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Instituto Etica Saude tem papel de destaque no X Férum ABIIS, que debateu ética e
autorregulacdao no setor da saude

O Instituto Etica Salde (IES) esteve em evidéncia no painel “O Papel da Integridade na Melhoria do
Ambiente de Negdécios”, durante o X Forum ABIIS, na sede da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria (Anvisa), em Brasilia, no dia 20 de agosto. A participacdo da vice-presidente do Conselho
de Administracao, Patricia Braile, reforcou o protagonismo do IES em iniciativas que buscam
fortalecer a ética, a autorregulacao e a integridade no setor da saude.

Patricia Braile, ressaltou que ética, vida e integridade sdo valores centrais da empresa dela e que a
Braile rejeita préticas de corrupcdo e crescimento a custa da ética. “Tenho a conviccdo de que é
possivel fazer a diferenca com ética, mesmo diante de criticas”, disse.

O diretor executivo do IES, Filipe Venturini Signorelli, também esteve presente no evento para
prestigiar os colegas e acompanhar as discussoes.

Programas conduzidos pelo IES foram citados pelo diretor do Conselho de Administracao da Alianca
Brasileira da Industria Inovadora em Sadde (ABIIS), que integra o Conselho Consultivo do IES, Davi
Uemoto. “Destaco o Marco de Consenso no Brasil, iniciativa do IES que relne fornecedores,
hospitais, operadoras e sociedades médicas para promover um ambiente integro; a autorregulacao
e corregulacao do IES, baseadas em gestao de riscos e formalizadas em resolucdes e instrucdes
normativas disponiveis no site da entidade; e o QuallES, programa de auditoria de integridade, que
avalia e certifica empresas em boas praticas de conformidade”.

A diretora de Promocdo e Avaliacao de Integridade Privada da CGU, Cristine Kohler Ganzenmdller,
apresentou os objetivos do Pacto Brasil - iniciativa apoiada pelo IES que valoriza empresas
comprometidas com ética e transparéncia - e afirmou que o programa servira como critério em
licitacOes publicas, podendo se tornar obrigatério em contratacdes de grande vulto.

Encerrando o painel, o diretor do Conselho de Administracao da ABIIS, Sérgio Rocha, destacou a
relevancia das iniciativas mencionadas. “Precisamos valorizar exemplos que mostram o caminho da
ética e da integridade”, finalizou.

Forum do IBROSS, ONA e IES debate cultura institucional e responsabilidades em
Seguranca do Paciente

e

A segunda edicao do Férum Qualidade, Seguranca e Acreditacao, realizada em 26 de agosto de
2025, reuniu profissionais de unidades de saude administradas por Organizacdes Sociais de todo o
Brasil em um encontro ao vivo via Zoom para aprofundar o debate sobre Seguranca do Paciente:
cultura, protocolos e responsabilidades institucionais.

Com abertura do presidente do IBROSS, Dr. Sérgio Daher, o evento reforcou o compromisso das
organizacdes com a consolidacao de uma cultura de seguranca sélida, transversal e continua.

A convidada da edicdo, Ana Luiza R. In4cio, enfermeira, doutora em Enfermagem com énfase em
Seguranca do Paciente e coordenadora do Nucleo de Seguranca do Paciente da Missao Sal da Terra,
trouxe reflexées fundamentais sobre a importancia de protocolos bem estruturados, governanca
clinica, integracao das equipes e o papel estratégico das instituicdes na prevencao de eventos
adversos.

Durante a palestra, Ana Luiza destacou que a seguranca do paciente deve ser compreendida como
uma postura institucional e ética coletiva, sendo responsabilidade de todos os envolvidos nos
processos de cuidado.
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A iniciativa é fruto da parceria entre Instituto Brasileiro das Organizacbes Sociais de Saude
(IBROSS), Organizacdo Nacional de Acreditacdo (ONA) e Instituto Etica Saude (IES), com apoio do
Ensino Agir, e faz parte de uma agenda mensal de encontros com o objetivo de fortalecer o
conhecimento técnico, o engajamento profissional e a busca pela exceléncia na saude publica e
filantrépica.

Para assistir como foi a segunda edicao, acesse:

Legislacao sobre Inteligéncia Artificial na Saude é debatida no 22 Férum de Integridade
L

A legislacao para o uso da Inteligéncia Artificial na Saude foi o terceiro tema do 22 Férum de
Integridade na Salde, promovido pelo Instituto Etica Satde durante a ExpoCompliance 2025. O
diretor executivo, Filipe Venturini Signorelli, esclareceu que era a segunda reuniao técnica da
Frente Parlamentar Médica da Salde, com a participacao do IES como Secretaria Executiva.
“Estamos reunindo stakeholders do setor para contribuir com uma legislacao isonémica e
exequivel”, disse. Participaram entidades do Conselho Consultivo do Instituto, representantes do
Conass, do Ministério da Saude e de conselhos profissionais de Odontologia, Biomedicina, Nutricao,
Psicologia, entre outros técnicos.

O coordenador da Comissao Tematica de Inteligéncia Artificial na Satde da FPMS, Giovani
Saavedra, lembrou que o objetivo do encontro é fazer sugestdes para o PL 2338/2023, visando o
aperfeicoamento do texto e buscando isonomia e beneficios para todos os envolvidos: empresarios,
profissionais e instituicdes. “Vamos focar em principios gerais, ndo apenas em questdes pontuais,
evitar o detalhamento excessivo por setor e deixar explicito que, na salde, o detalhamento das
regulacoes setoriais deve ser delegado aos 6rgaos reguladores e, possivelmente, também a
autorregulacao”, afirmou.

O debate entre as associacdes presentes foi conduzido pelo presidente do Conselho de
Administracdo da Alianca Brasileira da Industria Inovadora em Saude (ABIIS), Bruno Boldrin Bezerra,
que fez um histérico legislativo sobre o tema e lembrou que sugestdes do setor ja foram
incorporadas ao texto original do Senado. “Na Camara, a ABIIS defende que a regulacdo aproveite o
conhecimento acumulado pela Anvisa, que, desde 2006, tem RDCs que regulam softwares como
dispositivos médicos e que apresentam uma série de nuances”, afirmou.

A gerente operacional da Organizacao Nacional de Acreditacao (ONA), Gilvane Lolato, destacou que
“é importante garantir que o assunto chegue a base das discussdes de forma consciente e
adequada. Vamos lancar um manual com um padrao especifico que chama a atencao das
organizacdes para o uso da inteligéncia artificial. Também indicamos diretrizes e praticas que
devem ser observadas nesse momento inicial”.

O presidente executivo da ABIMED, Fernando Silveira, demonstrou preocupacao com as sancoes.
“Elas tém que estar muito bem direcionadas, porque, sendo, o inocente vai pagar pelo pecador. O
problema da IA n&o estd fundamentalmente em quem usa, mas sim em quem criou o algoritmo. O
mesmo vale para as empresas que, de alguma maneira, patrocinaram esse desenvolvimento”. E
sugeriu: “Também é necesséario contemplar a definicdo dos papéis das autoridades envolvidas,
deixando as especificidades operacionais para a regulamentacao infralegal de cada setor. E, por
fim, destacar a promogao de pesquisas e desenvolvimento de tecnologia e inovagao, que ja esta
prevista”.

A diretora executiva da Abramed, Milva Pagano, afirmou que a associacao “defende uma
autorregulacao regulada: uma regulacao existente, mas sem engessamento, que permita diadlogo
com o resto do mundo, manutencado de investimentos e aproveitamento das inimeras aplicacbes
da IA”,
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Ja o diretor juridico do IBROSS, Pietro Sidoti, acredita ser necessaria uma “regulamentacao que faca
o link entre esta legislacdo e o Cédigo de Defesa do Consumidor, o Estatuto do Idoso, a Lei de
Regulacdo da ANS e o Cdédigo Penal”.

O representante da Interfarma destacou a preocupacao com pesquisa clinica. “Temos que ter o
cuidado para que a regulamentagao ndo sirva como limitante para a pesquisa clinica, deixando
espaco para a inovacdo e mantendo harmonizacao com as melhores praticas internacionais”, disse
o diretor juridico, de Compliance e Propriedade Intelectual, Felipe Alves.

A seguranca da informacdo é outro ponto fundamental, na opinidao do presidente do Conselho de
Administracdo da ABRAIDI. “E essencial que as informacées usadas em salde, especialmente
imagens e dados de hospitais e bancos especializados, sejam confidveis e verificadas. A seguranca
deve ser prioridade absoluta para evitar problemas ja observados no setor de satude”, concluiu
Sérgio Rocha.

Todas as sugestdes serao consolidadas em um documento oficial da Comissdao Tematica de
Inteligéncia Artificial na Saude da FPMS e apresentadas aos parlamentares.

Instituto Etica Saude retne TCU, ANS e CGU para discutir autorregulacao, transformacao
digital e compliance corporativo

O Painel “Etica e Regulacdo Sustentavel na Satde”, durante o 22 Férum de Integridade na Saude,
no dia 27 de agosto, em Sao Paulo, abordou como o Tribunal de Contas da Unido (TCU), Agéncia
Nacional de Saude Suplementar (ANS) e a Controladoria Geral da Unido (CGU) trabalham para
fomentar a integridade no setor.

O presidente do Conselho de Etica do IES, Edson Vismona, que foi o mediador da mesa, destacou
que a Autorregulacao Privada comeca pelos fornecedores da administracdo publica, prevenindo
praticas corruptas. “E o setor de dispositivos médicos iniciou essa pratica hd 10 anos, focando em
compliance e regras de convivéncia”, lembrou. E salientou que “a autorregulacado atua
preventivamente, reduzindo judicializacdo e contenciosos e que é preciso haver um alinhamento de
intencdes e propdsitos entre setores privado e publico”.

Representando o TCU, Alexandre Figueiredo explicou a atuacdo do Tribunal na regulacdo da saude.
Na ANS, sdo realizadas auditorias sobre atuacao institucional, impacto de novos procedimentos e
reajustes de planos de salide em relacdo a dependéncia do SUS e a sobrecarga do sistema. Ja na
Anvisa é feito levantamento e auditoria sobre registro de medicamentos e autorizacao de
empresas, visando eficiéncia, eficacia e transparéncia.

Ele citou ainda que o TCU acompanha a transformacao digital na salde, incluindo SUS e setor
privado, de forma continua e em tempo real. Citou a Estratégia de Saude Digital (2020-2028, com
possivel extensdo até 2033 e afirmou que “a atuacao do Tribunal considera implicacdes éticas e
regulatérias, garantindo que a transformacao digital ocorra com integridade e responsabilidade”.

A diretora-presidente interina da ANS, Carla de Figueiredo Soares, explicou que a regulacao da
saude suplementar é diferente de outras agéncias reguladoras, pois nasceu em um setor
originalmente nao regulado, com uma autorregulacao inicial voltada apenas ao usudrio, chamada
de ‘microrregulacdo. “A Agéncia avancou significativamente em transparéncia gracas ao avanco
tecnoldgico, disponibilizando bases de dados publicas sobre prestadores, produtos comercializados,
informacdes econdmicas e financeiras e dados de producao de saude anonimizados”. Deu
exemplos de melhorias possiveis: “Ha esforcos para aumentar a transparéncia no setor, com
informacdes claras sobre reajustes, calculo de riscos, regras contratuais e rede de acesso. E
enfatizou que “o mercado ainda enfrenta inconsisténcias e desconfianca entre os atores, o que
dificulta a governanca e a integridade”, disse.
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J& a coordenadora-Geral de Promocao de Integridade Privada da CGU, Monique Zuidema, destacou
o papel da Controladoria, que atua na investigacao,

responsabilizagao e sancionamento, mas também orienta e promove boas praticas. “Nosso objetivo
é incentivar protagonismo do setor privado na construgao de uma sociedade integra”. Para isso,
segundo ela, a CGU possui dois programas: o Proética, que avalia empresas quanto a maturidade
em integridade e premia aquelas com alto desempenho. “Mas como ele alcanga principalmente
empresas de grande porte com setores de compliance estruturados, criamos também o Pacto Brasil
pela Integridade Empresarial, que inclui pequenas e médias empresas e outras entidades privadas.
Os aderentes tém acesso a uma ferramenta de autoavaliacdo da CGU, dividida em dez areas,
permitindo identificar pontos fortes e areas a melhorar. Um recurso antes cobrado por
consultorias”. Das mais de 600 empresas que ja fizeram a adesdo, o setor da salde é uma das
areas que tem o maior numero de empresas.

22 Férum de Integridade na Saude debate autorregulacao, legislacao e inteligéncia
artificial

O Instituto Etica Saude (IES) realizou, no dia 27 de agosto, em S&o Paulo, 0 22 Férum de Integridade
na Salde, durante a ExpoCompliance 2025, promovida pela ESENI - Escola Superior de Etica
Corporativa, Negdcios e Inovacao. O evento reuniu agéncias reguladoras, 6rgaos de controle e
fiscalizacdo, instituicdes do setor e entidades médicas, para debater autorregulacao; regulacéo e
legislacao; e inteligéncia artificial na saude.

Na abertura do evento, a presidente do Conselho de Administracao do IES, Candida Bollis, defendeu
a autorregulacao, na saude, que hoje é referéncia internacional. “Cada um de nés precisa fazer
bem o seu trabalho. Quando identificamos problemas juntos, conseguimos resolver boa parte
deles”, frisou. Destacou que o Instituto hoje é responsdvel pela Secretaria Executiva da Frente
Parlamentar Mista da Saude (FPMS) para contribuir para o aprimoramento de leis e legislacdes
atuais, incluindo a Inteligéncia Artificial, que segundo ela é um tema em crescimento e exige
atuacao conjunta, tanto em legislacdo quanto em autorregulacdo. E enfatizou a importancia das
certificacdes em compliance. “Quem tem programa de compliance deve ser reconhecido e servir
como referéncia. Se fortalecermos as melhores préticas, tivermos certificagdes consistentes e

cobrarmos uns dos outros, avancaremos para um novo nivel de integridade e ética no setor da
saude”.

O diretor executivo do IES, Filipe Venturini Signorelli, lembrou que o evento faz parte das entregas
realizadas ao longo do ano, em comemoracao aos 10 anos de IES. “A ética precisa ser
materializada, nao pode ficar apenas no campo da discussao. E isso acontece por meio da
regulacao, da legislacao e da autorregulacao construida entre concorrentes. “A legislacao funciona
como uma forma de regulacao criativa, permitindo que regras e normas se adaptem as
necessidades reais do setor. Por isso 0 mapeamento inédito da legislacao e regulacdo existentes
para propormos a revisao e inovacao é tdo relevante”.

Esse mapeamento foi feito em parceria com o Grupo de Pesquisa em Governanca Corporativa,
Compliance & Protecdo de Dados do Programa de P4s-Graduacao em Direito Politico e Econémico
da Universidade Presbiteriana Mackenzie (SP). O professor do Mackenzie e assessor juridico do IES,
Giovani Saavedra, contou que a importancia desse projeto “é evitar que novos projetos de lei ou
normas sejam baseados apenas em achismos; criar critérios objetivos para avaliar impactos
positivos ou negativos de politicas publicas; e fornecer dados concretos e argumentos técnicos para
o debate legislativo”.

Foram analisados diferentes segmentos: dispositivos médicos, medicamentos, licitacdes publicas,
planos de salde, profissionais da salde, pacientes e setor de pesquisa; e identificadas mais de 65
normas. “Estamos finalizando esses cruzamentos depois vamos transformar esse conteddo em uma
publicacao cientifica reunindo a pesquisa e artigos setoriais escritos por integrantes do Conselho
Consultivo do IES”, finalizou.
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Fonte: Instituto Etica Satude, em 29.08.2025.
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