RECOMENDAGCAO N° 002, DE 21 DE FEVEREIRO DE 2018.

O Plenario do Conselho Nacional de Saude (CNS), em sua Trecentésima
Segunda Reunido Ordinéria, realizada em 21 e 22 de fevereiro de 2018, no uso de suas
competéncias regimentais e atribuicdes conferidas pela Lei n° 8.080, de 19 de setembro de
1990; pela Lei n° 8.142, de 28 de dezembro de 1990; pela Lei Complementar n® 141, de 13 de
janeiro de 2012; pelo Decreto n° 5.839, de 11 de julho de 2006; cumprindo as disposicdes da
Constituigdo da Republica Federativa do Brasil de 1988 e da legislacdo brasileira correlata; e

considerando as atribuicdes e competéncias legais conferidas ao controle social e
o carater permanente e deliberativo dos Conselhos de Saude cujo papel de fiscalizagdo,
acompanhamento e monitoramento das politicas publicas de saude é imprescindivel para a
garantia do direito & saude e do proprio Estado Democrético de Direito;

considerando a Lei n® 13.021, de 8 de agosto de 2014, que dispde sobre o
exercicio e a fiscalizagdo das atividades farmacéuticas e trata do preenchimento de fichas
farmacoterapéuticas com dados pessoais normais, que podem ser considerados dados
consumeristas e dados pessoais sensiveis, como 0s que revelam alguma caracteristica
fisioldgica de pacientes;

considerando a Lei n° 12.965, de 23 de abril de 2014, conhecida como Marco
Civil da Internet (MCI), que estabelece direitos, limites e obrigac6es de usuarios e servicos de
internet, inclusive plataformas e aplicativos de satde, bem como de questdes ligadas ao uso
de dados pessoais e a necessidade de consentimento prévio, livre, especifico e informado dos
usuarios, por ventura, pacientes;

considerando a Lei n° 8.078, de 11 de setembro de 1990, que dispbe sobre o
Cdodigo de Defesa do Consumidor regulamentando bancos de dados consumeristas, uma vez
que existe uma relacdo de consumo entre pacientes e prestadores de servi¢os de salde;

considerando o Decreto n°® 8.771/2016, que regulamenta aspectos do MCI,
inclusive sobre o uso de dados pessoais, estabelecendo limites como a obrigacéo de se coletar
dados somente para uma finalidade determinada, apenas na quantidade e nos tipos necessarios
para atingir esse propoésito, devendo estes serem cancelados ao atingirem a finalidade, caso
n&do haja outra base legal para manté-las;

considerando a Portaria n® 5, de 27 de agosto de 2002, da Secretaria de Direito
Econémico do Ministério da Justica e Seguranca Publica (SDE/MJSP), que interpreta como
abusiva clausulas em contratos de consumo que autorizam o envio de dados pessoais sem 0
consentimento prévio dos consumidores;

considerando a Resolucdo do Conselho Federal de Medicina (CFM) n°
1.821/2007, que dispGe sobre o prontuério eletrdnico de dados médicos considerados
sensiveis;

considerando a Resolugdo n° 44, de 17 de agosto de 2009, da Diretoria
Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), que disp6e sobre as boas
praticas farmacéuticas para a prestacdo de servi¢os farmacéuticos, inclusive, sobre o uso de
dados pessoais;

considerando a Resolugdo Normativa da Agéncia Nacional de Saude
Suplementar (ANS-RN) n° 305, de 9 de outubro de 2012, que estabelece o Padrdo obrigatorio
para a Troca de Informacfes na Saude Suplementar (Padrédo TISS) dos dados de atencdo a
salde dos beneficiarios de plano privado de assisténcia a saude;

considerando que os dados de satde dos usuarios do Sistema Unico de Satde
(SUS) ou da saude suplementar sdo informagdes sensiveis que devem ser protegidas e cujo



acesso por 6rgdos publicos ou privados precisam ser feitos com o conhecimento e
consentimento expresso do cidadao;

considerando que estd em debate no Congresso Nacional Projeto de Lei, que
dispde sobre a protecdo de dados pessoais no Brasil, discussao esta que deve emoldurar todo o
debate de protecdo de dados de forma particular, e que € fundamental a sociedade se
empoderar da discussdo sobre a protecdo de dados e participar ativamente dos debates em
curso sobre o tema;

considerando que € positiva a iniciativa do Departamento de Monitoramento e
Avaliacdo do SUS (DEMAS/SE/MS) de abrir consulta publica, dispondo sobre a “protegdo e
0 tratamento de dados pessoais em saude, [que] estabelece os procedimentos para acesso a
informacdo e cessdo de bases de dados contendo informacdes pessoais custodiadas pelo
SUS”, conforme disponivel no site do Ministério da Saude;

considerando que o tema é complexo e envolve questdes que requerem pesquisa
e formulacdo de convicgédo por parte dos usuarios do SUS no Brasil e que o prazo de 15 dias
estipulado para o recolhimento das contribuicdes, de 14 de fevereiro a 1° de marco, é
insuficiente;

considerando que ndo houve uma ampla campanha de divulgagédo da consulta e
que o proprio CNS, espaco privilegiado de discussdo de temas de interesse de usuarios,
trabalhadores e gestores de salde, ndo havia, até esta data, tomado conhecimento de tal
consulta;

Recomenda
A Comissdo Intergestores Tripartite (CIT):

Que prorrogue, por mais 30 (trinta) dias, o prazo da consulta publica acerca da
minuta de resolucédo, que dispde sobre a protecdo e o tratamento de dados pessoais em salde,
totalizando 45 (quarenta e cinco) dias, até o dia 30 de marco de 2018.

Pleno do Conselho Nacional de Saude, em sua Trecentésima Segunda Reunido
Ordinaria, realizada nos dias 21 e 22 de fevereiro de 2018.



