (shared decision making) na qual profissional explica
alternativas e evidéncia de forma acessivel; segundas opinides médicas; e
mecanismos de accountability quando profissionais atuam contra interesse
dos pacientes, com a inclusao dos 6rgaos de classe no sistema.

Il - Assimetria Industria-Profissional: Embora profissionais de saude
sejam experts técnicos, possuem informacao limitada sobre: estruturas
de custo de produtos (permitindo que fabricantes pratiquem precos
muito acima de custos de producao); evidéncia completa sobre eficacia
e seguranca (fabricantes tém acesso a dados de estudos nao publicados,
incluindo estudos negativos); e praticas comerciais de concorrentes
(facilitando colusao ou praticas anticoncorrenciais).

O fendmeno de viés de publicacao (publication bias), no qual estudos
com resultados positivos tém maior probabilidade de serem publicados
que estudos negativos, cria assimetria informacional particularmente
problematica: revisdes de literatura e meta-analises baseadas em evidéncia
publicada podem superestimar beneficios e subestimar riscos de produtos.

IV - Assimetria Fornecedor-Comprador: Em aquisi¢cdes de produtos
de saude, fornecedores possuem informacao superior sobre: custos
reais de producdo/distribuicdo; precos praticados para outros clientes
(permitindo discriminacao de precos); disponibilidade efetiva de produtos
(facilitando alegacdes falsas de escassez para justificar precos elevados);
e qualidade real dos produtos (permitindo fornecimento de produtos de
qualidade inferior quando fiscalizacao é deficiente). Compradores publicos,
particularmente de Municipios menores, frequentemente carecem de
expertise técnica sobre produtos e mercados, o que, inclusive, possibilita
praticas de superfaturamento e suborno, conhecidas do ambiente de
integridade. Sao apontadas duas caracteristicas do sistema de
saude no Brasil: (a) universalizacao; e (b) descentralizagao, consistente no
protagonismo de municipios e regionalizacao da prestacao de servigcos™.
Apesar da importancia em termos de proximidade com o cidadao, a
obrigatoriedade de municipios brasileiros investirem pelo menos 15%
(quinze por cento) de sua receita propria na saude para o atendimento da
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Ementa Constitucional n® 29/2000 garante um fluxo continuo de recursos
para os contratos associados, sendo uma constante fonte de ineficiéncia e
potencial corrupgao.

V-AssimetriaOperadora-Beneficiario:Emplanosdesalde,operadoras
possuem informacaosuperiorsobre:custosreaisde procedimentos;critérios
efetivamente utilizados para autorizacao; qualidade de rede credenciada;
e indice de sinistralidade. Beneficiarios, especialmente no momento de
contratacao (quando sao majoritariamente saudaveis), tém dificuldade
de avaliar qualidade da cobertura e probabilidade de negativas futuras. A
ANS mantém indice de Desempenho da Saude Suplementar (IDSS) que
avalia operadoras, mas indicadores focam primariamente em aspectos
regulatorios (cumprimento de prazos, cobertura contratual) ao invés de
qualidade assistencial propriamente dita.

Auséncia de Divulgacao de Vinculos Financeiros: Conforme
discutido extensivamente nas sec¢des constantes do presente relatdrio,
a auséncia no Brasil de sistema equivalente ao Physician Payments
Sunshine Act estabelece a auséncia de clareza sobre vinculos financeiros
entre profissionais e industria. Pacientes, instituicbes empregadoras e
profissionais desconhecem qualquer indicacdo quanto a pagamentos
substanciais de fabricantes para operadores de saude, impossibilitando
avaliacao informada sobre potenciais conflitos de interesse e onde tais
condutas se mostram presentes.

Opacidadeem Precificacao:envolvendo medicamentosedispositivos
meédicos, pratica que se identifica, ainda, em questdes tributarias acerca
do assunto, ja contempladas pelo Instituto EticaSaude - IN 16/2022
(Transparéncia Tributaria).

Gaps ldentificados:
Auséncia de Sistema de Divulgacao de Pagamentos (Sunshine Act): O
gap mais significativo, conforme ja extensamente discutido, consiste
na auséncia de obrigacao legal de divulgacao publica de pagamentos e
transferéncias de valor entre industria e profissionais. Implementacao

50Sobre a questao da regionalizacdao da gestdao do sistema de saude no Brasil: “Ao se aliar
a qualificacao institucional a experiéncia institucional, entendida aqui como o acumulo de
habilidades, por parte dos gestores municipais, na gestao da res publica, o efeito resultante
pode ser negativo. De acordo com as estimativas obtidas, o acumulo da aqui convencionada
‘experiéncia institucional’ por parte dos municipios sobreleva os efeitos negativos iniciais
da habilitagdo em gestao plena ao longo dos anos. Ao investigar as eventuais causas para
esse efeito negativo, certamente oposto ao resultado previsto, a principio por legisladores
e gestores do SUS, conjecturo duas possibilidades: inadequacao das condicionalidades,
positivas em lei, em selecionar municipios de fato capacitados, ou comportamento
deliberadamente oportunista por partes dos gestores municipais”. in LOPES, Marcos
Felipe Mendes. Corrupcao: estudo sobre as formas de mensuragao, seus determinantes
e perspectivas sobre as formas de combate. 2011. 107 f. Tese (Doutorado) - Curso de
Administragdao Publica e Governo, Escola de Administracao de Empresas de Sao Paulo, Sao
Paulo, 2011. p.68.
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de sistema brasileiro exigiria: definicdo do valor minimo para divulgacao;
categorias de pagamentos abrangidas (honorarios, presentes, refeicdes,
viagens, financiamento de pesquisa, participacdes acionarias); profissionais
abrangidos (médicos apenas, ou também outros profissionais com poder
de prescricdo/decisao, tais como dentistas, fisioterapeutas, farmacéuticos);
e penalidades por nao divulgacao ou divulgag¢ao incorreta.

Inexisténcia de Portal de Transparéncia de Precos de Saude: Acerca
do assunto, ha o Banco de Precos em Saude - BPS, que se trata de sistema
desenvolvido peloMinistérioda Saude (MS) esedestinaaoregistroe consulta
deinformacdes de comprasde medicamentos e produtos para a saude,com
O proposito de transparéncia e nivelamento de assimetria de informacgdes.
A alimentacao do BPS & fomentada pelos entes jurisdicionados, com
reconhecimento do préprio TCU, no Acérddo n° 2.901/2016, confirmado pelo
Acdérdao TCU n°1457/2009, quanto a obrigatoriedade de cadastramento no
Banco de Precos em Saude pelos Estados e Municipios.

Alids, o Banco de Precos em Saude (BPS), se empregado de
forma adequada, € valido como referéncia de precos da aquisicao de
medicamentos, seja pelo gestor publico para balizar o preco de suas
contratacgoes, seja pelos 6rgaos de controle para avaliar a economicidade
dos contratos (Acérddo n°® 3578/2023 - Segunda Camara - Rel. Vital do Régo
— Processo n° 006.556/2019-1 - Data da sessdo: 23/05/2023).

Proposta: atrelada a judicializagao da qual resulta a assimetria entre
operadora e paciente, aponta-se a implementacao ja reconhecida pela
ANVISA quanto ao reliance.

No ambito da regulacao pela ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria), a autarquia aprovou na Instrugcao Normativa — IN n° 290, de 04
de abril de 2024, que estabelece critérios para aproveitar avaliacdes de
Autoridades Reguladoras Estrangeiras Equivalentes (AREES) para analise e
decisao de registro de dispositivos médicos.

A medida vale para as analises de registro e pods-registro de
medicamentos, vacinas e produtos bioldgicos, incluindo a Carta de
AdequacaodoIngrediente Farmacéutico Ativo (Cadifa). Também conhecida
como reliance (confianca regulatdria), a norma estabelece um processo
simplificado para produtos que tenham sido aprovadas por reguladores
estrangeiros com regulamentos e praticas equivalentes aos da ANVISA.

O reliance tem como marco legal a Resolucao da Diretoria Colegiada -
RDC n°741,de 10 de agosto de 2022, como resultado de melhoria regulatéria
com alinhamento internacional para fornecer padrdes no processo de
melhores praticas. Conforme definicao da ANVISA, o reliance é “ato pelo
qual a autoridade reguladora em uma jurisdi¢cao leva em consideracao e da
peso significativo as avaliagcdes realizadas por outra autoridade reguladora
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ou instituicao confiavel, ou a qualquer outra informacao oficial, para chegar
a sua propria decisao™!.

IV - Riscos Relacionados a Protecao de Dados de Saude: digitalizacao
crescente do setor de saude, com adoc¢ao de prontuarios eletrénicos,
sistemas de gestao hospitalar, plataformas de telemedicina, dispositivos
wearables, e aplicativos de saude, gera volumes massivos de dados pessoais
sensiveis.

Consigne-se que a Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) n° 657 de
2022 — ANVISA inseriu os softwares na categoria de dispositivos médicos.
Entretanto, os softwares que acompanham OPMEs ja registrados na
ANVISA ndao necessitam de registro autdbnomo perante a ANVISA. De acordo
com a LGPD (Lei n° 13.709/2018), artigo 5°, inciso Il, dados de saude sdo
classificados como “dados sensiveis”. O artigo 11 s6 permite o tratamento de
dados de saude para os seguintes fins: “f) tutela da saude, exclusivamente,
em procedimento realizado por profissionais de saude, servicos de saude
ou autoridade sanitaria” e, ainda, “§4° E vedada a comunicacdo ou o uso
compartilhado entre controladores de dados pessoais sensiveis referentes
a saude com objetivo de obter vantagem econémica”.

Diante de tal panorama, nao existe resolucao especifica para a
obtencdao da AFE - Autorizacao de Funcionamento para o fabricante
(desenvolvedor) de software; falta de rastreabilidade dos softwares que
acompanham OPMEs ja registrados na ANVISA nao necessitam de registro
autdbnomo perante a ANVISA; além de riscos de utilizacao comercial de
dados sensiveis (violacao LGPD).

Vazamentos e Acessos Nao Autorizados: Dados de saude sdo
altamente valiosos para fraudes, praticas desleais comerciais e atraem
ataques cibernéticos.

Uso Secundario Nao Consentido: Dados coletados para finalidade
primaria (assisténcia ao paciente) podem ser utilizados para finalidades
secundarias (pesquisa, marketing, venda a terceiros) sem consentimento
apropriado.

Discriminacao Baseada em Dados de Saude: Acesso inadequado
a dados de saude por seguradoras, empregadores, ou outras entidades
pode levar a discriminacao: negag¢ao de seguros ou cobranca de prémios
elevadosbaseadaem condicdes pré-existentesou predisposicdes genéticas;
discriminacao trabalhista (ndao contratacao ou demissao baseada em
condic¢des de saude); ou discriminag¢ao social (estigmatizagao baseada em
diagnodsticos de saude mental, HIV, ou outras condi¢cdes).

Verifica-se que Lei n° 9.656/1998 veda a negacdo de cobertura por

SiDisponivel em: https://www.gov.br/fanvisa/pt-br/assuntos/educacaoepesquisa/webinar/
produtos/ApresentacaoWebinarIN2902024V3.pdf.
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planos de saude baseada em condicdes pré-existentes (para contratos
novos, permitindo apenas periodo de caréncia), com o refor¢co da Lei n°
13.146/2015 (Estatuto da Pessoa com Deficiéncia).

A LGPD representa avanco significativo, porém aplicacdao ao setor
de saude enfrenta desafios: complexidade de obter consentimento livre
e informado em contextos de vulnerabilidade (paciente doente tem
capacidade reduzida de negociar); multiplicidade de finalidades legitimas
(assisténcia, faturamento, pesquisa, vigilancia epidemioldgica, gestao)
dificultando principio de finalidade especifica; e tensdo entre privacidade
individual e beneficios coletivos de usos secundarios de dados (pesquisa,
vigilancia).

Resolucdes do CFM sobre Prontuario e Telemedicina: Resolucao
CFM n° 2.314/2022 (Telemedicina) estabelece requisitos de privacidade e
seguranca para atendimentos remotos, incluindo uso de plataformas que
assegurem confidencialidade.

Gaps ldentificados:

Auséncia de Regulacao Especifica para Dados de Saude: Embora
LGPD trate dados de saude como categoria especial de dados sensiveis, nao
ha regulacao detalhada sobre: padrdes técnicos de seguranga especificos
para sistemas de saude; requisitos de auditoria e rastreabilidade de
acessos; certificacao de sistemas de prontuario eletrénico; e governanca de
compartilhamento de dados entre instituicdes.

Diversos paises desenvolveram regulacao especifica complementar
as normas gerais de protecao de dados (como HIPAA nos EUA®?, que
estabelece Security Rule e Privacy Rule especificas para saude). Brasil
poderia beneficiar-se de norma equivalente, estabelecendo requisitos
técnicos e organizacionais adaptados as especificidades do setor, aliado ao
compliance.

Falta de Padroes de Interoperabilidade com Privacidade:
Interoperabilidade de sistemasde saude, porém,com a utilizacao de acessos
controlados quanto aos dados de privacidade. Padrdes internacionais
como HL7 FHIR (Fast Healthcare Interoperability Resources>) combinam

S2Em portugués, seria traduzida como Lei de Portabilidade e Responsabilidade de Seguro
Saude. A norma data do ano de 1996 (Health Insurance Portability and Accountability
Act, HIPAA) e se trata de uma lei federal norte-americana que define regras sobre quem
pode ver e receber suas informacdes de salde. Essa lei concede a vocé direitos sobre suas
informacgdes de sadde e quando podem ser compartilhadas. Ela também exige que os
meédicos, farmacéuticos e outros profissionais de saude, e seu plano de sadde, expliquem
seus direitos e como suas informagdes de saude podem ser usadas ou compartilhadas.
Com o aumento do uso de dispositivos mdveis na saude, é crucial implementar politicas
e controles. Por exemplo, criptografia, autenticagcdo multifatorial e gerenciamento remoto
sao necessarios para proteger informagdes sensiveis dos pacientes. Disponivel em:
Understanding the HIPAA Notice.

530 padrao HL7 FHIR (Health Level Seven International — Fast Healthcare Interoperability
Resources) € uma parte fundamental do ecossisterma de comunicacao em saude. Asigla HL7
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interoperabilidade com controles de privacidade, mas ado¢ao no Brasil é
fragmentada. Ministério da Saude e ANS poderiam estabelecer padroes
obrigatdorios que assegurem a interoperabilidade propria e que nao
comprometam privacidade do cidadao.

Auséncia de Requisitos de Notificacdao de Violagdes: LGPD exige
notificacao de violagcdes a ANPD e aos titulares quando houver risco ou
dano relevante (artigo 48), mas nao especifica prazos ou conteudo de
notificacdes para setor de saude. Regulagcao setorial poderia estabelecer:
prazo especifico para notificacao (por exemplo, 72 horas apds deteccao,
como no GDPR europeu); conteddo minimo de notificacdes; e obrigacao de
ofertar medidas de mitigacao a afetados (como monitoramento de crédito
guando dados financeiros sdo comprometidos).

ProtecaolnadequadaContraUsoDiscriminatério:Embora LGPDvede
tratamento discriminatorio (artigo 2°, 1X), ndo hd mecanismos especificos de
enforcement nocontextode saude. Regulacao poderia estabelecer:vedacao
expressa de uso de dados de saude para decisdes de crédito, emprego,
ou seguros (exceto quando diretamente relevante e justificado); direito
de titulares contestarem decisdes automatizadas baseadas em dados de
saude; e fiscalizagao especifica de usos potencialmente discriminatorios.

refere-se ao sétimo nivel do modelo de comunicacdes em sete camadas da ISO (Organizagao
Internacional para Padronizacao) para OSI (Interconexao de Sistemas Abertos). As praticas
trabalham com regras e nao excecgdes, na busca do estabelecimento de uma especificacao
comum para compartilhamento de informacgdes entre profissionais de sadde. Seu objetivo
principal é facilitar a troca de informacdes entre sistemas de saude diversos, fomentando
a integracao e colaboracao entre instituicdes médicas. Contudo, ha de se ressaltar que o
sistema em tela é “baseado no valor”, pratica que nao se coaduna com a cadeia de saude
no Pais.
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RISCO 11 - PRATICAS ANTICONCORRENCIAIS

As praticas anticoncorrenciais no setor de saude constituem risco de
integridade comprometendo o equilibrio da cadeia de saude. Vislumbra-se
a sua atuacao na area de judicializagcao e em licitagcdes publicas.

Cartéis em licitacdes publicas: conluio entre os participantes e
gestores publicos para manipular processo licitatério, mediante: divisao
de mercado ou clientes; fixacao de precos (acordo sobre precos minimos a
serem ofertados, eliminando competicao genuina); rodizio de vencedores; e
apresentacao de propostas de cobertura de forma dissimulada.

O CADE (Conselho Administrativo de Defesa Econdémica) tem
investigado e sancionado diversos cartéis em licitacdes hospitalares,
notadamente apods o famigerado caso que se convencionou denominar
“Mafia das Proteses”.

Como boas praticas, no ambito licitatério e de contratacao pubilica,
verifica-se a (i) padronizacao e utilizacao de modelos, como se extrai do
Enunciado do Conselho de Justica Federal n° 43/2023 (modelos de Estudos
Técnicos Preliminares (ETP) e Termos de Referéncia (TR) para 6rgaos ou
entidades, com o objetivo de estabelecer a utilizacao de documentacao
padronizadaeaumentar a eficiéncia nasaquisicdes/contratacdes,em especial
em compras compartilhadas); (ii) o artigo 40, inciso V, alinea “a", e §1°, da Lei
n°® 14.133/21: nas compras principio da padronizacdo. No termo de referéncia
das compras, devera conter a especificacao do produto, preferencialmente
conforme catalogo eletréonico de padronizacao; (iii) Codigos especificos e
unificados, conforme Enunciado do Conselho de Justica Federal n°® 49/2023,
que estabelece como boa pratica da Administracao a indicacao do coédigo
mais especifico do CATMAT/CATSER (Catédlogo de Materiais e Servicos do
SIASG) no Termo de Referéncia ou Projeto Basico, para cadastro de objeto da
aquisicao ou contratacao da licitacao no portal de compras.

Alargada discricionariedade quanto a inexigibilidade da licitacao: Na
justificativa de precos, quanto a inexigibilidade de licitacao, o artigo 7° possui
o §1°, que torna um campo aberto para praticas violadoras da integridade
diante da ampla discricionariedade: “§1° Poderdo ser utilizados outros
critérios ou métodos, desde que devidamente justificados nos autos pelo
gestor responsdvel e aprovados pela autoridade competente.”, o que s6
pode ser afastado se houver a possibilidade de competicao no mercado (§3°
do artigo 7°). E, ainda (artigo 7°, §2°): “Para desconsidera¢cdo dos valores
inexequiveis, inconsistentes e os excessivamente elevados, deverdo ser
adotados critérios fundamentados e descritos no processo administrativo”.

A Lei n° 14.133/2021 também trouxe algumas alteracdes de redacado
no tratamento da inexigibilidade, as quais poderao acarretar relevantes
mudancas do ponto de vista pratico, tal qual a indicacao de lista com os
documentos (tais como atestado de exclusividade, contrato de exclusividade,
declaracao do fabricante) aptos a demonstrar a inviabilidade de competicao.
Nao ha definicao sobre o conceito de “inviabilidade de competicao”. No

69



setor de saude, especialmente nos casos envolvendo o fornecimento de
medicamentos, ou até no caso de aliangas estratégicas que tem a finalidade
de capacitar o parque industrial brasileiro, ¢ comum que a inexigibilidade de
licitacao se fundamente na existéncia de fabricante Unico ou de distribuidor
exclusivo do produto em questao. Ainda sobre a inviabilidade de competicao,
€ possivel que medicamentos ou terapias que tratam da mesma doenca nao
sejam comparaveis entre si ou intercambiaveis, justificando-se, neste caso, a
contratacao por inexigibilidade de licitacao.

Indicacdo de marcas: a jurisprudéncia do TCU ja admitiu a indicacao
de marcas e modelos desde que inseridos no contexto de padronizagao a
teor da Sumula 270. Indicacao de marca sem justificacao enseja na nulidade
do pleito licitatorio. A Lei n° 14.133/2021, no seu artigo 41 criou parametros
paraindicar as justificativas de marcas: padronizacao; Unica capaz de atender
as necessidades da Administracao; referéncia (rol exaustivo, porém, com
espectro amplo). Noutras palavras, € impossivel que a indica¢cao de marca ou
modelo, se assim for a vontade, nao esteja no artigo 41 da mencionada lei.

O entendimento do Tribunal de Contas € unissono no sentido de que
clausulas com potencial de restringir o carater competitivo do certame
devem ser objeto de adequada fundamentacao, baseada em estudos preévios
a licitacao que indiguem a obrigatoriedade de inclusao de tais regras para
atender as necessidades especificas do érgao, sejam de ordem técnica ou
econdmica, sendo vedado aos agentes publicos admitir, prever, incluir ou
tolerar, nos atos de convocacao, clausulas ou condicdes que comprometam
e restrinjam o seu carater competitivo e estabelecam qualquer circunstancia
impertinente ou irrelevante para o objeto a ser contratado podendo-se
mencionar o Acordao n° 2441/2017-TCU — Plenario, relator Ministro Aroldo
Cedraz, 2.712/2008-TCU-Plenario, relator Ministro-Substituto Augusto
Sherman Cavalcanti, entre outros (Acérdao n° 8497/2022 — Segunda Camara
— Rel. Marcos Bemaquerer — Processo n° 011.675/2018-7 - Data da sessdo:
06/12/2022)>.

Desconto financeiro unilateral: concessao de vantagens a titulo de
descontos com diferenca entre a nota fiscal e o boleto a ser efetivado.

Transferéncia de custos operacionais: mensalidade ou taxas cobradas
de entidades hospitalares e congéneres por transa¢ao aos fornecedores.

Taxa de esterilizagdao: cobranca de valores para esterilizacao de
instrumentais cirurgicos fornecidos por empresas, ou devolucao de materiais
sem a devida limpeza e esterilizagao.

Retencdao indevida de faturamento: glosas que implicam em
defasagem financeira para promoc¢ao de ambiente competitivo.
Acordos de exclusividade: restricdes territoriais ou de clientes impostas por

sDisponivel em: https://pesquisa.apps.tcu.gov.br/doc/acordao-completo/2441/2017/
Plen%C3%Alrio.
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fabricantes a distribuidores de modo a limitar a competicao.

Como boas praticas, tem-se a Instrucdo Normativa IES n° 12/2017, com
dimensdo concorrencial, além da Instrucdo Normativa IES n°16/2022, a qual
trata de evasao fiscal ou subfaturamento, destaques para a fragilizagdao da
concorréncia.

Gaps Identificados e Propostas:

Assimetria de imposicoes comerciais: intervencdes regulatdrias
ou autorregulatérias mais profundas para promover critérios quanto a
descontos, vendas casadas, exclusividade, marcas, dentre outros, de modo a
demonstrar condutas comumente indicadoras de violagcao a integridade.

Dificuldade de deteccao de cartéis: busca de utilizagao e promocdo de
instrumentos previstos na legislagao patria como acordos de leniéncia e de
delacdo premiada (Lei n°®12.846, de 1° de agosto de 2013 e Lei n°12.850/2013).

Fragmentacdao de compras facilita condutas anticompetitivas:
utilizacdo do critério advindo das licitagdes, conforme entendimento
constante da SUmula 247 TCU. E obrigatéria a admissao da adjudicacéo por
item e nao por preco global, nos editais das licitagcdes para a contratagao de
obras, servicos, compras e alienac¢des, cujo objeto seja divisivel, desde que nao
haja prejuizo para o conjunto ou complexo ou perda de economia de escala,
tendo em vista o objetivo de propiciar a ampla participagao de licitantes
que, embora nao dispondo de capacidade para a execugao, fornecimento
ou aquisicao da totalidade do objeto, possam fazé-lo com relacao a itens ou
unidades autdnomas, devendo as exigéncias de habilitacdao adequar-se a
essa divisibilidade.

Interface inadequada entre defesa da concorréncia e regulacao
setorial: atuacao conjunta entre CADE e agéncias reguladoras (ANVISA, ANS)
com implementacgao pratica e compartilhamento controlado de sistemas de
dados quanto as atividades das organizacdes no mercado de saude.

Politica de Gestao de Estoques: instrumento de governanca
publica previsto no artigo 6° da Portaria n° 8.678/2021 SEGES/ME: inciso Il
— Politica de Gestao de Estoques. Neste sentido: “E interessante observar a
politica de controle de estoques, levando em consideracao a utilizacao de
estoques de forma eficiente, além da necessidade de uma destinacao final
ambientalmente adequada”>.

SSCARVALHO, Matheus. Nova Lei de Licitagdes Comentada e Comparada. 5.ed. Sdo Paulo:
Juspodivm, 2025.p.124.
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LIMITACOES DA PESQUISA

Como finalizacao, toda pesquisa enfrenta limitacdes que devem ser
reconhecidas de forma transparente para permitir avaliacao apropriada da
validade e generalizacao dos estudos e resultados. As principais limitacdes
desta pesquisa incluem:

Limitagcdes Temporais e de Escopo: Pesquisa iniciada em 2024 e
concluida em 2025 identifica a legislacao, textos académicos e demais
entendimentos dos 6rgaos reguladores deste periodo, mas, como é cedico,
0 ambiente regulatério em saude se desenvolve constantemente com
mudancas continuas.

Limitacdes de Mensuragdo de Riscos: analise qualitativa de riscos
decorreu de uma analise dos pesquisadores conjugada com a analise dos
dados coletados, da revisao bibliografica e da analise da percepcao dos
participantes das reunides de Brainstorming, bem como dos respondentes
do questionario do Instituto Etica Salude e, naturalmente, se limita a esse
espectro de analise.

Apesar destas limitagcdes acima indicadas, considera-se que a pesquisa
fornece elementos sdélidos para dar diretrizes para a atuacao do Instituto
Etica Saude no campo da autorregulacdo, bem como para o direcionamento
de politicas publica no ambito da saude no Brasil.
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