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Resumo: Este estudo tem como objetivo discutiraimplementagao de programas de compliance
na area da saude, com foco nos desafios e nas estratégias voltados a conformidade legal e
a protecdo de dados. A complexidade normativa, aliada a necessidade de garantir seguranca
da informacgao e integridade institucional, exige das organiza¢des de saide uma abordagem
integrada e proativa. Fundamenta-se em bibliografias, autores nacionais e internacionais,
bem como em legislagdes vigentes, como a Lei Geral de Protecdo de Dados (LGPD). Séo
abordadas questbes como cultura organizacional, treinamento, auditorias internas, tecnologia
da informacéo e o papel da alta gestdo na consolidagdo de um ambiente ético. Conclui-se
que o compliance ndo € apenas uma exigéncia legal, mas um diferencial competitivo na
qualidade dos servigos de saude.
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Abstract: This study aims to discuss the implementation of compliance programs in the
healthcare sector, focusing on the challenges and strategies related to legal compliance and
data protection. The complexity of regulations, coupled with the need to ensure information
security and institutional integrity, demands an integrated and proactive approach from
healthcare organizations. It is based on bibliographies, national and international authors,
as well as current legislation, such as the General Data Protection Law (LGPD). Issues such
as organizational culture, training, internal audits, information technology, and the role of
senior management in consolidating an ethical environment are addressed. It concludes that
compliance is not only a legal requirement but also a competitive differentiator in the quality
of healthcare services.
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INTRODUGAO

A crescente complexidade das operagdes no setor de saude, somada as
rigorosas exigéncias legais e éticas, torna indispensavel que as instituicbes adotem
programas de compliance solidos e eficazes. Esses programas desempenham um
papel essencial na garantia da conformidade com leis, regulamentos e diretrizes, ao
mesmo tempo em que fomentam uma cultura organizacional pautada na integridade,
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na transparéncia e na responsabilidade (Santos; Pereira, 2022).

Nesse contexto, a promulgagdo da Lei Geral de Protecdo de Dados (Lei
n® 13.709/2018 — LGPD) introduziu desafios adicionais, especialmente no que se
refere ao tratamento e a seguranga das informagdes sensiveis dos pacientes. A
gestdo adequada desses dados exige nao apenas medidas técnicas robustas, mas
também politicas e praticas alinhadas aos principios da privacidade e da protegéao
de dados pessoais (Brasil, 2018; Alfonsin, 2023).

O presente trabalho tem como objetivo analisar os principais desafios
enfrentados pelas instituicbes de saude na implementagdo de programas de
compliance, bem como propor estratégias eficazes para assegurar a conformidade
legal e a protegéo das informacgdes sensiveis. A justificativa para esta analise reside
na necessidade de fortalecer a ética institucional, a governanga corporativa e a
seguranga juridica em um cenario cada vez mais fiscalizado, competitivo e orientado
por padrdes elevados de qualidade e responsabilidade social (Topsaude Hub, 2025;
Jusbrasil, 2024).

Conceito e Importancia do Compliance na Saude

O termo compliance, derivado do verbo inglés to comply (“agir em
conformidade”), designa o conjunto de praticas, procedimentos e politicas
organizacionais voltadas para garantir que a instituicdo atue de acordo com as leis,
regulamentos e normas éticas que regem sua atividade (Pereira; Costa, 2023). No
contexto da saude, trata-se de um mecanismo de governanga corporativa voltado
para prevenir, detectar e corrigir inconformidades, estabelecendo processos que
assegurem integridade institucional e confianga dos pacientes e da sociedade
(Santos; Pereira, 2022).

O compliance nao se limita ao cumprimento formal da legislagao, mas envolve
a criagdo de uma cultura organizacional orientada para a ética, a transparéncia
e a responsabilidade social (Silva; Rocha, 2021). Para tanto, deve estar presente
em todos os niveis hierarquicos, desde a alta gestao até as equipes operacionais,
assegurando que todos compreendam e incorporem as diretrizes institucionais em
suas atividades cotidianas (Braga; Mendes, 2020).

Historicamente, o conceito de compliance ganhou relevancia no setor de saude
apos escandalos corporativos e investigagdes que expuseram casos de corrupgao,
fraudes em faturamento e uso inadequado de recursos publicos, especialmente em
sistemas complexos como o Sistema Unico de Saude (SUS) e a saude suplementar.
Esses episédios impulsionaram a criagdo de normas mais rigorosas, como a Lei n°
12.846/2013 (Lei Anticorrupgdo), e estimularam as instituicdes a implementarem
programas de integridade robustos (Brasil, 2013).

No cenario atual, o compliance hospitalar e clinico abrange multiplas
dimensobes:

* Juridica — Garantia do cumprimento de leis como a LGPD, o Cédigo de
Defesa do Consumidor, a Lei dos Planos de Saude, entre outras.

« Etica — Promocao de condutas alinhadas com principios deontolégicos e
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com a responsabilidade social da instituigao.

* Operacional — Implementacdo de processos seguros, eficientes e
auditaveis, reduzindo riscos de falhas e desperdicios.
* Financeira — Prevencdo de fraudes, ma gestdo de recursos e

inconformidades em contratos e faturamento.

No setor da saude, aimportancia do compliance € ampliada pela sensibilidade
dos dados tratados, pela complexidade dos processos assistenciais e pelo impacto
direto das decisbes clinicas na vida e na dignidade humana (TOPSAUDE HUB,
2025). A auséncia de um programa eficaz pode resultar em consequéncias graves,
como sancgbes administrativas, agbes judiciais, danos irreparaveis a imagem
institucional e, principalmente, riscos a segurancga do paciente (Alfonsin, 2023).

Além disso, a implementacdo do compliance no ambiente hospitalar atua
como um diferencial competitivo, ja que pacientes, investidores e parceiros tendem
a valorizar organizagbes que demonstram comprometimento com a legalidade e a
integridade. Essa percepgao positiva fortalece a reputagdo da instituicdo, amplia
a confianga do publico e contribui para a sua sustentabilidade no longo prazo
(Ferreira; Martins, 2022).

Assim, mais do que uma obrigagdo normativa, o compliance na saude deve
ser entendido como um instrumento estratégico capaz de integrar a gestdo de
riscos, a governanga corporativa e a qualidade assistencial, criando um ecossistema
institucional seguro, transparente e eficiente.

Desafios na Implementagao do Compliance

A implementacéo de programas de compliance no setor de saude, embora
essencial, enfrenta barreiras significativas que podem comprometer sua efetividade
se nao forem adequadamente gerenciadas. Essas barreiras envolvem fatores
culturais, estruturais, regulatérios e tecnoldgicos que exigem abordagem integrada
e planejamento estratégico.

Um dos principais desafios € a resisténcia cultural. A transformacdo de
praticas enraizadas e a introducdo de uma mentalidade voltada a conformidade
e a integridade muitas vezes encontram resisténcia por parte dos colaboradores.
Tal resisténcia se intensifica quando ndo ha um processo continuo de capacitagéo,
sensibilizagdo e engajamento da equipe. Segundo Souza et al. (2022), a mudanca
cultural demanda tempo, lideranga comprometida e comunicagéo clara sobre os
beneficios e a importancia do compliance para a sustentabilidade da organizacéo.

Outro ponto critico € a complexidade regulatéria. O setor de saude é regido
por um arcabougo normativo extenso e dindmico, que inclui as Resolugdes da
Diretoria Colegiada (RDCs) da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA),
a Lei Geral de Protecao de Dados (Lei n° 13.709/2018), a Lei Anticorrupgao (Lei n°
12.846/2013) e normas especificas dos conselhos profissionais, como CFM, COFEN
e CRO. Essa multiplicidade de exigéncias demanda monitoramento constante e
atualizacao frequente das praticas internas, o que pode sobrecarregar equipes e
gerar inconsisténcias na aplicacao (Braga; Mendes, 2020).

322

Q)
o)
0,
=
c
o
N
N




Ciéncias da Saude e Reabilitacdo - Vol.2

A gestado de dados sensiveis também se apresenta como um desafio central.
A manipulagdo de informacgbes de saude, classificadas como dados pessoais
sensiveis pela LGPD, impbde a necessidade de sistemas tecnolégicos seguros,
protocolos claros e auditorias periédicas para evitar vazamentos, acessos indevidos
e violagdes da privacidade dos pacientes. Conforme Alfonsin (2023), o cumprimento
das exigéncias da LGPD na saude requer a adogao de politicas como privacy by
design, anonimizacao de dados, controle de acessos e registro de operagoes.

Além desses aspectos, os recursos limitados e a priorizagdo orgamentaria
representam obstaculos relevantes, especialmente em instituicdes de pequeno e
médio porte. Nesses casos, a destinagéo de recursos financeiros para a implantagcao
de programas de compliance compete com outras demandas consideradas
mais urgentes, como infraestrutura fisica e aquisicdo de equipamentos médico-
hospitalares. A falta de investimentos adequados compromete a qualidade e a
abrangéncia das ag¢des de conformidade (Ferreira; Martins, 2022).

Por fim, a integracdo entre setores e sistemas & outro fator que dificulta
a efetividade do compliance. A atuagdo conjunta de areas distintas, como
administragéo, tecnologia da informagéo, juridico e assisténcia, é essencial para
garantir um fluxo de informagdes eficiente e confiavel. Entretanto, a auséncia de
interoperabilidade entre sistemas pode atrasar processos de verificagdo e gerar
falhas no controle interno (Topsaude Hub, 2025).

Dessa forma, superar esses desafios exige lideranca ativa, planejamento
estratégico, comunicacdo interna efetiva e investimentos em tecnologia e
capacitagcao. Mais do que um projeto pontual, o compliance deve ser tratado como
um processo continuo, adaptavel as mudancas regulatérias e as demandas do setor.

Estratégias para Superacao dos Desafios

A adogdo de estratégias bem estruturadas é essencial para garantir a
efetividade dos programas de compliance no setor de saude e superar as barreiras
identificadas. Uma das principais medidas € a implementacdo de treinamentos
continuos, voltados para todos os niveis hierarquicos da organizagéo. Esse processo
deve incluir capacitagcdes sobre legislagdo vigente, condutas éticas, gestao de
riscos e procedimentos internos, assegurando que os colaboradores compreendam
seu papel no cumprimento das normas e na promocao da cultura de integridade
(Pereira; Costa, 2023).

Outro elemento fundamental é a realizagao de auditorias internas periddicas,
que permitem identificar fragilidades nos processos, corrigir inconformidades e
aprimorar controles internos antes que ocorram sangdes legais ou danos a reputagéo
da instituicdo. Segundo Braga e Mendes (2020), as auditorias atuam

Como ferramentas preventivas, possibilitando uma visdo clara do nivel de
conformidade e dos pontos de melhoria.

O uso de tecnologias de gestdo e seguranga da informagdo também
desempenha papel estratégico, especialmente na protegao de dados sensiveis e no
cumprimento da Lei Geral de Prote¢do de Dados (Lei n°® 13.709/2018). Sistemas de
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prontuario eletrénico seguros, criptografia, autenticagdo multifator e monitoramento
em tempo real reduzem o risco de vazamentos e acessos nao autorizados (Alfonsin,
2023).

Além disso, o comprometimento da alta gestdao é fator decisivo para o
sucesso de qualquer programa de compliance. Liderangas engajadas nao apenas
fornecem os recursos necessarios, mas também inspiram os demais colaboradores
a aderirem as politicas institucionais, reforgando a importancia da conformidade
como valor organizacional e ndo apenas como exigéncia legal (Santos; Pereira,
2022).

Dessa forma, a combinacido entre capacitagdo constante, monitoramento
interno, inovagao tecnoldgica e lideranga comprometida forma a base para um
compliance efetivo e sustentavel, capaz de fortalecer a governanga corporativa e
assegurar a conformidade legal no setor de saude.

A Lei Geral de Protecédo de Dados (LGPD)

A Lei n° 13.709, de 14 de agosto de 2018, conhecida como Lei Geral de
Protegéo de Dados Pessoais (LGPD), estabeleceu um novo marco regulatério para
a coleta, tratamento, armazenamento e compartilhamento de informagbes pessoais
no Brasil. Inspirada em legislagdes internacionais, como o Regulamento Geral
sobre a Protecdo de Dados da Unido Europeia (GDPR), a LGPD visa assegurar
maior controle aos titulares sobre seus dados, impondo as organizagdes obrigagdes
rigorosas quanto a transparéncia, finalidade e seguranga no tratamento das
informacdes (Brasil, 2018).

No contexto da saude, a aplicagao da LGPD assume relevancia ainda maior,
uma vez que os dados tratados incluem informacdes classificadas como pessoais
sensiveis, abrangendo prontuarios médicos, resultados de exames, historicos de
tratamento e dados biométricos. De acordo com o artigo 5°, inciso Il, da propria
lei, o tratamento desses dados exige medidas de segurancga reforgadas, devido ao
seu potencial de causar danos significativos aos titulares em caso de uso indevido
(Brasil, 2018).

Segundo Silva e Almeida (2023), o descumprimento das exigéncias da
LGPD pode acarretar sangdes administrativas severas, como adverténcias, multas
que podem chegar a 2% do faturamento da empresa (limitadas a R$ 50 milhdes
por infracdo), além de bloqueio ou eliminacdo de dados. Além das implica¢des
financeiras, ha riscos relevantes a reputacdo da instituicdo e possibilidade de
responsabilizagdo judicial por danos morais e materiais.

Nesse sentido, a adequagédo a LGPD deve ser tratada como componente
estratégico e inseparavel dos programas de compliance no setor de saude. Isso
envolve ndo apenas a implementacao de politicas e procedimentos para protecéo
de dados, mas também a capacitagao continua de colaboradores, o

uso de tecnologias seguras e a realizacdo de auditorias periddicas para
verificar a conformidade. Conforme Alfonsin (2023), incorporar o principio de privacy
by design desde a concepgao de sistemas e processos hospitalares é fundamental
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para garantir a conformidade e reduzir riscos juridicos e operacionais.

Assim, a LGPD n&o deve ser vista como um obstaculo burocratico, mas como
um instrumento que fortalece a governanga, promove a confianga entre paciente e
instituicdo e assegura que a privacidade seja tratada como direito fundamental no
ambito da assisténcia a saude.

CONSIDERAGOES FINAIS

A implementagcado de programas de compliance na saude configura-se como
um processo continuo, dindmico e essencialmente multidisciplinar, cujo propésito
€ assegurar a conformidade legal, a observancia das normas éticas e a protegéo
efetiva dos dados pessoais sensiveis. Em um setor altamente regulamentado e
diretamente ligado a preservagao da vida e a promogéo do bem-estar, o compliance
atua como um instrumento estratégico de governanga e de gestao de riscos.

Os desafios identificados — incluindo a resisténcia cultural a mudanga, a
complexidade do arcabougo regulatério e os riscos inerentes a privacidade e
seguranga da informagdo — evidenciam a necessidade de uma abordagem
estruturada e integrada. Nesse cenario, estratégias como treinamentos continuos,
realizagdo de auditorias internas, investimento em tecnologias seguras e o
comprometimento efetivo da alta gestdo mostram-se fundamentais para o
fortalecimento da integridade organizacional.

Mais do que atender a uma exigéncia normativa, a conformidade deve
ser encarada como elemento constitutivo da cultura institucional, servindo de
alicerce para a qualidade dos servigos prestados, a sustentabilidade financeira e a
construcéo de relagdes de confianga com pacientes, familiares, 6rgéos reguladores
e a sociedade em geral. Ao adotar uma postura proativa e comprometida, as
organizacbes de saude ndo apenas mitigam riscos juridicos e reputacionais, mas
também reafirmam seu papel social e ético na promo¢ao de uma assisténcia segura,
transparente e humanizada.
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