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Prefacio

A vigilancia em saude publica é o alicerce das
respostas aos surtos e as epidemias; no entan-
to, seu alcance vai muito além das doencas
infecciosas. Por vezes, é chamada de radar da
salde publica, pois permite ao pessoal da sau-
de mapear doencas, localizar padrées, identifi-
car causas e elaborar intervencoes especificas.
Por exemplo, a vigilancia é essencial para a
compreensao da crescente carga mundial de
doencas nado transmissiveis (DNT). Ao ajudar a
determinar os padrdes de ocorréncia e as cau-
sas da morbidade e mortalidade, a vigilancia
pode ajudar a garantir o acesso a alimentos
proprios para o consumo, agua potdvel, ar
puro e ambientes saudaveis.

Quando conduzida de forma ética, a vigilan-
cia é o alicerce dos programas de promocao
do bem-estar humano no ambito da popula-
¢do. Pode contribuir para a reducdo das desi-
gualdades: ndo é possivel enfrentar bolsdes de
sofrimento injustos, injustificaveis e preveniveis
se, primeiro, eles ndo se tornarem visiveis. No
entanto, a vigilancia ndo é desprovida de ris-
cos para os que dela participam e, por vezes,
apresenta dilemas de natureza ética. Questoes
sobre a privacidade, a autonomia, a equidade
e a necessidade do bem comum precisam ser
consideradas e equilibradas e, na pratica, saber
fazé-lo pode ser um desafio.

Tenho prazer de ver a OMS assumir a lide-
ranca dessa importante area, ao posicionar a
ética no cerne da vigilancia em saude publica.
Estas Diretrizes da OMS para questdes éticas
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na vigilancia em saude publica séo a primei-
ra estrutura internacional do género e pre-
enchem uma lacuna importante. A meta do
projeto de formulacdo das diretrizes era ajudar
os formuladores de politicas e profissionais a
se orientarem ao enfrentar as questoes éticas
apresentadas pela vigilancia em satde publica.
Este documento descreve 17 diretrizes éticas
que podem ajudar todos os envolvidos na vigi-
lancia em saude publica, como representantes
do governo, profissionais da saude, organiza-
¢bes ndo governamentais e o setor privado.
Reconheco, com gratiddo, os muitos especialis-
tas e colegas da OMS que fizeram importantes
contribuicbes para esta publicacao.

A OMS acertou a asseverar que a vigilancia em
saude publica, quando conduzida de maneira
a antever os desafios éticos e a procurar pro-
ativamente reduzir os riscos desnecessarios,
proporciona a arquitetura para o bem-estar so-
cial. Agora, cabe a comunidade mundial e aos
paises assumir esse desafio e implementar as
diretrizes em seus sistemas de vigilancia.

Dra. Marie-Paule Kieny
Subdiretora Geral
Sistemas de Saude e
Inovacao
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[.  Introducao

A vigilancia das doencas tem sido uma ativi-
dade bésica da saude publica desde o fim do
século XIX (ver Tabela 1). Trata-se do alicerce
das iniciativas para promover o bem-estar hu-
mano no nivel da populacdo. A vigilancia em
salide publica é a base das atividades relacio-
nadas a surtos e respostas a epidemias; con-
tudo, engloba muito mais que doencas infec-
ciosas. Ela pode contribuir para a reducéo das
desigualdades, pois nao é possivel enfrentar
bolsdes de sofrimento injustos, injustificaveis e
preveniveis se, primeiro, eles nao se tornarem

Tabela 1. Dimensodes da vigilancia na saude publica

visiveis (7). Trata-se de uma atividade essencial
para a compreensao da crescente carga mun-
dial de DNT. Ao ajudar a determinar os padrées
e causas da morbidade e mortalidade, a vigi-
lancia em saude publica pode ajudar a garantir
acesso a alimentos proprios para o consumo,
agua potavel, ar puro e ambientes saudaveis.
A vigilancia ambiental continua consegue nao
apenas identificar dreas de preocupacao, mas
também emitir alertas. A vigilancia das doen-
¢as ocupacionais pode identificar exposicoes
que levem a regulamentacdo dos locais de
trabalho. A vigilancia pode ajudar a criar ins-
tituicoes responsaveis ao fornecer informacoes

Doencas nao Fatores Fatores de risco e
transmissiveis ambientais marcadores
de risco

Eventos relacionados
com a saude (p. ex.,
inocuidade alimentar e
medicamentosa, reacoes
a vacinas)

Variaveis
demogréficas

Sistema de
saude

|

Objetivos
Deteccao Andlises Deteccao de Geracao de Monitoramento Avaliacao das Andlise das
precoce e alerta espaciais e de riscos hipoteses do desempenho medidas de politicas
de epidemias tendéncias do sistema controle
de satde

Ferramentas de coleta de dados

‘

Relatorios de
Casos

Registros Pesquisas

repetidas

Biobancos

Com base na Midias sociais
populacao
(areas universais

ou sentinelas)

Fontes de dados
secundarias

‘

Tipos de analises

Estimativa da incidéncia
ou prevaléncia

Mensuracao das
associacoes

Avaliacéo
de tendéncias

Avaliagdo de
modelos espaciais

Mineracao
de dados

‘

Mudanca de Intervencéo Deteccao Teste de Pesquisa de Garantia
politicas estrutural de casos ou hipéteses implementacéo da qualidade
epidemias

Fonte: A.A. Haghdoost

12

Introdugao



sobre a saude e seus determinantes. Além dis-
so, pode fornecer uma base de evidéncias para
o0 estabelecimento e a avaliacdo da politica de
salde publica. Por exemplo, a vigilancia sera
essencial para o cumprimento dos Objetivos
de Desenvolvimento Sustentavel das Nacoes
Unidas. A disponibilidade dos resultados da
vigilancia permite e promove a escolha das
politicas. Portanto, quando os resultados séo
compartilhados com as populacdes e os for-
muladores de politicas de maneira oportuna e
apropriada, o acesso as informacoes da vigilan-
cia pode servir de ferramenta para a promocao
de causas.

Ainda assim, a vigilancia tem sido tema de con-
trovérsias, por vezes até amargas. A vigilancia
em salde publica pode limitar ndo apenas a
privacidade, mas também outras liberdades
civis. Por exemplo, durante uma epidemia,
a vigilancia pode desencadear quarentenas
obrigatorias, isolamentos ou confiscos de
propriedades (2). Quando a vigilancia envol-
ve notificacbes baseadas em nomes (ou seja,
identificando o individuo), caso as populacdes
tomem conhecimento, essa possibilidade de
identificacdo pode gerar profundas incertezas
e preocupagdes quanto a violacdo da privaci-
dade, discriminacdo e estigmatizagdo. A no-
tificacdo baseada em nomes também pode
prejudicar seriamente pessoas e propriedades,
como pode ser observado quando a mentali-
dade de multidao prevalece sobre a atencao, a
compaixao e o estado de direito efetivo. A situ-
acao piora quando ndo ha confianca de que o
sistema de saude publica mantera o sigilo dos
nomes ou que divulgue dados agregados e in-
formacao afins (doravante chamados simples-
mente de “dados”, uma vez que os registros
contém informacdes que variam em termos
de tipo e escopo) de maneira sigilosa (2). Em
alguns paises, a pandemia de HIV/AIDS ge-
rou controvérsias quando sistemas de saude
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acompanharam e identificaram os portadores
do virus pelo nome. No entanto, mesmo em
condicdes de total sigilo, quando detalhes de
comportamento de risco e das populagdes
afetadas se tornaram publicos, grupos como
homossexuais profissionais do sexo e usuarios
de drogas injetdveis se viram socialmente pre-
judicados em funcao da discriminacao e estig-
matizacao. Em funcédo dessas incertezas e pre-
ocupacoes, as epidemias de HIV/AIDS levaram
a formulacéo de diretrizes éticas e regulatorias
nos ambitos nacional e internacional que po-
deriam ser usadas no planejamento, na coleta
e no uso de dados pessoais e agregados.

Se a vigilancia em saude publica tem gerado
controvérsias, deixar de fazé-la tem gerado
conflitos politicos e éticos na quase mesma
proporcdo em decorréncia da preocupacao
de que "o que ndo é contado nao conta”.
Por exemplo, defensores da saude ambiental
e ocupacional ha muito argumentam nesse
sentido. Mesmo nos eventos considerados su-
mamente importantes, a vigilancia continua a
apresentar enormes lacunas. A crise da doenca
causada pelo virus Ebola, ocorrida de 2014 a
2016, sublinhou drasticamente as consequén-
cias de potencial devastador da falta de capaci-
dade de monitorar a incidéncia e a propagacao
de doencas. Uma resposta efetiva clinica ou de
saude publica pode ser prejudicada seriamente
pela auséncia desses dados. Mas se a doenca
causada pelo virus Ebola é um grande exem-
plo do custo de sistemas inadequados e da
importancia do apoio da comunidade mundial
para a vigilancia em situacdes cruciais, muitas
exposicdes ocupacionais e ambientais — como
asma, silicose e condicbes relacionadas com a
exposicdo ao arsénico ou ao chumbo — pas-
sam despercebidas tanto nos paises de alta
renda como nos de baixa. Alguns analistas
tém argumentado que, nao raro, a vigilancia
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se torna uma prioridade para os paises ricos
apenas quando uma crise de saude publica se
torna uma “ameaca a paz e a seguranga in-
ternacionais” (3). Mas mesmo quando a vigi-
lancia é uma prioridade, conjuntos de dados
fragmentados, ndo vinculados ou consolidados
continuam a ser um problema porgue néo po-
dem ser usados de maneira eficaz para os fins
da saude publica.

Apesar de a vigilancia muitas vezes ser feita
sem o conhecimento do publico nem sem con-
siderar que o risco de estigmatizacao, discrimi-
nacao ou perpetuacdo da iniquidade é alto, a
vigilancia inevitavelmente envolve conflitos de
valores e juizos sobre como levar adiante os
objetivos da salde publica sem prejudicar in-
dividuos ou grupos da sociedade. Portanto, as
prioridades e a distribuicdo dos recursos para
a vigilancia merecem ser submetidas a um de-
bate publico, ndo s6 dentro das sociedades,
mas também entre as comunidades mundiais.
Apesar de existirem diretrizes internacionais
que estabelecem um marco para diretrizes
sobre a ética na pesquisa, passando pelos es-
tudos epidemioldgicos, e diretrizes éticas espe-
cificas para a vigilancia de determinadas doen-
cas e/ou em determinados paises, ndo existe
nenhuma estrutura internacional sobre ética
que oriente os sistemas de vigilancia em saude
publica de modo geral e que abranja as doen-
cas infecciosas, as DNT, os surtos de doencas,
as exposicdes ambientais e ocupacionais nem,
tampouco, as fronteiras nacionais. O Conselho
de Organizacdes Internacionais das Ciéncias
Médicas (CIOMS), a Associacdo Médica
Mundial e outros organismos identificaram
essa lacuna (4). E crucial que a orientacio ética
seja a linha de base para julgar a vigilancia em
salde publica para todas as doencas e exposi-
cbes além das fronteiras nacionais.

A natureza das orientacdes internacionais,
fragmentada e especifica para cada doenca,
nao surpreende em funcao do estado desigual
e incompleto da vigilancia em saude publica,
tanto nas localidades com alto nivel de recursos
como nas de baixo nivel, bem como em funcao
das diferentes competéncias nacionais e sub-
nacionais relativas a vigilancia em diversos sis-
temas juridicos. Por varias razoes, é imperativo
abordar a ética da vigilancia em saude publica
de maneira a transpor os limites convencionais.

A saude publica opera em uma era de ameacas
globais a satde, como a AIDS, a sindrome res-
piratéria aguda grave (SARS), a gripe, a doenca
causada pelo virus Ebola, a infeccéo pelo virus
Zika, a obesidade e as doencas coronarianas.
Dada a origem zoonética de muitas das do-
encgas, cada vez mais a vigilancia envolvera o
monitoramento do ponto de contato entre o
animal e o ser humano. Por exemplo, a vigi-
lancia dos patdgenos nos alimentos e racoes
animais deve estar vinculada a vigilancia desses
mesmos patégenos nos humanos.

Avigilancia é feita em um contexto no qual tem
havido avancos significativos na capacidade de
coletar e compartilhar os dados de fontes até
entao nao imaginadas, como as midias sociais
ou os dados geoespaciais da telefonia maével.
Simultaneamente, tem-se verificado saltos tec-
nolégicos nas possibilidades de identificar do-
encas; por exemplo, a andlise genética permite
identificar rapidamente agentes patogénicos
ou cepas patogénicas. Ao mesmo tempo, as
desigualdades dentro das sociedades e dentro
da comunidade mundial ficaram mais acentua-
das. Sao crescentes as diferencas na capacida-
de de diferentes nacoes e lugares de aproveitar
essa mudanca tecnologica. Conflitos civis em
diversos paises inevitavelmente desencadeiam
crises sanitarias que chamam a atencédo tanto
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dos organismos das Na¢des Unidas como de
organizacdes humanitdrias. As situagdes de cri-
se, por sua vez, aprofundam desigualdades e
criam barreiras adicionais a vigilancia e a inter-
vencdes em zonas de conflito (3).

Esse notavel panorama epidemioldgico, social,
econdmico, politico e tecnolégico mundial tor-
na obrigatério preencher a lacuna das diretri-
zes internacionais e abordar a ética da vigilan-
cia em saude publica de maneira explicita. Esse
é o objetivo destas diretrizes internacionais
sobre a ética na vigilancia em saude publica,
elaboradas por um grupo internacional de es-
pecialistas em vigilancia, pesquisa epidemiold-
gica, bioética, ética na saude publica e direitos
humanos. Os autores destas diretrizes repre-
sentam as principais instituicbes de pesquisa
e também organizacdes nao governamentais
(ONG), estejam elas envolvidas na vigilancia
ou representando grupos e populagdes com
interesse vital nos beneficios e no 6nus da vi-
gilancia. Os autores também representam pai-
ses, tanto do Sul como do Norte, de diferentes
sistemas politicos, valores sociais e prioridades.

As diretrizes foram elaboradas em colaboracao
com a Rede Global de Centros Colaboradores
para a Bioética, da OMS, a iniciadora do pro-
jeto. Também contaram com o apoio técnico
dos Centros para Controle e Prevengao de
Doencas, dos EUA, para que as diretrizes

levassem em conta os procedimentos reais e o
custo da coleta, andlise e divulgacdo de dados
e, assim, pudessem ser usadas de maneira ra-
zoavel. As diretrizes tém por base uma revisdo
bibliografica sistemética de estudos pertinen-
tes e da literatura cinzenta, em conformidade
com o Manual da OMS para a Formulagdo de
Diretrizes (5).

Introducdo

Vendedor de caes e porcos na feira em Atsabe, Ermera.
Fonte: OMS/SEARO/Jodo Soares Gusmao

O objetivo do projeto de formulacdo de diretri-
zes era identificar as principais consideracdes
éticas para orientar a resolucdo de controvér-
sias que pudessem surgir na vigilancia, que
por si sé é uma obrigacdo ética dos governos.
Questdes éticas especificas sdo abordadas em
contextos que diferem em termos de cultura,
valores, recursos, tradicdes politicas e estrutu-
ras institucionais, e, por vezes, as expectativas
sdo bastante diferentes em relacdo a impor-
tancia dos direitos individuais, da solidariedade
comunitdria e/ou do bem da sociedade. As di-
retrizes também abordam desafios que surgem
em contextos caracterizados por injusticas per-
sistentes e/ou repetidas violacdes dos direitos
humanos. Portanto, estas diretrizes ndo tém
como oferecer respostas concretas a todas as
questdes dificeis levantadas pela vigilancia em
saude publica. Pelo contrario, com base em um
conjunto de consideracdes basicas relativas a
ética na saude publica, as diretrizes estabele-
cem a obrigatoriedade de conduzir a vigilancia,
de compartilhar dados e de envolver as comu-
nidades de maneira transparente, ao mesmo
tempo em que reconhecem os limites dessa
obrigacdo. As 17 diretrizes ndo devem ser lidas
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isoladamente ou separadas da discussao de
cada uma. Juntas, essas diretrizes apresentam
as questdes que os envolvidos na vigilancia
(como funcionérios de 6rgaos do governo, os
profissionais da satde envolvidos na vigilancia,
as diversas organizagdes ndo governamentais
e o setor privado) devem considerar e pesar
cuidadosamente ao tomar decisdes sobre a co-
leta, a analise, o compartilhamento, a comuni-
cacao e o uso dos dados da vigilancia.

Apesar de as diretrizes ndo especificarem um
mecanismo para a supervisao, a conclusao é

que, em vista do amplo imperativo de realizar
a vigilancia, analisar os dados e agir conforme
os resultados, a responsabilidade e a prestacdo
de contas devem, em Ultima instancia, ter por
base um mecanismo sustentdvel e pratico para
que os desafios éticos apresentados pela vigi-
lancia em saude publica sejam previstos e abor-
dados de forma sistematica e transparente. Os
paises devem assegurar a implantacdo dessas
diretrizes e monitora-las regularmente.
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[Il.  Antecedentes
Definicao de vigilancia em satde publica

Alguns paises definem a vigilancia de maneira
limitada, enquanto outros o fazem de maneira
bastante ampla. Estas diretrizes definem a vigi-
lancia na sua forma ampla. Na definicdo mais
simples, a vigilancia é “um estado de alerta
continuo” (6) ou “o monitoramento de even-
tos em seres humanos, vinculado a adocdo de
medidas” (7). A OMS define a vigilancia, de
modo geral, como “a coleta, andlise e inter-
pretacdo continuas e sistematicas de dados da
salide necessarios para o planejamento, a im-
plementacado e a avaliacdo da pratica da satude
publica” (8). Os dados da saude sao os per-
tinentes a doencas transmissiveis e ndo trans-
missiveis, lesdes e afeccoes, bem como a seus
riscos e determinantes. No caso dos surtos de
doencas infecciosas (e casos que sugerem um
“potencial de propagacao internacional de do-
encas”), o Regulamento Sanitério Internacional
(2005) (RSI) define a vigilancia como “a cole-
ta, 0 cotejo e a andlise de dados com fins de
salde publica, feitos de maneira sistematica
e continua, e a disseminacdo oportuna de in-
formacdes de saude publica para a avaliacdo e
resposta por parte da saude publica, conforme
0 necessario” (9).

A forma como se compreende a vigilancia
em saude publica varia consideravelmente de
um pais para outro. Embora a vigilancia seja
comumente descrita como uma atividade sis-
temética ou continua, nem todos os paises,
instituicoes ou estudiosos destacam a natureza
rotineira da vigilancia em saude publica; antes
ressaltam a finalidade e a funcdo da coleta de
dados (ver Tabela 1). Da mesma forma, embo-
ra as doencas e lesdes sempre aparecam no
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Profissional de saude coletando dados e prenchendo
questionarios realizados com habitantes de Salto,
Uruguai.

Fonte: OMS/TDR/Sebastian Oliel

centro da vigilancia, algumas definicdes abran-
gem determinantes de casos importantes de
saude publica (70) e condigdes ambientais que
afetam a satde (77). Apesar de registros vitais,
como o de eventos como nascimentos e mor-
tes, ndo descreverem eventos que facam parte
do sistema de vigilancia em “salde publica”,
muitas vezes eles sdo considerados componen-
tes da vigilancia.

Embora organismos internacionais costumem
patrocinar, subsidiar e supervisionar pesquisas
nacionais em paises de baixa e média renda
para acompanhar tendéncias dos fatores de
risco ou dos resultados de saude, os responsa-
veis pelos sistemas e pelas atividades de saude
publica normalmente séo as autoridades nacio-
nais de salde publica. Contudo, o RSl reconhe-
ce dados da vigilancia que vao além dos canais
formais de notificacao, inclusive de fontes ex-
traoficiais e informais, desde que cumpram as
normas de confiabilidade e validade.



Para algumas organizacbes e especialistas,
apenas as atividades para as quais a finali-
dade do levantamento de dados tenha sido
definida de antemao e, de fato, nas quais os
questionamentos por tras da coleta de dados
tenham sido previamente definidos satisfazem
a definicao de vigilancia em salde publica
(12). O Departamento de Saude Australiano
usa uma definicdo epidemiolégica mais am-
pla de vigilancia: o exame continuo de todos
0s aspectos da ocorréncia e disseminagao de
doencas que sejam pertinentes para a eficacia
do controle (73). Algumas definicoes excluem,
explicitamente, a busca de casos (e testes e
tratamentos posteriores), pesquisas de sau-
de publica e pesquisas epidemiolégicas (72),
enquanto outros consideram que o “uso de
informacbes epidemioldgicas” se enquadra
na vigilancia (74). Portanto, um sistema de
vigilancia pode abranger ndo apenas doencas
infecciosas e envolver ndo apenas a coleta de
dados continua, mas também abarcar estudos
epidemioldgicos direcionados; a inspecao de
condigbes perigosas ou a ampla fiscalizacao
do possivel perigo apresentado por alimentos,
pela dgua ou pelo meio ambiente; e a triagem
nos locais de trabalho ou nos estabelecimentos
de saude. A Tabela 1 fornece um resumo das
atividades que se enquadram na vigilancia em
saude publica.

Embora haja definicoes mais amplas ou mais
restritas, o entendimento da vigilancia é que os
dados sdo coletados com a intengdo de per-
mitir agdes de saude publica, seja por meio
de intervencdes diretas, do estabelecimento
de prioridades, da alocacdo de recursos ou da
promocao da causa. Como destacou um grupo
de especialistas em vigilancia, “saber sobre a
saude de uma comunidade é o primeiro passo
para efetuar melhorias que sustentem compor-
tamentos saudaveis, identifiquem e abordem
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eventos incomuns de salde, e previnam e
tratem enfermidades e lesdes”. (12) Além de
vincular a vigilancia a acées para atingir algum
objetivo, quase todos os paises, instituicdes e
especialistas salientam a importancia de co-
municar os resultados da vigilancia aos “que
precisam saber”, como o publico, os formula-
dores de politicas, as comunidades cientificas
nacionais e internacionais, os planejadores de
programas, as autoridades de saude publica,
as instituicoes médicas e os organismos de fi-
nanciamento para permitir a realizacdo de in-
tervencdes, o desenvolvimento sustentavel ou
a promogao da causa.

O panorama da pratica de saude publica tam-
bém estd mudando rapidamente com relacdo
ao tipo de dados aos quais os organismos de
salide publica tém acesso regularmente. Em al-
guns locais, os dados sao registrados a méo e ar-
mazenados em papel; em outros, sdo coletados,
armazenados e compartilhados por sistemas ele-
trénicos sofisticados. Como discutido na secao
V, a era dos “grandes volumes de dados” pode
apresentar possibilidades enormes para o futuro
da vigilancia em saude publica de maneira geral
e ja levanta questoes éticas preocupantes. Em
alguns locais, os sistemas de vigilancia em breve
poderdo estar vinculados diretamente a registros
de saude eletronicos. A interoperabilidade entre
as fontes de dados da vigilancia em satde publi-
ca e as praticas clinicas ja esta ao alcance, tanto
nos sistemas de saude publicos como nos priva-
dos (75). Os dados de satde publica podem ser
usados para informar sistemas automaticos de
apoio a decisdes ou como ferramentas compu-
tacionais para emitir alertas e adverténcias. Além
disso, pesquisas revelam que dados geoespaciais
da telefonia moével podem descrever e prever,
com exatiddo, a movimentacdo de individuos
e, portanto, a propagacao de doengas como
maléria e influenza HIN1 (76-18).
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Computador de cabeceira na ala de diabéticos do King's Hospital, Londres, década de 1970.
Fonte: OMS/Peter Larsen
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Essas diretrizes definem os sistemas de vigi-
lancia em saude publica de maneira ampla,
aproveitando a definicao geral da OMS: cole-
ta, analise, interpretacdo e compartilhamento
continuos e sistematicos dos dados de saude
para a promogcao da causa e para o planeja-
mento, a execucdo e a avaliacdo das praticas
de saude publica. No entanto, mesmo que os
sistemas estejam em operacdo, novos estudos
especificos sdo necessarios para responder as
ameacas epidemiolégicas. Além disso, os siste-
mas de vigilancia em saude publica ndo apenas
dependem da pratica clinica, mas também po-
dem informé-la e melhoréa-la.

Vigilancia: ética, lei e historia

Os Estados-nacao estabeleceram sistemas de
vigilancia que variam em termos de escopo e
finalidade. As leis e regulamentos internacio-
nais tém sido importantes meios de assegurar
ao menos um nivel basico de vigilancia em
salde publica em todos os paises. Em 1969,
os Estados Membros da OMS adotaram o RS,
uma revisdo e consolidacao dos Regulamentos
Sanitarios Internacionais, como a estrutu-
ra para fortalecer a seguranca da saude em
um mundo cada vez mais interconectado. Os
Regulamentos entraram em vigor em 1971
(79) e impdéem uma obrigacao legal a todos
os Estados Membros para que adquiram certas
capacidades basicas de saude publica, inclusive
a vigilancia e a coleta de dados, com o objetivo
de prevenir, controlar ou responder a propaga-
cdo internacional de doengas.

A experiéncia com a crise de SARS em 2003
levou a Assembleia Mundial da Saude a adotar
uma revisdo significativa do RSI no dia 23 de
maio de 2005 (9). Enquanto o RSI se concen-
trara originalmente em uma lista curta e fixa de
doencgas transmissiveis, o regulamento revisto
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— RSI (2005) — permite flexibilidade para visar
qualquer doenca que possa constituir uma
emergéncia de saude publica de interesse in-
ternacional. O regulamento também estabele-
ce a obrigagao de criar capacidades centrais de
vigilancia e de resposta aos surtos de doencas
e "eventos de saude publica”. No entanto, a
partir de novembro de 2014, 48 paises nao ha-
viam conseguido comunicar suas capacidades
ou planos e 81 haviam pedido a prorrogacao
do prazo para entrar em conformidade (20).
O recente surto da doenca causada pelo virus
Ebola revelou que muitos paises nao haviam
cumprido suas obrigacbes com referéncia ao
RSI; apenas 64 paises — um terco dos vin-
culados pelo RSI — “haviam alcancado essas
capacidades basicas”. Contudo, embora todos
0s paises sejam obrigados a cumprir o RSI, a
limitagdo de recursos e a instabilidade politica
podem constituir obstaculos a vigilancia, e tal-
vez ndo seja possivel superar esses obstaculos
sem a assisténcia internacional.

O RSI (2005) é limitado no sentido de que es-
sencialmente fornece uma estrutura para a
gestao de “emergéncias de saude publica de
interesse internacional”. A estrutura nédo visa
construir sistemas de vigilancia abrangentes
nem enfrentar questoes éticas apresentadas
pelos sistemas e praticas de vigilancia. Os re-
gulamentos internacionais, assim como as leis
e os regulamentos nacionais, séo uma ferra-
menta importante que estabelece a obrigacao
de fazer a vigilancia e, ao mesmo tempo, fixa
limites para essa pratica. No entanto, nem tudo
que é juridicamente correto é necessariamente
ético. A ética é uma ferramenta essencial para
avaliar de forma critica as leis, regulamentos
e praticas, bem como para abordar os confli-
tos de valor que podem ser apresentados pela
vigilancia.

Os sistemas de vigilancia locais e nacionais
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surgiram no século XIX, e quase todos abran-
giam relatérios de casos médicos. Inicialmente,
os dados foram usados quase que exclusiva-
mente para documentar o progresso social
ou a miséria (27). No entanto, no amago das
batalhas mais amargas sobre os direitos indi-
viduais e a saude da populacdo estavam me-
didas de vigilancia que tornaram possivel efe-
tuar intervencées no nivel do individuo, com o
descobrimento dos micrébios e a percepcao de
que muitas doencas passavam de pessoa para
pessoa. As intervengdes com base nos relatod-
rios de doencas transmissiveis por vezes eram
bem-vindas (levando ao encaminhamento para
clinicas, ao fornecimento de alimentos e de
vestuario); no entanto, por vezes levavam a si-
tuagbes alarmistas (ao imporem vacinagao ou
tratamento obrigatério, quarentena ou depor-
tacdo). Relatérios oficiais de morbidade eram
normalmente protegidos por lei contra a di-
vulgagao publica, regulamentacéo e pratica. A
vigilancia também foi a base para a adocao de
medidas de salde da populagdo, como a pas-
teurizacao do leite, a regulamentacéao da fabri-
cacdo de alimentos e medicamentos, reformas
habitacionais e outras medidas que abordaram
as causas estruturais das doencas. A resisténcia
a tais medidas, em grande parte por empresas
independentes e sociedades empresariais, mui-
tas vezes foi apresentada como uma questao
de direitos individuais.

Os médicos, preocupados com interferéncias
em seus pacientes e com o uso do seu tempo,
em geral ressentiam, resistiam ou simplesmen-
te ignoravam a obrigacao de notificar. Mas nem
todo o monitoramento da morbidade e mor-
talidade exigia a identificacdo dos casos pelo
nome. A notificacdo de doencas sexualmente
transmissiveis nos paises industrializados, por
exemplo, muitas vezes era feita por meio de
cédigos em vez de nomes (27). O rastreamento
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de contatos, é claro, tornava necessario incluir
nomes, porém a maioria dos médicos manti-
nha anénimos os casos indexados quando os
pacientes cooperavam, fornecendo os nomes
dos parceiros sexuais e aderindo ao tratamen-
to. A necessidade dos nomes ou do termo de
consentimento livre e esclarecido costumava
ser objeto de debates a medida que a vigilancia
foi ampliada no decorrer do século XX, passan-
do a abranger a DNT como o cancer, o diabetes
e o acidente vascular cerebral, bem como as
exposicdes ocupacionais, o0 uso de substancias,
os acidentes de transito, as lesbes, a situacao
da vacinacao e as reacoes a vacinas (22).

Durante o século XX, muitas vezes eram as
pessoas afetadas por uma doenca ou afeccao
gue questionavam a necessidade de vigilancia;
mesmo assim, a histéria da vigilancia tem sido
marcada, com igual frequéncia, pelo fato de
0s grupos atingidos terem exigido o “direito
a ser contado” (22). Por outro lado, a vigilan-
cia das DNT, em contraposicdo a vigilancia das
doencas infecciosas, tem sido subfinanciada e
“lamentavelmente inadequada”, mesmo em
paises de alta renda (23). Trabalhadores expos-
tos a riscos toxicos e cidaddos vulneraveis aos
poluentes ambientais por vezes tém se unido
a movimentos sociais como meio de chamar
atencdo e levantar os recursos necessarios para
a vigilancia; contudo, a histéria mais comum é
a de que as ameacas das doencas cronicas con-
tinuam invisiveis, sobretudo as que ameagam
as populacdes vulneraveis.

As crises mundiais muitas vezes expbem de-
safios sistémicos abordados de forma insufi-
ciente. Migrantes ndao documentados e com
tuberculose continuam a ficar de fora das es-
tatisticas apresentadas a OMS por alguns pai-
ses (24, 25), mas seria um erro presumir que os
Unicos desafios sdo a auséncia de vigilancia ou

21



Poluicdo industrial. Moscou, Russia.
Fonte: OMS/Sergey Volkov

a subnotificacdo. Os dados da vigilancia da tu-
berculose, por exemplo, foram essenciais para
determinar os niveis do financiamento pelo
Fundo Global de Combate a AIDS, Tuberculose
e Maldria. Algumas vezes, o pessoal da vigilan-
cia se viu sob forte pressao para alcancar o que
alguns criticaram, chamando de metas ndo
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realistas. Foi necessario escolher entre mostrar
“bons” resultados ou perder o emprego, pre-
judicando a qualidade dos dados em alguns
locais (26, 27).

Estas diretrizes tém por base a compreensao de
que a pratica da vigilancia é tao fundamental
para a saude publica que seu progresso ndo
pode depender de crises nem de protestos de
cidadaos para justificar o acompanhamento de
doencas para o bem da saude publica. Apesar
de estas diretrizes representarem um chamado
a acao, nao se trata de um chamado a acoes
irrestritas. Pelo contrario, a vigilancia em saude
publica, conduzida de maneira a prever desa-
fios éticos e procurar proativamente reduzir ris-
cos desnecessarios, fornece a arquitetura para
0 bem-estar social.
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lll.  Enquadramento da ética na
vigilancia

Diretrizes existentes

A limitada bibliografia académica sobre a pra-
tica da vigilancia em saude publica aborda
questoes éticas importantes que surgem com
a coleta de dados, define quando os dados sao
de fato armazenados, usados e compartilhados
e discorre sobre a difusdo dos dados. No en-
tanto, a bibliografia académica (28) nao substi-
tui diretrizes que vao além das recomendacdes
nacionais atuais sobre doencas especificas (29).

Nas décadas seguintes a Segunda Guerra
Mundial, tanto organismos internacionais
Como nacionais propuseram principios éticos,
diretrizes e leis para reger as pesquisas com hu-
manos. Em resposta aos graves danos infligidos
a individuos coagidos a participar de pesquisas
clinicas, os novos cédigos de ética priorizaram,
de maneira uniforme, a autodeterminacao in-
dividual e enfatizaram a importancia do con-
sentimento livre e esclarecido para a pesquisa,
ao mesmo tempo em que reconheceram que,
em situagdes complexas, ndo ha respostas sim-
ples que proporcionem um equilibrio entre a
protecdo dos seres humanos sujeitos das pes-
quisas e os beneficios sociais da pesquisa. Na
pratica da ética clinica, a autonomia assumiu
um lugar de importancia singular, representan-
do uma mudanca fundamental na visao moral
do mundo (30-33).

Em suas Diretrizes internacionais para a analise
ética de estudos epidemioldgicos, publicadas
em 1991, o CIOMS reconheceu que a orien-
tacdo existente, concentrada nos “pacientes
e individuos”, nao era suficiente para os es-
tudos que envolviam “grupos” de pessoas.

Enquadramento da ética na vigildncia

Ap6s consideravel controvérsia, chegou-se a
um consenso: o CIOMS realcou a importancia
dos principios da ética na pesquisa, formulados
inicialmente no Coédigo de Nuremberg, porém
reconheceu que a aplicacdo no contexto epide-
mioldgico exigiria flexibilidade (34). A tradicéo
que se desenvolvera foi a de que os comités
de ética na pesquisa poderiam renunciar ao
requisito de consentimento livre e esclarecido
quando o risco apresentado pela pesquisa epi-
demioldgica fosse “ndo mais que minimo”, e a
obtencao do consentimento tornasse a pesqui-
sa “inviavel” (34).

Embora a vigilancia em satde publica possa ter
estratégias metodoldgicas comuns a pesquisa
epidemioldgica, nao se trata simplesmente de
mais uma forma de pesquisa. Na vigilancia, o
sujeito de interesse é a comunidade. O fato de
a vigilancia ser uma responsabilidade da satde
publica foi reconhecido pelo CIOMS em 1991,
ao descrever que, em situacdes de surto, a vi-
gilancia claramente requer a isencao da revisao
e supervisdo éticas. Em situacbes extremas, a
vigilancia ndo poderia “aguardar a aprovagao
formal de um comité de anélise de ética” (34).
No entanto, as emergéncias representavam
apenas uma pequena parte das atividades de
vigilancia.

Foi s6 apos a revisao de 2009 que as diretrizes
do CIOMS passariam a apoiar, explicitamente,
a vigilancia em salde publica continua com
base nos casos (na auséncia do consentimen-
to livre e esclarecido). Nessa revisdo, destaca-
va-se que: “Varias consideracbes sustentam
a pratica comum de exigir que todos os pro-
fissionais apresentem dados pertinentes [para
os registros de vigilancia em satde publical: a
importancia de ter informacdes integrais (...)
sobre toda uma populacdo, a necessidade
cientifica de incluir todos os casos para evitar
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uma indetectéavel tendenciosidade na selecdo e
o principio ético geral que indica que os 6nus
e os beneficios devem ser distribuidos por toda
a populacdo” (35). Essa posicao ecoou a posi-
cao do Conselho Nuffield de Bioética, do Reino
Unido. Em 2007, o Conselho advertiu contra a
possibilidade de permitir aos individuos optar
por nao notificar, argumentando que “Estamos
a par de varios exemplos [nos quais] a exigén-
cia do consentimento tem ou poderia ter tido
consequéncias negativas graves” (36). Apesar
desse amplo endosso da obrigatoriedade da
notificacéo de casos pelo nome sem consenti-
mento, o Conselho enfatizou a inevitabilidade
de fazer julgamentos éticos sobre os limites da
vigilancia (36).

Nem o CIOMS nem o Conselho Nuffield
apresentaram outras diretrizes éticas para a
vigilancia em saude publica, nem tampouco
resolveram o problema perturbador de como
distinguir a vigilancia das pesquisas com su-
jeitos humanos. Ha diferencas moralmente
relevantes entre a vigilancia em saude publica
e a pesquisa (4, 37)? Seria necesséario elaborar

diferentes diretrizes gerais e mecanismos de
supervisdo? A vigilancia em saude publica re-
quer, de fato, algum tipo de diretriz formal ou
de supervisdo continua? Distinguir entre a pes-
quisa e a vigilancia — ou entre a pesquisa e ou-
tras formas de averiguacao social critica, como
a melhoria da qualidade, a pesquisa da imple-
mentacdo, a histéria oral ou mesmo o jornalis-
mo — tem sido desafiador, porém, em termos
de definicdo, até o momento as solucoes tém
se mostrado inadequadas (38, 39). Da mesma
forma, um importante grupo de especialistas
em vigilancia salientou a necessidade de “ir
além da demarcacao formal entre pesquisa e
pratica” (29). Estas diretrizes procuram fazé-lo,
ndo ao elaborar novas definicdes, mas ao por
em destaque tanto a centralidade da vigilan-
cia em saude publica para o bem estar da po-
pulacdo como a necessidade de orientacdo e
revisdo ética apropriadas — ou seja, para um
paradigma de responsabilidade que responda
as exigéncias da salde publica e se diferencie
dos sistemas que tém regido a pesquisa ha
meio século.

Um agrupamento de pessoas em um evento comunitario para lancar uma campanha de vacinacao.

Fonte: OMS/Garry Smyth
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Etica na satde publica

A disciplina da ética na saude publica se de-
senvolveu rapidamente nas duas Ultimas dé-
cadas. Seu foco central tem sido a articulacao
e exploragcdo das questdes éticas que surgem
na busca da saude da populacdo. Isso levou a
uma énfase em conceitos comuns como o bem
comum, a equidade, a solidariedade, a recipro-
cidade e o bem estar da populacédo. Isso ndo
implica dizer que valores mais individuais como
a autonomia, a privacidade e os direitos e liber-
dades individuais ndo sejam, também, conside-
ragdes éticas importantes; contudo, esses valo-
res mais “publicos” ou “sociais” sdo refletidos
em conceitos relacionados, mas que nao se
sobrepbem completamente, que capturam a
ampla importancia da comunidade e do dever
afirmativo de agir. Alguns, nessa area, usam a
linguagem da solidariedade (40), aproveitando
a tradicdo comunitdria da saude publica (47);
outros descrevem as obrigagdes mutuas da re-
ciprocidade (42). Ao usar o conceito de “go-
vernanca” (do inglés stewardship), o Conselho
Nuffield para a Bioética buscou captar os deve-
res e as responsabilidades na saude publica que
recaem sobre o governo (36).

Apds um cuidadoso processo de exame, refle-
xao e deliberacdo, o Grupo de Formulagao de
Diretrizes, da OMS, determinou que as consi-
deragbes éticas a seguir sao de especial impor-
tancia para a vigilancia em saude publica. Essas
consideraches representam a espinha dorsal
das diretrizes:

Bem comum: A vigilancia é reconhecida
amplamente como um bem publico (43) e
alguns dos beneficios que ela proporciona
ndo podem ser subdivididos em beneficios
privados individuais pelo fato de serem
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compartilhados na sua esséncia (47, 44). A
vigilancia se justifica, fundamentalmente,
como um requisito para o bem de todos.
Sem a devida supervisao por parte dos or-
gaos de saude publica e a participacdo dos
individuos e comunidades, os beneficios
comuns proporcionados pela vigilancia fi-
cam em situacdo de risco. Ha uma biblio-
grafia complexa sobre economia e filoso-
fia moral que busca definir e distinguir os
termos “bem publico”, “bens publicos”
e "o bem comum” (45). Apos cuidadosa
consideracao, o comité adotou o termo "o
bem comum” para captar a nogao de bens
publicos de maneira mais ampla que no
sentido econdmico, mais restrito.

Equidade: A ética na saude publica se ocu-
pa principalmente da nocdo de equidade.
Ha um consenso de que a desigualdade
social tem efeitos adversos sobre a satde
(46). Nem toda a desigualdade esta ao al-
cance do controle humano nem é moral-
mente relevante. A desigualdade moral-
mente problematica costuma ser chamada
de iniquidade. Uma sociedade moralmente
justa ou imparcial buscard proporcionar
condicbes equitativas aos seres humanos
para que prosperem, com a salde como
componente central. Por vezes, a equida-
de requer que as pessoas mais vulnera-
veis recebam o que pode parecer recursos
desproporcionais, ou seja, a distribuicdo
injusta dos riscos exige recursos adicionais
para equilibrar a balanca. A vigilancia em
saude publica pode impulsionar a busca
pela equidade ao identificar os problemas
que afligem particularmente as popula-
cbes desfavorecidas, inclusive comunidades
mundiais, ao aportar evidéncias para cam-
panhas de satde direcionadas e identificar
a base das diferencas injustas na satde.

25



26

Respeito pelas pessoas: A ética na salude
publica se preocupa com os direitos, a li-
berdade e outros interesses dos individu-
0s, bem como com o bem-estar geral da
populacdo. Sempre que possivel, deve-se
envolver os individuos nas decisdes que os
afetam. Em alguns casos, os individuos de-
vem ter a liberdade para fazer as suas pro-
prias escolhas; em outros, quando talvez
seja necessario fazer intervencoes no nivel
da populacdo, os individuos podem ser
consultados e envolvidos na tomada de de-
cisdes. Contudo, muitos individuos (como
as criancas) nao podem fazer suas préprias
escolhas, e o Estado tem a obrigacdo de
protegé-los e promover seus interesses de
saude no longo prazo. Realizar a vigilancia
em salde publica é, em si, uma expressao
de respeito pelas pessoas. Isso também
exige proteger os dados sobre individuos e
grupos e minimizar os riscos de prejuizos o
tanto quanto possivel. Por fim, a vigilancia
promove, ainda mais, o respeito pelas pes-
soas ao viabilizar a protecdo ou a melhoria.

Boa governanca: Embora a boa governanca
nao seja um principio ético e sim uma aspi-
racao politica, ela estd sujeita a uma série
de consideracdes éticas. Para assegurar que
os desafios éticos suscitados pelas acoes de
saude publica sejam abordados de maneira
sistematica e justa, os mecanismos de go-
vernanca devem ser responsaveis e abertos
ao escrutinio publico. Embora a protecao
do bem comum deva atrair as melhores evi-
déncias disponiveis, as decisdes terao que
ser tomadas diante de incertezas. A res-
ponsabilidade, a transparéncia e o envolvi-
mento comunitario sdo meios de justificar
estruturas de politica publica que promo-
vem o respeito pelas pessoas, a equidade e
0 bem comum. A transparéncia requer que

as politicas e os procedimentos de vigilan-
cia sejam comunicados claramente e que
os individuos ou comunidades afetadas se-
jam informados de todas as decises que
lhes digam respeito. A transparéncia tam-
bém requer que os resultados da vigilancia
sejam publicados (de forma agregada ou
preservando o anonimato). Sem tal conhe-
cimento, ndo ha como dar autonomia as
comunidades para exigir agdes por parte
do governo ou para se protegerem na falta
de opcoes.

Estas ndo sdo as Unicas consideracoes éticas
pertinentes com respeito a natureza dos pro-
gramas e da pratica da vigilancia, mas sim as
que os envolvidos na formulacéo destas dire-
trizes julgaram centrais para a tomada de de-
cisdes no contexto especifico da vigilancia em
saude publica.

Nas Ultimas décadas, o debate mundial sobre a
ética na pesquisa chegou a um acordo sobre a
melhor forma de enquadrar as questoes, mas
a ética na saude publica ainda ndo atingiu esse
patamar. Portanto, mesmo em documentos ex-
plicitamente fundados na ética na satde publi-
ca, ainda ha diferencas na redacédo e na énfase.
Este documento é uma de trés iniciativas recen-
tes patrocinadas pela OMS para desenvolver
estruturas éticas para o controle das doencas.
Tomando como base o documento original
Guidance on ethics of tuberculosis prevention,
care and control [Orientacdo sobre a ética da
prevencao, da atencdo e do controle da tuber-
culose], publicado em 2010 (47), o documento
Ethics guidance for the implementation of the
End TB Strategy [Orientacao ética para a imple-
mentacao da estratégia para acabar com a TB]
(48) aborda os desafios mais importantes para
reduzir em 95% o numero de mortes causa-
das pela tuberculose até 2030 e o nimero de
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novos casos em 90% no periodo entre 2015
e 2035. J& o documento Guidance for mana-
ging ethical issues in infectious disease outbre-
aks [Orientacdo para gerir questoes éticas em
surtos de doencas infecciosas] (49), publicado
em 2016 em resposta ao surto de doenca cau-
sada pelo virus Ebola na Africa Ocidental em
2014- 2015, salientou a importancia de forne-
cer orientacao ética que va além do isolamento
de “um agente patogénico especifico” e abor-
de "questdes éticas transversais que geralmen-
te se aplicam a surtos de doencas infecciosas”.

Fica 6bvio que os trés projetos tém uma conti-
nuidade importante. Por exemplo, todos enfa-
tizam a equidade, a justica e 0 bem comum (as
vezes expresso como uma “responsabilidade”
ou “reciprocidade”). Todos realcam a impor-
tancia de respeitar a dignidade das pessoas (as
vezes ressaltando a autonomia ou a privacida-
de). Os trés projetos se baseiam na prestacao
de contas e na importancia da boa governanca,
de forma explicita ou implicita, e apresentam
diferencas pertinentes que refletem o tema de
cada um. As diretrizes sobre a tuberculose, por
exemplo, abordam o problema da resisténcia
a multiplos medicamentos, e, portanto, enfati-
zam o principio do dano. As diretrizes sobre os
surtos de doencas infecciosas, enquadradas a
luz das preocupagdes com os grupos em condi-
cbes de vulnerabilidade extrema e com as for-
mas como os surtos podem se transformar em
crises e ser amplificados ainda mais pelo temor
e pela desconfianca, sublinham ainda mais os
direitos humanos. Em vista da necessidade de
tomar decis6es diante da incerteza, essas dire-
trizes também destacam a utilidade, a propor-
cionalidade e a eficacia.

As consideracdes éticas delineadas acima, re-
petidas e detalhadas nestas diretrizes, sdo,
segundo este comité, essenciais para justificar
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a vigilancia como uma atividade de base que
vai além das situacdes que envolvam surtos
ou doencas infecciosas. Devem ser aplicadas
em situagbes que podem variar de maneira
fundamental. As diretrizes reconhecem que as
compensacdes em termos de valores sao, por
vezes, inevitaveis. As tradicdes e as prioridades
locais dos paises podem, em certos casos, levar
a diferentes equilibrios entre valores e priori-
dades concorrentes. No entanto, é importante
destacar que nem todas essas compensacoes
sdo moralmente aceitdveis. As circunstancias
locais, nacionais ou regionais podem ser ca-
racterizadas por brutais injusticas ou violacdes
dos direitos humanos. Nesses contextos, em
vez de servir o bem comum, a vigilancia em
saude publica pode ser usada como um ins-
trumento para a violagdo do respeito as pes-
soas, a equidade e a justica. Por exemplo, nos
paises onde a prostituicao é crime, a vigilancia
do HIV pode ser usada como um instrumento
de opressao. Da mesma forma, um sistema de
vigilancia de doencas ocupacionais que leve a
demissdes rotineiras dos trabalhadores afeta-
dos pela silicose, pneumoconiose ou asbestose
seria inadmissivel. Nessas circunstancias, apelar
para “compensacdes” poderia ser um pretexto
para uma opressdo ainda maior, e deveria ser
evitada.

O Estado é uma fonte tanto de intrusdo como
de protecdo. Algumas cargas de morbidade e
formas de opressdo da saude simplesmente
ndo podem ser visiveis sem a vigilancia patroci-
nada pelo Estado (50). Por um lado, a vigilancia
possibilita que as intervengdes de saude publica
abordem as iniquidades; por outro, a vigilancia
pode ser usada para impor cargas adicionais
sobre pessoas que ja estdo em condicdo de
desvantagem. A forma de assegurar que a vigi-
lancia ndo resulte em privilégios nem castigos
é dar atencao as consideracoes éticas descritas
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acima: tanto os maleficios como os beneficios
devem ser pesados de modo critico e, entéo,
distribuidos de forma justa e transparente para
que os Estados sejam responsabilizados.
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IV.  Diretrizes

Como consequéncia da elaboracdo de normas
éticas para a realizacdo de pesquisas nas ulti-
mas décadas, foram estabelecidos comités de
ética na pesquisa em quase todos o0s paises.
No entanto, uma vez que a vigilancia nao se
enquadra na categoria da pesquisa, ndo tem
havido uma estrutura sistemética para fiscalizar
continuamente os aspectos éticos nem uma
andlise dos desafios apresentados pelas ativi-
dades de vigilancia. As diretrizes a seguir tém
como premissa a conclusdo de que é necessa-
rio questionar a ética na vigilancia em saude
publica.

As diretrizes sdo, necessariamente, ndo prescri-
tivas: antes, buscam destacar as compensacoes
que devem ser pesadas de maneira cuidadosa
e rotineira. Além disso, nao fornecem defini-
cbes concretas, medidas, parametros exatos
da vigilancia nem mecanismos de supervisao
que, na superficie, poderiam dar a impressao
de tornar a tomada de decisdes menos com-
plexa. Conceitos como “finalidade legitima da

saude publica”, “carga desproporcional”, "“en-
volvimento comunitario” e “boa gestdo” nao
podem ser considerados padrées universais a
serem aplicados pelos responsaveis pelas deci-
sdes. Pelo contrério, consensos sobre as defini-
¢bes a serem aplicadas em diferentes contex-
tos estao no cerne dos incdmodos julgamentos
politicos e éticos a serem feitos: confrontar o
significado dos conceitos em regides especifi-
cas, tanto locais como nacionais, é o primeiro
passo do debate sobre a ética.

Assim, as diretrizes a seguir cobrem i) a ampla
responsabilidade de levar a cabo a vigilancia e
submeté-la ao escrutinio ético; ii) a obrigacao
de assegurar protecao e direitos apropriados;
e iii) consideracoes a serem feitas ao decidir
como comunicar e compartilhar dados da vi-
gilancia. Estas diretrizes representam um ponto
de partida para a busca e a discussdo continua
das exigéncias da vigilancia em saude publica.
Assim como outras diretrizes internacionais
sobre a ética na pesquisa, a ética da vigilancia
exigira analises e revisdes sucessivas a luz da
experiéncia.

Fabrica Kim Pai, Bangkok, junho de 2015.
Fonte: OMS/Diego Rodriguez
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Diretriz 1. Os paises tém a obrigacdo de
desenvolver sistemas de vigilancia em satde
publica apropriados, vidveis e sustentaveis.
Os sistemas de vigilancia devem ter uma
finalidade clara e um plano para a coleta,
analise, uso e difusao de dados com

base nas prioridades de satde publica
pertinentes.

Os Estados Membros tém a obrigacdo ética
de proteger a saude da populacdo — néo sé
a de seus cidaddos, mas de todos que se en-
contrem dentro de suas fronteiras, inclusive
refugiados, trabalhadores ndo documentados
e individuos em transito (57) — e de abordar
as disparidades que caracterizam a distribuicdo
da morbidade e da mortalidade. A obrigacdo
de proteger a saude da populacdo é o alicerce
de uma responsabilidade afirmativa de fazer a
vigilancia em saude publica. O exercicio dessa
responsabilidade pode ser atribuido a 6rgdos
governamentais no nivel subnacional.

Sem sistemas de vigilancia em saude publica,
a salde da populacdo ndo pode ser protegida,
e as desigualdades ndo podem ser abordadas
de maneira adequada. A desatencdo com as
necessidades de saude publica leva a erosao da
confianca. Sob a perspectiva do bem comum,
o fato de os paises e a comunidade internacio-
nal ndo empreenderem a devida vigilancia em
saude publica representa uma questdao moral
central. Portanto, a importancia da saude da
populacdo imp&e aos Estados a obrigacao de
criar sistemas de captura de dados essenciais
para a identificacdo e resposta a (surtos de)
doencas infecciosas, ameacas epidémicas e a
carga imposta pelas lesdes e doencas cronicas,
que exigem o monitoramento ou a investiga-
¢ao ambiental e ocupacional. Um compromis-
so com a equidade e a justica pode revelar de
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gue maneira os modelos de morbidade e mor-
talidade refletem a desigualdade social e con-
tribuem para ela. Uma vez que sistemas abran-
gentes como esses estao além da capacidade
de alguns paises, a comunidade internacional
tem a obrigacdo de prestar apoio, conforme
descreve a Diretriz 6.

Os sistemas passivos de vigilancia costumam
ser suficientes, como o monitoramento de sur-
tos sazonais da gripe usando taxas de incidén-
cia e de prevaléncia que ndo incluem nem os
nomes nem a verificacdo dos casos por meio
de testes laboratoriais onerosos para todos os
individuos com sindromes do tipo da gripe. No
entanto, mesmo no caso da gripe, a vigilancia
sistemdatica no nivel da comunidade fornece
uma descricdo mais exata dos surtos. E possivel
gue o Estado tenha que estabelecer sistemas
de vigilancia ativos, tomando medidas proati-
vas, por exemplo, para levantar dados: talvez
seja necessario examinar os registros clinicos
para verificar se a notificacdo contém as in-
formacbes completas e para confirmar o diag-
nostico de gripe. Em alguns paises, os registros
de cancer tém incluido esse tipo de vigilancia
ativa.

N&o raro, os sistemas de vigilancia implicam a
promulgacdo de regulamentos e estatutos que
impdem aos clinicos, aos administradores da
salide ou aos laboratérios o dever de informar
0s registros de saude publica. Para que a vigi-
lancia das doencas prioritarias seja eficaz, mui-
tas vezes é necessario determinar que os da-
dos sejam identificaveis no nivel do individuo,
inclusive com nomes e outras caracteristicas
sociodemogréficas. Tal intrusdo na confiden-
cialidade clinica ¢ justificavel quando o forne-
cimento dos nomes visa assegurar a exatidao
das informacbes, o que difere da necessida-
de de elaborar intervencoes direcionadas. No
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entanto tanto os dados exatos como as inter-
vencoes direcionadas dependem da obrigagao
moral de evitar danos aos outros e ao bem
comum ou de fornecer os melhores recursos
para as populacdes de acordo com a carga de
doenca, como no caso dos registros de cancer.
As diretrizes 11 e 12 descrevem os limites éti-
cos da notificacao que identifica o nome.

As atividades de vigilancia em saude publica
exigem o investimento de recursos da socie-
dade para preservar, proteger e promover a
saude. Em todos os paises, mas especialmente
nos locais onde 0s recursos sdo escassos, alo-
car recursos sociais para a vigilancia em satude
publica requer priorizagao. Essa questao é dis-
cutida em mais detalhes na Diretriz 5.

Uma vez que os dados da vigilancia estejam
disponiveis, os Estados Membros tém a obriga-
¢ao moral de usa-los ativamente para promo-
ver a melhoria dos resultados de saude. Mesmo
qguando os recursos limitam a capacidade dos
paises de adotar medidas imediatas com base
nos resultados da vigilancia em satde publica,
os dados fornecem a base probatéria para a
promocdo da causa dirigida as comunidades
nacionais e mundial, 0 que pode aumentar a
autonomia dos mais vulnerdveis. A busca da
equidade justifica a vigilancia, e a comunidade
mundial deveria prestar a ajuda necessaria para
passar da coleta e analise de dados para a agao
(ver Diretriz 6).

Ihe schiml nurse is the most eficient link between the school aml the home

Vista interior: uma enfermeira examina duas criancas pequenas na sala de jantar da casa; a mae esta de pé, a
esquerda; mais a esquerda, um fogao grande esta situado proximo a uma lareira.

Fonte: Biblioteca Nacional de Medicina, EUA
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Diretriz 2. Os paises tém a obrigacdo de
desenvolver mecanismos apropriados e
eficazes para assegurar a ética na vigilancia.

A vigilancia em satde publica tem beneficios
inerentes para o funcionamento do sistema de
salde publica, mas também tem riscos. Os pai-
ses devem ter um mecanismo apropriado e efi-
caz para assegurar a adesao as normas éticas,
tanto em situagdes de emergéncia como nas
ndo emergenciais. As decisdes sobre mudar
um sistema de vigilancia estabelecido podem
suscitar importantes desafios éticos. Como
exemplos de mudangas que podem exigir um
questionamento ético pode-se mencionar:
a coleta de elementos de dados que revelem
comportamentos estigmatizados; a adicao de
novos elementos de coleta de dados, como
medicbes das contagens de CD4 como parte
da rotina de vigilancia do HIV/AIDS; a adocdo
de novos usos para os dados da vigilancia exis-
tentes, como para a administracdo de casos ou
rastreamento de contatos; e o uso dos dados
da vigilancia em saude publica para fins comer-
ciais ou de seguranca.

No caso da pesquisa, os comités de analise mo-
nitoram a adesdo as normas éticas. Tal meca-
nismo de supervisdo independente e imparcial
permite exames minuciosos e pode assegurar
que a protecdo pertinente esteja implemen-
tada. As diretrizes contidas neste documento
ndo recomendam mecanismos semelhantes
aos que surgiram no contexto da ética na
pesquisa. Atualmente, porém, a vigilancia em
salde publica ndo esta sujeita a supervisao re-
gular. £ obrigacio dos paises decidir quais sdo
0s processos mais apropriados para identificar
e abordar as questdes éticas que surgem com a
vigilancia em satde publica.
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O Quadro 1 fornece alguns exemplos dos me-
canismos disponiveis atualmente. Todo e qual-
quer mecanismo ou processo deve assegurar a
implementacao ética da vigilancia, sem consti-
tuir um obstaculo para atingir o objetivo maior
de salde publica (o nexo entre a vigilancia e a
pesquisa é tratado na Diretriz 16).

Tais mecanismos da supervisdo ética devem
identificar efetivamente os riscos e beneficios
da vigilancia e sugerir medidas para melhorar
os beneficios, minimizar os riscos e assegurar
a devida ponderacdo do bem comum, da equi-
dade e do respeito as pessoas. A supervisdo
deve ser continua, e qualquer proposta de alte-
racdo substancial do sistema de vigilancia deve
ser avaliada do “ponto de vista ético”.

O acompanhamento ético da vigilancia pode
ser facilitado e aprimorado por meio da capaci-
tacdo do pessoal de saude publica. Essa capaci-
tacao pode enfatizar a importancia de integrar
a analise ética logo no inicio e de forma expli-
cita ao desenvolver e implementar um sistema
de vigilancia.

Embora seja justificavel estabelecer um meca-
nismo independente e imparcial de vigilancia
ética, a implementacdo concreta dependera
dos contextos social, politico, juridico e cultural
em que a vigilancia é feita (52). Normalmente,
as pesquisas envolvem projetos distintos com
duracéo limitada, ao passo que a vigilancia
envolve o monitoramento continuo em vez
de uma revisdo pontual. O mecanismo mais
apropriado de escrutinio ético deve ser esco-
lhido de maneira transparente e que permita a
prestacdo de contas (ver as diretrizes2 e5ea
discussao sobre boa governanca na secao lll.)
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Quadro 1. Exemplos de mecanismos de supervisdo
Agéncia de Saude Publica de Ontario (Canadd)

Em 2012, a Agéncia de Saude Publica de Ontério (Public Health Ontario) publicou o documento
A framework for the conduct of public health initiatives [Estrutura para a realizacdo de iniciativas de
saude publica]. Essa estrutura aplica um enfoque integrado a revisao ética, por meio do qual todas as
iniciativas que gerem evidéncias sdo submetidas a um escrutinio ético proporcional ao nivel do risco. Seu
Comité de Etica desempenha uma funco vital ao ajudar a assegurar que a pesquisa e outras iniciativas
empreendidas pela Agéncia de Saude Publica de Ontério sejam realizadas de maneira compativel com
a segunda edicao da Tri-council policy statement on ethical conduct for research involving humans and
other relevant regulations, policies and guidelines [Declaracdo de politica dos trés conselhos: Etica na
pesquisa em seres humanos e outros regulamentos, politicas e diretrizes pertinentes]. O Comité de Etica
aborda projetos de pesquisa, avaliacdo, vigildncia e melhoria da qualidade que envolvam participantes
humanos, seus dados ou seus materiais biolégicos. A composicdo do Comité cumpre as disposicoes
da declaracdo de politica federal com respeito a representacdo e participacao de especialistas. Seus
membros sao oriundos da Agéncia de Saude Publica de Ontério, bem como de unidades de satde publica
e instituicoes académicas da provincia. Esses membros sdo especialistas em varias disciplinas da satde
publica e em metodologia, direito e ética; representantes comunitérios também integram o Comité (fonte:
https://www.publichealthontario.ca/-/media/Documents/F/2012/framework-ethical-conduct.pdf?rev=
760dabcdab8d42d1b327eabf880c0a32&sc_lang=en).

Centros para Controle e Prevencdo de Doencas, Unidade de Etica na Satide Publica (EUA)

Os Centros para Controle e Prevencdo de Doencas criaram a Unidade de Etica na Saude Publica na
reparticao do Diretor Associado de Ciéncias, que colabora com o Comité de Etica na Satde Publica. Essa
unidade atende a instituicdo como um todo e seus objetivos sao “integrar as ferramentas de anélise ética
nas operacdes diarias”. Suas atribuicoes sao oferecer capacitacao, fomentar e manter uma cultura de
analise ética e orientar, bem como apoiar, consultas relativas a questoes éticas (fonte: https:/Awww.cdc.
gov/od/science/integrity/phethics/).

Comité de governanca clinica do Servico Nacional de Saude (Reino Unido)

O Servico Nacional de Satde do Reino Unido faz uma distincdo entre pesquisa e outras atividades.
Os individuos envolvidos nas auditorias, avaliagdes de programas ou vigilancia em saude publica sao
orientados a buscar a assessoria da reparticao responsavel pela governanca clinica da sua representacao
local do Servico Nacional de Saude (fonte: https:/www.nhsfife.org/about-us/nhs-fife-board/committees-
and-groups/clinical-governance-committee/).

Servico de Consulta sobre Etica na Saude Publica, OMS
Em 2015, a Unidade Etica na Saude Mundial, da OMS, criou um mecanismo para ajudar os colegas que

trabalham na satde publica a abordar as questées de ordem ética. Como no caso do Comité de Etica
da Agéncia de Saude Publica de Ontario e da Unidade de Saude Publica dos Centros para Controle e
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Prevencdo de Doencas, o mandato do Servico de Consulta sobre Etica na Saude Publica vai além da
vigilancia. Os programas e iniciativas nao sao obrigados a ser examinados por esse servico: os funcionarios
da OMS solicitam a assessoria de acordo com a necessidade para maximizar a flexibilidade e assegurar
que a consulta sobre ética nao seja considerada um obstaculo burocratico. Sua assessoria ¢ informal e nao
vinculante. O grupo esta constituido de funcionarios da OMS que recebem formacéo continua em ética
na saude publica e buscam a assessoria da Rede Global de centros colaboradores da OMS para a Bioética

(fonte: http://www.who.int/ethics/en/).
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Diretriz 3. Os dados da vigilancia devem ser
coletados apenas para fins de satide publica
legitimos.

Os governos e outras partes envolvidas na vigi-
lancia em salde publica devem coletar apenas
informacdes pertinentes para fins de satide pu-
blica legftimos, como proteger, possibilitar ou
melhorar o bem-estar da populacdo, reduzir
a morbidade e mortalidade, ampliar o acesso
aos sistemas e servicos de salude e reduzir as
disparidades de satde e, dessa forma, as ini-
quidades. As demais discussdes sobre a vigilan-
cia em saude publica contidas nestas diretrizes
se baseiam no pressuposto de que a vigilancia
é realizada exclusivamente para fins de satde
publica legitimos.

A bibliografia sobre boa governanca geral-
mente considera legitimas as medidas publi-
camente defensaveis, moralmente justificadas

e/ou socialmente aceitdveis na busca do bem
comum (53, 54). Toda coleta de informacbes
que possam identificar um individuo e que nao
satisfaca essas condicOes seria eticamente pro-
blematica. Uma finalidade legitima de saude
publica é necessaria ndo apenas para a coleta
de dados, mas também para outros usos dos
dados ja em méos.

Os dados coletados para fins clinicos (por ex.,
para diagnosticar doencas infecciosas; moni-
torar a resisténcia microbiana; monitorar DNT
como o diabetes ou acompanhar comporta-
mentos associados com doencas coronarianas
ou a obesidade) podem ser usados para fins
legitimos de vigilancia em saude publica desde
que tal uso satisfaca o conjunto de critérios de-
finidos nas diretrizes 1, 3, 4 e 7 a 14 deste do-
cumento. Essa adaptacao da finalidade requer
a devida protecdo da seguranca dos dados e
sigilo (Diretriz 10).

Saude ambiental de criancas na India.

Fonte: OMS/Diego Rodriguez
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Diretriz 4. Os paises tém a obrigacdo de
assegurar que os dados coletados sejam de
qualidade suficiente, inclusive oportunos,
confidveis e validos, para atingir objetivos
de saude publica.

Os dados devem atender as normas mais exi-
gentes e, a0 mesmo tempo, serem razoaveis,
completos, Unicos, oportunos, validos, exatos
e consistentes em relacao a finalidade e aos re-
cursos disponiveis para satisfazer o proposito
a que se destinam. Quando pertinente, esses
requisitos se aplicam também a garantia ex-
terna da qualidade dos dados laboratoriais. A
qualidade dos dados é uma precondicao para
que os dados sejam usados de maneira ética.
No entanto, para determinar a adequacéo dos
dados depende, em parte, de esses serem usa-
dos para intervir no nivel do individuo (por ex.,
para rastrear contatos) ou da populacao (por
ex., para estimar a incidéncia e prevaléncia
de uma doenca ou exposicao). Para que esses
dados sejam adequados também sera preciso
determinar se uma doenca ¢ infecciosa, nao
transmissivel ou ambiental, e se a afeccdo ¢
crénica ou aguda. Do ponto de vista técnico, a
forma como a qualidade dos dados é assegu-
rada depende do grau da prioridade, do con-
texto e do tipo de vigilancia. Embora alguns
paises e instituicdes priorizem explicitamente
a precisao ou a confiabilidade dos dados (55),
outros valorizam mais a rapidez da coleta de
dados Uteis do que a precisdo.

Os paises tém a obrigacao de assegurar que
o nuimero de funcionarios capacitados seja su-
ficiente para gerar e analisar, de forma com-
petente, os dados da vigilancia e promover a
qualidade. A qualidade dos dados da vigilan-
cia pode ser melhorada ndo apenas mediante
a avaliacdo técnica formal, mas também por
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meio de auditorias e avaliagbes comparativas
regulares com base em normas nacionais e in-
ternacionais (56). Os paises tém a obrigacao de
orientar quem contribui para a vigilancia sobre
0s objetivos e explicar o porqué de a vigilancia
ser realizada, quais riscos podem surgir, como
esses riscos podem ser minimizados e toda e
qualquer obrigacao legal e ética pertinente.
Por sua vez, cada profissional de saude, cada
associacao profissional e cada agente (como
hospitais e laboratérios) tem a obrigacao pro-
fissional de apoiar as atividades de vigilancia,
contribuir para a manutencao da sua integrida-
de e zelar pela obtencdo de dados da melhor
qualidade possivel.

Contrario ao que se esperaria, dados de qua-
lidade podem ser comprometidos por meca-
nismos de financiamento baseados no de-
sempenho, amplamente usados. Uma énfase
excessiva no cumprimento das metas vincula-
das ao financiamento pode solapar a integrida-
de da vigilancia. Por exemplo, os paises podem
ser pressionados a produzir dados para asse-
gurar os recursos, e os funcionarios podem ter
que escolher entre fornecer os dados deseja-
dos pelos financiadores ou os dados corretos e
correr o risco de perder seus empregos. Definir
metas realistas nos niveis internacional e nacio-
nal e conseguir apoio internacional mais amplo
a vigilancia (Diretriz 6) sdo solucoes possiveis
para neutralizar a busca desenfreada por finan-
ciamento que acaba produzindo dados pouco
confiaveis.
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Diretriz 5. O planejamento para a vigilancia
em salde publica deve ser orientado por
prioridades governamentais transparentes.

A vigilancia em saude publica envolve o inves-
timento de recursos que poderiam ser alocados
para alcangar outros objetivos, como a aten-
cdo clinica ou a prevencéao (57). Além disso,
é necessario definir prioridades com base nos
recursos disponiveis para a vigilancia em salude
publica. Dada a concorréncia entre os bens, a
alocacdo de recursos escassos deve, invaria-
velmente, levar em consideracdo questdes de
equidade e eficiéncia. Como nenhuma norma
absoluta pode orientar essas determinagoes, é
essencial que a tomada de decisdes seja trans-
parente, justa e sujeita a revisao (58). Os go-
Vernos sao responsaveis pela maneira como
as prioridades séo definidas. A transparéncia

é importante porque fomenta a confianca e
cria condicbes para que os cidadédos levem a
frente o bem comum, de maneira individual e
coletiva (59).

A transparéncia é essencial no que tange: i) aos
objetivos e a duracdo de qualquer atividade de
vigilancia em saude publica; ii) a fundamenta-
cao de tal atividade em relacdo aos objetivos
explicitos de salide ou do sistema de atencéo a
salde; ii) aos beneficios pretendidos e aos pos-
siveis 6nus para os cidaddos e outros agentes
da vigilancia em satde publica; iv) ao escopo
e aos métodos a serem usados na coleta de
dados; v) as finalidades a que os dados se des-
tinam e a quem 0s Usa; Vi) a0 mecanismo por
meio do qual o uso dos dados sera monitorado;
vii) a0 mecanismo por meio do qual o uso pos-
terior dos dados seria supervisionado no nivel

Exercicio de contencdo de pandemia (simulacdo) realizado pelo Ministério da Indonésia com o apoio da
representacdo da OMS na Indonésia.
Fonte: OMS/SEARO/Nursila Dewi
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da comunidade e viii) aos recursos aos quais 0s
cidadéos ou outros agentes podem ter acesso
caso a vigilancia em saude publica ndo cumpra
as normas legais e/ou éticas. Os dados da vigi-
lancia devem ser notificados publicamente (ver
Diretriz 13) na medida em que aumentarédo a
confianca do publico, atenderao o objetivo de
promover e proteger a saude publica nos pla-
nos nacional e internacional e ndo prejudicardo
nenhum grupo que possa ser identificado nem
agravarao iniquidades (54, 58).

Os cidaddos devem ter acesso a mecanis-
mos para manifestar suas preocupacoes e
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prioridades relativas a vigilancia. Por exemplo,
as comunidades podem manifestar sua preo-
cupacao com um possivel grupo de defeitos
congeénitos ou canceres que exijam nao apenas
estudos epidemiolégicos direcionados, mas
também a criacdo de sistemas de vigilancia.
As prioridades nao devem ser definidas apenas
pelos especialistas nem por quem tem acesso
as autoridades de salde e aos formuladores
de politicas, excluindo as populagdes com
menos oportunidade de manifestar suas
preocupacoes.
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Diretriz 6. A comunidade mundial tem a
obrigacao de apoiar os paises que nao
dispdem de recursos suficientes para a
vigilancia.

Alguns paises talvez ndo consigam estabelecer
nem manter a vigilancia em satde publica com
qualidade suficiente, mesmo no caso de alvos
de alta prioridade que poderiam reduzir enor-
memente as desigualdades de saude e melho-
rar a saude da populacéo, em funcéo de uma
grave falta de recursos. A equidade ¢ o alicerce
ético para as solicitacées de apoio internacio-
nal. A comunidade mundial — organizacdes
internacionais de saude, organizacdes ndo go-
vernamentais, grandes fundacoes, paises com
um papel de lideranca mundial — tem a res-
ponsabilidade ética de colaborar com esses pa-
{ses para apoiar a vigilancia em saude publica e
as intervencdes subsequentes. O objetivo dessa
exigéncia de justica mundial é reduzir as desi-
gualdades em salde entre os paises e melhorar
a saude mundial.

Por exemplo, prevenir e limitar a dissemina-
cdo de doencas pelo mundo foi uma das jus-
tificativas fundamentais para as obrigacoes no
ambito do RSI. Uma vez que surtos e fatores
de risco ndo reconhecem fronteiras, a comu-
nidade mundial também tem interesse em ter
sistemas de vigilancia sustentaveis, mesmo nos
paises que ndo dispdem dos meios para esta-
belecé-los e manté-los (20). Da mesma forma,
para abordar as DNT e as ameacas ambientais
com eficécia, é necessério apoio internacional
a vigilancia (60, 67). Os organismos com forte
capacidade para a vigilancia devem atualizar
regularmente as diretrizes técnicas das melho-
res praticas. A comunidade internacional deve
ajudar a assegurar a ampla disponibilidade de
capacitacao técnica e formacao ética.

Diretrizes

No entanto, a vigilancia talvez exija o apoio
ndo apenas a capacidade técnica, mas também
a avaliacao sistematica e formal dos aspectos
éticos e sua respectiva melhoria, conforme de-
monstrado pelo apoio mundial a formacao em
ética na pesquisa. Portanto, as organizacdes
internacionais também tém a obrigacdo de
atuar como facilitadores e incentivar os paises
a praticarem a boa governanca ao cumprirem
Seus compromissos éticos e legais. Quando os
pafses ndo protegem os direitos fundamentais
nem os interesses individuais da populacéo na
vigilancia em saude publica, o apoio interna-
cional deve ser condicionado pela correcdo
dessas violacoes e erros.

A obrigacdo de apoiar ndo d& a comunidade
mundial permissao para ignorar as prioridades
dos paises que necessitam de apoio ou recur-
sos. As organizacdes humanitarias internacio-
nais expressaram profunda preocupacdo com
o fato de que, néo raro, a vigilancia é realizada
em funcdo da necessidade de seguranca dos
paises de alta renda, criando ambiguidades a
respeito de quem sao os principais beneficia-
rios da vigilancia (3). Quando as decisdes de
um pais sdo tomadas de maneira participati-
va e transparente, a comunidade mundial tem
a obrigacdo de satisfazer as aspiracoes locais
quanto a vigilancia que excedam ou mesmo
entrem em conflito com as prioridades estabe-
lecidas pelos doadores internacionais (62). Por
exemplo, a desnutricdo pode ser uma priori-
dade da vigilancia em um pais com recursos
limitados, embora os doadores internacionais
possam ver essa questdo como sendo de me-
nor prioridade que os surtos de doencas infec-
ciosas. As verdadeiras parcerias podem exigir
reformas na governanca da saude mundial,
de maneira que a prioridade deixe de ser a
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securitizacdo, a politica e o comércio e passe a
ser os “valores universais de satde” (63).

Muitas vezes, os dados sao coletados no nivel
local, mas séo analisados no nivel estadual ou
nacional, envolvendo uma quantidade mini-
ma de comentarios. Tanto os funcionarios da
comunidade internacional como os dos paises
devem incentivar a analise e o uso dos dados
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da vigilancia coletados no ambito local pelo
pessoal local. Andlises e usos em ambito local
podem aumentar a prestacado de contas e a
capacidade de melhorar a saude da popula-
¢do. Quando néo é possivel fazer as analises
no nivel local, as analises no ambito central ou
nacional devem ser informadas ao nivel local.
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Diretriz 7. Os valores e as preocupacoes
das comunidades devem ser levados em
consideracdo nas fases de planejamento,
implementacdo e uso dos dados da
vigilancia.

Os funciondrios, as instituicoes e as organi-
zaches responsaveis pela vigilancia devem
tentar informar a populacdo com antecedén-
cia sobre os objetivos, processos e possiveis
impactos (tanto positivos como negativos)
das atividades de vigilancia como meio de de-
monstrar respeito pelas pessoas. Quando isso
nao é possivel ou ndo é feito, os responsaveis
pela vigilancia devem ter em mente que seu
trabalho estd sendo feito sem considerar as
preocupacdes da comunidade; esses respon-
saveis, necessariamente, passam a cuidar ndo
apenas do bem comum, mas também dos in-
teresses da comunidade. Essa comunicacao é
de especial importancia quando uma ativida-
de de vigilancia afeta desproporcionalmente
uma populacao especifica (por ex., por meio

da estigmatizacao). Envolver as comunidades,
sobretudo as historicamente marginalizadas, e
dar-lhes mais autonomia para participar ativa-
mente é de suma importancia. Uma vez que
algumas atividades de vigilancia em salde
publica exigem coordenacdo nos niveis local,
nacional e internacional e envolvem multiplos
agentes, a inclusdo ativa e a participacdo das
comunidades podem ser Uteis para construir e
sustentar a confianca entre os diferentes niveis
e implementar as atividades de maneira mais
eficiente e eficaz.

Muitas vezes, é dificil definir uma comunidade,
pois a area geografica ndo é a Unica caracte-
ristica saliente. Tradicdes, valores e identidades
comuns talvez sejam importantes fatores para
essa definicdo. A condicao de salde também
pode ajudar a definir uma comunidade.

Outro tema de discussdo é se o envolvimento
¢é ou nao adequado. Alguns defendem a incor-
poracao da do envolvimento comunitario no

Quadro 2. Envolvimento comunitario

Um método especialmente flexivel e convincente que suscita o evolvimento das comunidades é a
deliberacao democratica. Trata-se de um método estruturado para a tomada de decisdes que relne os
diversos interessados diretos para construir solucdes para problemas complexos de politica. Os envolvidos
participam de discussoes e didlogos, comunicam suas perspectivas respeitosamente e justificam suas
perspectivas de maneira que todos os envolvidos possam entender. O objetivo é tomar decisdes urgentes
a0 mesmo tempo em que sdo consideras evidéncias empiricas, a experiéncia vivida pela comunidade e
seus valores. A Comissao de Bioética dos EUA (64) tem usado o método deliberativo ao procurar resolver
questdes complexas que geram bastante tensao e disponibilizou uma variedade de instrumentos para
capacitacao (65). Embora seja apenas um meio de assegurar a participacao dos cidadaos e néo seja
apropriado para todas as situacoes, tem sido um método usado corriqueiramente por responsaveis pelas
decisdes nao apenas nos niveis local e nacional, mas também no nivel mundial de tomada de decisoes.
Por exemplo, em junho 2016 (66), aproximadamente 10.000 cidadaos de 76 paises manifestaram sua
preocupagao com a mudanca climatica e recomendaram medidas juridicamente vinculantes, como “a
necessidade de informar sobre as iniciativas de adaptacao e mitigacdo [de cada nacao]” para manter o
aguecimento do planeta abaixo de 2 °C (67).
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planejamento, implementacdo, monitoramen-
to e avaliacdo da vigilancia. O envolvimento co-
munitério na divulgacdo dos resultados é justi-
ficadO, sobretudo quando os resultados podem
levar a estigmatizacao ou discriminagado. Para
outros, 0 compromisso com o envolvimento
talvez possa ser mais flexivel. Levar em consi-
deracdo os valores e as preocupacdes da co-
munidade exige, no minimo, que autoridades
legitimas facam a vigilancia em satde publica
de maneira transparente, em conformidade
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com os principios da boa governanga. O en-
volvimento ativo da comunidade pode incluir
reunides com lideres comunitarios, discussdes
com grupos de andlise e outros foruns que
oferecam a oportunidade de manifestar clara-
mente seus valores e suas preocupacgoes (ver
Diretriz 5 e a discussao sobre boa governanca
na secao lll).
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Diretriz 8. Os responsaveis pela vigilancia
devem identificar, avaliar, minimizar e
revelar os riscos de danos antes de a
vigilancia ser realizada. O monitoramento
dos danos deve ser continuo, €, se algum
for identificado, deve-se adotar acoes
apropriadas para mitiga lo.

Mesmo quando a vigilancia em saude publica
¢ claramente justificada para promover o bem
comum, os Estados Membros e os responsaveis
pela realizacdo da vigilancia devem permane-
cer atentos a possibilidade de que danos po-
dem ser causados tanto a individuos como a
comunidades (Tabela 2).

Isso nao significa que a vigilancia nao deva ser
feita. Antes, as pessoas que se ocupam dela
tém a obrigacédo de identificar, de antemao, os
possiveis danos, monitora-los durante e apés a
vigilancia e executar os processos para mitiga-
-los. Sem monitoramento continuo, é impossi-
vel mitigar. Isso € vital, ndo apenas pelo fato de
ser errado causar danos desnecessarios, mas
também porque danos — tanto a individuos
como a comunidades, como a perda do valor

de bens ou de receita provenientes do turis-
mo — também podem afetar negativamente a
confianca do publico no programa e na saude
publica em geral (veja as diretrizes 5, 12 e 13 e
a discussao sobre boa governanca na secao lll).

Em alguns casos, os paises tém compensado
0 prejuizo que inevitavelmente pode acompa-
nhar a vigilancia. No contexto da SARS, o go-
verno chinés da cidade de Taipé deu as pessoas
submetidas a quarentena o equivalente a 147
ddlares (68). A concessao de beneficios previ-
dencidrios basicos ou o pagamento de licenca
médica as pessoas privadas do trabalho em
decorréncia da vigilancia sdo outras opgdes.
No entanto, a possibilidade de haver a necessi-
dade de fornecer compensacao financeira néo
deve constituir uma barreira a vigilancia (69).

Ha muitos tipos de danos: econdmicos, legais,
psicolégicos, sociais (inclusive a reputagao) e
fisicos. Todos devem ser considerados quando
se trata da vigilancia (70 a 72). Por exemplo,
um migrante ou um individuo em outro gru-
po desfavorecido pode ser identificado pela
vigilancia como alguém que corre mais risco

Tabela 2. Tipos de danos que poderiam estar relacionados com a divulgacao de dados da vigilancia em saude

publica

Tipo de dano Resultado

Fisico

Ataques publicos, maus-tratos por parte do conjuge ou parceiro, violéncia

doméstica, tratamento atrasado ou inadequado

Juridico

Social

Detencao, acusacao, pena de morte, expulsao

Discriminacao, discriminacao comunitaria, isolamento, impossibilidade de ter

acesso a atencao a saude ou exclusao do acesso a essa atencao, rejeicao pela

comunidade

Econdémico

Perda de emprego ou renda, perda de servicos de satde, perda de seguro,

aumento do prémio do seguro, aumento do custo da assisténcia de saude,
limitacao das opcoes de carreira, perda de recursos da vida, mudanca forcada

de domicilio

Psicolégico/emocional

Diretrizes

Sofrimento, aflicao, trauma, estigma
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Brigadas de saude em Chiapas, México, durante a
epidemia da gripe H1N1, 2009.
Fonte: WHO/Harold Ruiz

de ser afetado por uma doenca infecciosa, e
isso poderia levar a estigmatizacdo do grupo.
As informacoes pertinentes devem ser tratadas
com muito cuidado: danos a reputacao podem
ocorrer rapidamente, levando a resultados
devastadores por toda uma gama que pode
abranger tipos de danos ainda ndo documen-
tados (73). Diversos valores morais e principios
éticos devem ser ponderados e equilibrados
uns contra os outros e convém tomar uma de-
cisao sobre a distribuicdo justa dos 6nus e be-
neficios de maneira transparente nas diferentes
iniciativas ou sistemas de vigilancia (ver as dis-
cussdes sobre equidade e boa governanca na
secao lIl).

Nas situagdes em que, apesar de todos os
esforcos para mitigar os danos, a vigilancia
implica um risco previsivel de causar danos
(estigmatizacdo, discriminacdo, expulsdo ou
violéncia), deve-se adotar mais precaucdes
para proteger os individuos ou as comunidades
em situacdo de risco. Em raras circunstancias, o
risco de danos graves pode ser tdo grande que
talvez seja moralmente dificil justificar a vigi-
lancia. Contudo, na maioria dos casos, as es-
tratégias de mitigacdo podem assegurar o tra-
tamento adequado dos riscos de danos. Uma
vez identificado o dano ou a possibilidade de
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dano, devem ser adotadas agbes para reduzir
0 risco ou ja deve existir um plano para redu-
zir ou eliminar, ou oferecer uma compensacao
caso ele ocorra.

Uma vez que ndo é possivel eliminar todos os
tipos de danos, os beneficios da vigilancia de-
vem ser proporcionais ao risco de danos. Entre
as medidas de protecao, deve figurar a maneira
como as autoridades de salde apresentam as
informacdes ou acdes aos meios de comunica-
Gao e ao publico em geral. Representacdes sen-
sacionalistas de fatos estatisticos, por exemplo,
podem prejudicar a reputacdo e prolongar o
periodo de recuperacdo econdémica dos afeta-
dos por um problema de saude, como no caso
de paises ou comunidades identificadas como
fonte de um surto infeccioso. Devem existir
processos e medidas para mitigar algumas das
consequéncias financeiras e outros efeitos pre-
judiciais da vigilancia para minimizar quaisquer
consequéncias negativas para uma comuni-
dade e para manter a confianca. Além disso,
dada a missao de mitigar danos, as organiza-
¢bes humanitarias internacionais politicamente
neutras ndo devem encontrar obstaculos em si-
tuacdes como zonas de conflito civis, onde or-
ganismos internacionais vém sua atuacao limi-
tada quando se trata de reconhecer “partidos
de oposicao como parceiros operacionais” (3).

Vale notar que os proprios profissionais da
saude publica as vezes precisam de protecao.
Como defensores do bem comum, devem ter
a liberdade de informar sem temer represa-
lias. Como os funciondrios da vigilancia tém
a responsabilidade de falar livremente, devem
ser protegidos. Essa ideia esta estabelecida no
RSI, que protege a confidencialidade dos que
notificam surtos comprovéveis ou eventos de
salide publica usando canais extraoficiais.
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Diretriz 9. E fundamental fazer a vigilancia
de individuos ou de grupos particularmente
suscetiveis a doencas, danos ou injusticas,
0 que exige consideracdes cautelosas

para evitar a imposicdo de mais 6nus
desnecessarios.

Individuos ou grupos em situagdes de maior
vulnerabilidade arcam com uma proporgao in-
devida dos problemas de saude. As autoridades
responsaveis devem envidar todos os esforcos
para que essas populagdes sejam incluidas na
vigilancia de maneira a dar-lhes mais autono-
mia. A definicdo exata das situacoes de vulne-
rabilidade ¢é objeto de debates na bibliografia
da area (74). A vulnerabilidade pode ser difusa,
afetando comunidades de grande porte com
desenvolvimento econémico limitado, acesso
limitado a unidades de saude, privacdo de edu-
cacdo, riscos ocupacionais ou desvantagens
maiores na sociedade. A vigilancia em salde
publica e os sistemas de informacdo em sau-
de podem fornecer informacoes valiosas para
ajudar na elaboragao de programas e servicos
de saude visando abordar seus problemas de
saude e os determinantes de salde subjacen-
tes, como agua potavel, seguranca alimentar
ou igualdade de género. Para promover a equi-
dade, a vigilancia deveria se ater aos problemas
especificos dessas comunidades vulneraveis.

Pessoas com uma suscetibilidade particular a
doencas, danos ou injusticas também apresen-
tam maior risco de se verem sujeitas a outros
Onus, como a discriminacao e o estigma, que
podem ser atribuidos a atividades de vigilancia
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ou as suas constatagoes. Por exemplo, grupos
de refugiados e de migrantes ndo documenta-
dos portadores de uma carga de doencas maior
podem ser vistos, equivocadamente, como
a causa dos surtos de doencas. De maneira
analoga, trabalhadores com uma doenca ocu-
pacional, como a silicose, sem acesso a assis-
téncia juridica adequada, podem ser demitidos
do emprego em vez de receberem tratamento
ou compensacao. Sempre que possivel, os gru-
pos suscetiveis devem ser identificados antes
do inicio das atividades de vigilancia, a fim de
minimizar o risco de danos. Os programas de
vigilancia devem monitorar constantemente os
danos (adicionais) as pessoas especificamente
em situagao de vulnerabilidade. Quando hou-
ver dano, uma estratégia de mitigacao deve ser
acionada (ver Diretriz 8).

o
The HIV aral test on g brothel bed in Belém do Pard, Braail

Teste oral do HIV em uma cama de bordel em Belém
do Para, Brasil.

Fonte: Laura Murray




Diretriz 10. Os governos e outros agentes
que detenham dados da vigilancia devem
zelar pela devida protecao dos dados que
permitam a identificacdo.

A coleta de dados e as praticas de comparti-
lhamento feitas de maneira responsavel devem
garantir a seguranca dos dados coletados a
fim de respeitar as pessoas e proteger a pri-
vacidade e outros interesses dos individuos e
das comunidades envolvidas (50). Nao se deve
medir esforcos para proteger os registros e evi-
tar divulgacdes ndo autorizadas. A seguranca
¢ diferente da privacidade e do sigilo; mesmo
assim, é um componente essencial de ambos.
Nesse contexto, a “seguranca” é a garantia
operacional e tecnoldgica da protecdo dos da-
dos pessoais contra acessos ndo autorizados e
a divulgacéo. A manutencdo da seguranca das
informacgdes ndo é uma tarefa a prova de erros,
pois que bases de dados eletrénicas podem ser
infiltradas.

Os governos e outros agentes que detenham
dados da vigilancia precisam adotar medidas
apropriadas, tanto técnicas como organizacio-
nais, para proteger os dados contra o acesso
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acidental ou ndo autorizado, a destruicdo, a

perda, o uso ou a divulgagao, sejam os dados
coletados e armazenados em papel ou em for-
mato digital. Todo o pessoal com acesso aos
dados da vigilancia em saude publica deve
receber capacitacdo anualmente em proce-
dimentos da seguranca de dados e ser cons-
cientizado da sua responsabilidade profissional
ética de proteger os dados e o publico. O nivel
da seguranca deve ser apropriado aos riscos € a
natureza dos dados a serem protegidos, levan-
do em consideracdo os mais recentes avancos
tecnoldgicos e o custo. Em particular, as infor-
magbes de cunho sigiloso, que aumentam os
riscos de estigmatizacdo ou discriminagcdo de
individuos e comunidades, devem estar sujeitas
a mecanismos de protecao especificos e a salva-
guardas de seguranca especialmente rigorosas.

O imperativo de proteger os dados ndo deve
ser considerado uma licenga para negar o uso
ou compartilhamento de informacoes da vigi-
lancia para fins de saude publica efetivamen-
te legitimos (ver as diretrizes 14 a 17 sobre o
compartilhamento, bem como a discussao da
Diretriz 2 sobre capacitacao significativa em
ética.)

Funcionarios da reparticao de registros médicos examinam prontudrios de pacientes no Hospital Karapitayam,

na cidade de Galle, Sri Lanka.
Fonte: OMS/SEARO/Gary Hampton
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Diretriz 11. Em determinados casos,
justifica-se a coleta de nomes ou de dados
que permitam a identificacéo.

Em alguns casos, a coleta de nomes ou de da-
dos identificaveis ¢ um imperativo tanto ético
como técnico. A vigilancia eficaz pode exigir a
eliminacdo de registros duplos (ou seja, evitar
contar duas vezes 0 mesmo caso, o que pode
levar a uma superestimativa da incidéncia ou
da prevaléncia).

THE NEW CASES REPORTED.

Names and Addresses of Those
Stricken with Paralysis.

The following is a lst of the names
and addresses of the new cases of In-
fantile paralysis and deaths in the city
yesterday:

NEW CASES—BOROUGH or' MANHATTAN.

Morris Hatz, 20§ E,

Hella Cohen, t7_K, Ilt.h
Char!u Barisch, 502 ﬂth Et
David Shapfre, 241 E, 2ith Bt.
Rose Sciascla, 228 lr]’stla at.
Muriel Welss, 308 Broome - St

Caroline Vilini, 218 I Wery.

Gluseppe LaRocca, 110 Elizabeth St.
Nathan Holneck, H H enry St

Htephen Millanssky, 58 Manroe St,

Jenny Serrelese 3o W, 53d Bt

Willlam Soles, 458 W. 166th St

Carl Thornthlin, 731 're:nth Av,

Bennle Katz, 357-58 ‘E 119th St

Madeline Schuman 35 Elgbth Av.
Nicoleetta Velnind, -Il-i E. 120th St. .
DIEATHS—BUROUGH OF MANHATTAN.
David Shapire, 241 B. 26th St

Carmels Clrrineini. 46 E. Houston St,

iuse; LaRocca. 110 Blzaheth S,

Bennle Katz, 657-0% E. 112th 8t

Sam Oreenberg, . E. Bth St

Bella Cohem, ui7 B. 11th St

NE\}' CASES POROUCH OF BRONX.
John Jonnohle, &-55 mwm Place.

Jacud L]oldbug‘;e &, 161st -St,

Harrlett Ca 1. 462 E. 162d St.

Joseph Blum, 342 5t Ann‘s Av,
DEATHS—BOROUGH OF THE DBRONX,
John Hamilton, 308 W, 109tk St. Dijed at
Riverside Hospital,

Thelma Arms, 420 E. mu St. DHed at
le:nl.n Hoﬁp.’m:.].

Q

3

Nome e endereco dos portadores de doencas
com impacto significativo no estilo de vida foram
regularmente notificados nos jornais até a década
de 1960.

Fonte: New York Times, 22 de julho de 1916. Dominio publico.
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Nomes e outros identificadores Unicos (como
0 numero da carteira de identidade e de ou-
tros documentos de identificacdo) podem ser
essenciais para registros longitudinais da vigi-
lancia, o que requer a vinculacdo correta dos
registros de um mesmo individuo e/ou de seus
familiares ou contatos com o passar do tempo.
Da mesma forma, identificadores individuais
podem ser necessarios para vincular dados de
diferentes fontes (por ex., registros de tubercu-
lose e HIV, ou defeitos congénitos e infeccdo
pelo virus Zika). £ essencial dispor de nomes e
outros identificadores especificos para a inves-
tigacdo de surtos ou o acompanhamento de
casos, bem como para rastrear as informagoes
de contato (por ex., para identificar parceiros
sexuais e que compartilhem agulhas com por-
tadores de doencas sexualmente transmissiveis
e oferecer-lhes testes e tratamento).

Tem-se observado opinides divergentes com
respeito a possibilidade de usar identificadores
Unicos em vez de nomes. E caro criar identifica-
dores Unicos e, se forem criados de maneira a
permitir a vinculagao exata dos dados, esses in-
dicadores poderiam facilmente ser vinculados
aos nomes. Alguns paises fizeram experiéncias
com o uso de relatérios codificados para pa-
cientes infectados pelo HIV antes de, por fim,
adotarem sistemas nominativos. Apesar de ini-
cialmente terem sido a Unica solucao viavel do
ponto de vista politico, esses sistemas foram
abandonados ao se chegar a conclusao de que
nao cumpriam as normas federais de custeio
em termos de confiabilidade e validade. No en-
tanto, os avancos tecnolégicos criaram novas
possibilidades. Agora, dados digitais podem ser
cifrados e criptografados usando identificado-
res exclusivos que talvez sejam impossiveis de
vincular a pessoas. A boa governanca requer
que as vantagens e desvantagens de usar no-
mes em vez de identificadores ou a criptografia
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sejam objeto de discussdes continuas, transpa-
rentes e publicas, que levem em consideracao
0s requisitos dos sistemas de vigilancia, a ca-
pacidade técnica em constante mudanga, os
riscos e a evolucdo das normas relativas aos
identificadores Unicos (que podem se tornar
onipresentes) e ao seu uso legitimo (75).

Outra consideragao importante na coleta dos
dados € a localizacao geografica dos individu-
0s, que pode ser um identificador indireto. E
eticamente importante priorizar a confidencia-
lidade na coleta dos dados de geolocalizacdo
e também na liberacdo ou compartilhamen-
to dos dados do sistema de posicionamento
global, que deveriam ser geograficamente

ocultados para minimizar o risco de quebra de
sigilo, preservando a distribuicdo espacial, po-
rém prevenindo a identificacado das geocoorde-
nadas exatas dos grupos (76).

Quando a coleta dos nomes ou identificadores
Unicos é considerada imperativa, esse requisito
deve ser explicitado durante o planejamento
do programa. Os paises tomarao decisoes dife-
rentes e, além disso, a exigéncia de incluir no-
mes talvez ndo seja uniforme dentro de cada
pais. Dados pessoais podem ser necessarios
apenas no ambito local, ao passo que dados
anénimos ou agregados podem ser suficientes
para atender niveis superiores de um determi-
nado pais ou mesmo em ambito internacional.

Drone a céu aberto. Robert Lynch.

Fonte: CCO Dominio publico
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Diretriz 12. Os individuos tém a obrigacao
de contribuir para a vigilancia quando
conjuntos de dados confiaveis, validos e
completos sdo solicitados e quando estao
implementadas medidas de salvaguarda
pertinentes. Nessas circunstancias, o termo
de consentimento livre e esclarecido ndo é
necessario do ponto de vista ético.

Existe um longo histérico de objecdo a vigilan-
cia em salde publica sem consentimento livre
e esclarecido. Contudo, o consentimento livre
e esclarecido nao é o padrdo usado na vigilan-
cia em saude publica. Muitos pafses sanciona-
ram leis que exigem que tais sistemas coletem
dados pessoais sem consentimento, observa-
das as salvaguardas prescritas pelo legislativo.

E provével que todos os individuos de uma po-
pulacdo se beneficiem dos programas de vigi-
lancia. Portanto, os individuos tém a obrigacdo
reciproca de contribuir para a vigilancia e, as-
sim, promover o bem comum. Mesmo quando
o beneficio em potencial para um individuo
seja pequeno, como ressaltou o epidemiolo-
gista Geoffrey Rose em uma declaracao que
ficou marcada, o beneficio para a comunidade
como um todo pode ser grande (77). Os be-
neficios para a populacdo impdem aos indivi-
duos a obrigacdo moral de contribuir. Quando
é possivel optar por ndo participar (e muitas
pessoas assim o fazem), a salide publica pode
ser prejudicada em demasiado (78). N&o raro,
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procurar obter o consentimento livre e escla-
recido é inviavel na pratica, por exemplo, no
caso de grandes populagées. O custo pode ser
proibitivo e injustificavel quando os riscos sdo
baixos (como no caso de algumas pesquisas
epidemioldgicas nas quais o CIOMS tem per-
mitido abrir mao do consentimento). Contudo,
ha ocasides em que o consentimento é a nor-
ma, como no caso das pesquisas de salde des-
critivas conduzidas rotineiramente. E obrigacdo
das autoridades de saude publica responsaveis
pela vigilancia avaliar a importancia e a viabi-
lidade da obtencdo do consentimento livre e
esclarecido. F importante esclarecer que, quan-
do exigido, o consentimento deve ser genuina-
mente voluntario.

A despeito da necessidade ou nao de obter
0 consentimento, o publico deve ter acesso
a informacoes sobre a natureza e a finalidade
da vigilancia, bem como a respeito de qual-
quer risco de dano (ver Diretriz 13). A prote-
¢ao pertinente, os mecanismos de governanca
adequados (Diretriz 2 e a discussao sobre boa
governanca na secao lll), a formacao apropria-
da nas dreas da ética (diretrizes 2 e 6) e da se-
guranca dos dados (Diretriz 10) melhoraréo a
confianca nos sistemas de vigilancia e assegu-
rarao a protecao.
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Diretriz 13. Os resultados da vigilancia
devem ser comunicados de maneira eficaz
ao respectivo publico-alvo.

Embora haja justificativas morais fortes e am-
plamente aceitas para a disseminacdo dos
resultados da vigilancia ao respectivo publico-
-alvo, elas ndo substituem a necessidade de
0s responsaveis pela vigilancia adotarem me-
didas visando melhorias. No ambito local, o
publico-alvo abrange a comunidade, os lideres
comunitérios e os formadores de opinido, os
profissionais de saude (médicos, enfermeiras,
funcionérios da éarea de saude), os formulado-
res de politicas, os defensores da saude e os
voluntarios que atuam no setor. Também po-
deriam ser incluidos nesse grupo os Estados
Membros, organismos nacionais e internacio-
nais e as ONG.

Embora as diretrizes do CIOMS estejam vol-
tadas para a pesquisa, também realcam a im-
portancia de comunicar os resultados, tanto
positivos como negativos, para “promover e
melhorar a discusséo publica”. Sem a difusao
dos resultados, o valor social do trabalho nao
pode ser concretizado. Quando a divulgacdo
ndo é adequada, as pessoas que coletam os
dados, inclusive os da vigilancia, podem ser
corretamente acusadas de explorar os indivi-
duos e grupos cujos dados de saude sao cole-
tados e analisados em nome do bem comum.
O Conselho Nuffield de Bioética argumenta
que, para que a divulgacdo seja considerada
adequada, as pessoas que fornecem os dados
devem compreender as implicaces dos resul-
tados tanto para a atencdo a salde como para
a prevencao (35).

As constatacOes da vigilancia devem ser comu-
nicadas de maneira concisa e compreensivel
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para um publico leigo, levando em conside-
racdo as preocupacdes da comunidade (ver
Diretriz 7). A comunicacdo dos resultados nao
deve semear panico, mas sim alertar o publico,
de maneira sensivel, sobre os riscos pertinen-
tes. O envio de correspondéncia em massa,
numeros de telefone para ligacao gratuita para
obtencéo de informacao, redes sociais, jornais,
seminarios e reunides publicas sdo meios de
transmitir informacbes sobre a vigilancia as
comunidades das quais os dados tenham sido
coletados e analisados, bem como ao publico.
Nos locais onde os recursos sejam limitados,
formas de comunicacdo como teatros de rua,
arte popular e outros métodos comunitarios
podem ser adotados com o mesmo fim. A
comunicacdo também deve fornecer informa-
¢bes significativas a médicos, administradores
de hospitais e outros publicos pertinentes.

A comunicacdo do conhecimento é uma faca
de dois gumes: por um lado, o conhecimento
pode claramente aumentar a autonomia; por
outro, pode levar a danos, estigmatizacdo ou
discriminacdo. A decisao de nédo divulgar dados
de maneira ampla talvez seja justificavel em cir-
cunstancias excepcionais, quando fazé-lo possa
causar danos significativos. Da mesma forma,
se a populacao afetada for tdo pequena que
seja impossivel nao identificar os individuos
(por ex., casos de canceres muito raros), mes-
mo de forma inadvertida, a comunicacao pode
ser limitada para preservar a privacidade (79).

Os responsaveis pelas decisdes também devem
levar em consideracdo os danos que podem
ocorrer caso as comunidades afetadas nao
sejam informadas e, assim, sejam privadas do
conhecimento e da capacidade de tomar me-
didas para reduzir os riscos e de se engajar em
sua defesa (ver Diretriz 13). Os responsaveis
pela salde publica tém um dever afirmativo
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de mitigar o 6nus que a comunicacdo possa
impor aos individuos ou grupos mais sensiveis
a danos ou injusticas.

Continua a ser objeto de debate quando (ou
se) os responsdveis pela elaboracéo e execu-
¢ao da vigilancia sdo eticamente obrigados a
informar aos sujeitos da vigilancia resultados
individuais ou o diagndstico e, em seguida, a
encaminha-los aos servicos apropriados (80).
Por exemplo, no inicio da epidemia de HIV,
quando ndo havia tratamento, estudos cegos
de soroprevaléncia eram considerados aceita-
veis do ponto de vista ético. Nessas pesquisas
populacionais, a infeccdo ou nao pelo HIV nao
era comunicada aos participantes do estudo.
No entanto, com os avancos no diagndstico e
controle do HIV, o consenso ético mudou (87).
Atualmente, as diretrizes recomendam que os
sistemas de vigilancia apresentem os resultados
aos individuos que consentiram participar (80,
82, 83). As diretrizes também recomendam
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que, apos a informacdo dos resultados, os in-
dividuos cujo resultado foi positivo sejam en-
caminhados para avaliacdo clinica, tratamento
e acompanhamento adequados nas unidades
de salide mais proximas. As diretrizes também
recomendam a realizacdo de testes nos parcei-
ros (76) e o encaminhamento para apoio psi-
cossocial. Esse exemplo salienta a importancia
de os sistemas de vigilancia terem um 6rgao
de fiscalizacdo atuante para lidar com essas
questoes e fazer mudancas com base nas no-
vas evidéncias ou boas praticas emergentes em
outras jurisdi¢des (Diretriz 2).

Para chegar a uma conclusao sobre informar
ou ndo os resultados aos individuos, sdo ne-
cessdrias consideracdes éticas sobre aspetos
pertinentes como a viabilidade, a possibilidade
de adotar medidas e o possivel beneficio para
o individuo.

Mapa de drea com epidemia de doenca parasitaria na China, Instituto Nacional de Doencas Parasitarias de

Xangai, China. 16 de maio de 2010.
Fonte: OMS/TDR/Simon Lim
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Diretriz 14. Com medidas de salvaguarda
apropriadas e a devida justificativa, os
responsaveis pela vigilancia em sadde
publica tém a obrigacdo de compartilhar
dados com outros 6rgaos nacionais e
internacionais de satde publica.

Para que seja eficaz, equitativo e promova o
bem comum, o sistema de vigilancia em sau-
de publica deve ser capaz de receber e vincular
dados dos 6rgdos publicos responsaveis pela
salde publica. Por exemplo, em funcao da rigi-
da seguranca dos dados em torno da vigilancia
do HIV, tem havido situagdes em que os dados
sobre a infeccdo ou nao pelo HIV nao foram
passados aos responsaveis pela vigilancia da
tuberculose, impedindo a identificacdo siste-
matica de casos de coinfeccdo. Os profissionais
da saude publica ndo podem responder ade-
gquadamente a mudancas rapidas nas doencas
infecciosas em tempo real nem adotar medi-
das adequadas no caso de afeccbes cronicas
sem que tenham acesso a dados suficientes.
O mesmo se aplica a exposicbes ocupacionais.
Tem havido situacdes nas quais 0s 6rgaos res-
ponsaveis pelo acompanhamento das doen-
gas ocupacionais nao compartilharam dados
(apesar da auséncia de proibicdo) com 6rgaos
responsdveis pela protecdo dos trabalhadores
e regulamentacdo dos locais de trabalho (23).
Uma revisao da bibliografia indicou que grande
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parte da nao transferéncia de informacoes se
deve mais ao mau planejamento do que ques-
toes de seguranca. Os programas tém enfren-
tado dificuldades técnicas ao compartilhar
informacdes nos casos em que é necessario
converter os dados (por ex., ano de nascimen-
to para idade) para poder conectar as bases de
dados (84, 85).

Os sistemas de saude publica devem criar es-
truturas para permitir o compartilhamento
de dados seguro (ver Diretriz 10) com outros
organismos nacionais e internacionais. A co-
laboracao inicial para alinhar os processos e
evitar a perda de beneficios ou o desperdicio
de recursos é eticamente justificavel. Estruturas
éticas para esse compartilhamento devem res-
peitar as pessoas ao assegurar que sejam com-
partilhados apenas os dados necessarios para
servir um propdsito de saude publica suficien-
temente importante e legitimo, que os dados
ndo sejam divulgados de maneira mais ampla
gue a necessaria e que nao sejam repassados
posteriormente por outros organismos, exceto
dentro das condicoes especificadas em outras
partes deste documento, por exemplo, nas di-
retrizes 16 e 17. Quando o nivel de protecao
dos diversos conjuntos de dados ndo é equiva-
lente, devem ser aplicadas normas de privaci-
dade mais rigorosas.
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Diretriz 15. Durante uma emergéncia

de satde publica, é imperativo que

todas as partes envolvidas na vigilancia
compartilhem dados de maneira oportuna.

A coleta e o compartilhamento de dados sao
atividades essenciais na pratica comum da sau-
de publica. Durante emergéncias, o comparti-
lhamento de dados se torna ainda mais impor-
tante dada a urgéncia da situacao, as incertezas
diante de informacoes incompletas ou em al-
teracdo, o comprometimento da capacidade
de resposta dos sistemas de saude locais e o
crescimento do papel da colaboracéo transfron-
teirica. Por essas razdes, a “rapidez no com-
partilhamento de dados é essencial enquanto
uma emergéncia de saude se desenrola” (86).
Esse compartilhamento ndo apenas constitui
uma boa pratica de saude publica, como tam-
bém ¢é imperativo do ponto de vista ético. O
compartilhamento de dados feito de maneira
eticamente apropriada e rapida pode ajudar a
identificar fatores etioldgicos; prever a dissemi-
nacao de doencas; avaliar tratamentos existen-
tes e novos, a atencdo sintomatica e as medidas

preventivas; e orientar o uso de recursos limita-
dos. Conforme discutido no guia da OMS so-
bre a gestdo de questdes éticas durante surtos
de doencas infecciosas (49), dados clinicos e
de pesquisa cruciais para respostas no caso de
emergéncias também devem ser compartilha-
dos. Segundo o RSI, o intercambio de dados é
uma obrigacdo tanto nos casos de emergéncia
como nos de surtos de doencas infecciosas.

Como parte da preparacdo continua contra
epidemias, os paises devem examinar suas leis,
politicas e praticas sobre o compartilhamento
de dados para assegurar que elas protejam ade-
guadamente a confidencialidade das informa-
¢bes pessoais e abordem outras questdes éticas
pertinentes, como resolugao de disputas sobre
a propriedade ou o controle dos dados da vigi-
lancia. Deve-se envidar esfor¢os para assegurar
que o compartilhamento rapido das informa-
¢des da vigilancia com implicagdes imediatas
para a protecdo da saude publica e a promo-
¢do do bem comum ndo impecam a publica-
cao posterior dessas informacdes em revistas
cientificas (87).

Estudante de medicina e funcionério da vigilancia distrital investigam casos suspeitos de Ebola na regiao
ocidental de Serra Leoa.

Fonte: OMS/Stéphane Saporito
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Diretriz 16. Com medidas de salvaguarda
apropriadas e a devida justificativa, os
6rgaos de saude publica podem usar ou
compartilhar os dados da vigilancia para
fins de pesquisa.

Muitas vezes, os dados da vigilancia tém servi-
do de base para importantes pesquisas em sau-
de publica (88-90). Por exemplo, registros de
cancer tém sido usados em estudos epidemio-
|6gicos longitudinais sobre a sobrevivéncia e a
eficacia do tratamento. Talvez seja permitido
compartilhar dados da vigilancia com pesqui-
sadores envolvidos em estudos que i) sejam su-
ficientemente importantes para impulsionar o
bem comum e ii) ndo seriam factiveis sem que
houvesse acesso aos dados da vigilancia em
questdo. Por vezes, talvez falte acordo sobre
0 que se deve considerar pesquisa “suficien-
temente importante” para justificar o compar-
tilhamento de dados da vigilancia para fins de
pesquisa. Essa é uma questao que os governos
locais, as autoridades de saude publica e/ou os
comités de ética na pesquisa (conforme descri-
tos abaixo) devam julgar, tendo em mente as
consideracoes e as diretrizes formuladas neste
documento.

O compartilhamento de dados da vigilancia
para fins de pesquisa exige salvaguardas apro-
priadas, como a supervisao ética (ver Diretriz 2),
0 anonimato e a seguranca dos dados. Embora
o tipo de andlise ética necessario para fazer
pesquisas nao é apropriado para fazer a vigi-
lancia em saude publica, os dados da vigilancia
devem ser compartilhados apenas com proje-
tos de pesquisa que tenham sido examinados e
aprovados por um comité de ética na pesquisa
apropriado ou outro organismo adequado as
normas internacionais e locais de conduta ética
na pesquisa. Ao tomar decisdes sobre permitir
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0 acesso aos dados da vigilancia, os comités
de ética devem considerar o possivel impacto
da pesquisa sobre a saude publica (a pesquisa
¢é importante o suficiente ou, nas palavras do
CIOMS, tem “valor social”?), os riscos para os
individuos envolvidos, as medidas implementa-
das para proteger a privacidade e a importan-
cia e a viabilidade de obter o consentimento
livre e esclarecido.

Conseguir o equilibrio adequado entre as sal-
vaguardas e 0 avanco da pesquisa as vezes sera
uma tarefa desafiadora. Uma maneira polémi-
ca de compartilhar informacoes sigilosas sobre
0 uso de drogas tem sido suprimir dos registros
clinicos individuais disponibilizados aos pes-
quisadores toda e qualquer informacdo sobre
transtornos ligados ao uso de substancias.
Essa protecdo, em nome da privacidade, se
tornou o centro de uma polémica no contexto
de uma epidemia de grande alcance ligada ao
uso de opioides. Um grupo de criticos alegou
gue essa medida deixou os pesquisadores “as
cegas” (97).

Os pesquisadores que receberem dados da
vigilancia devem informar os resultados que
encontraram as autoridades de saude publica.
Antes que os dados da vigilancia sejam com-
partilhados com pesquisadores, deve-se chegar
a um acordo sobre: o uso adequado dos da-
dos, as restricdes sobre o seu compartilhamen-
to, o reconhecimento adequado das fontes de
dados nas publicacdes e as condi¢des de des-
truicao dos dados ao fim da fase de pesquisa.
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Diretriz 17. Dados da vigilancia que
permitam a identificacdo de pessoas ndo
deverao ser compartilhados com 6rgaos
que provavelmente venham a usar essas
informagoes para processar individuos ou
para fins desvinculados da sadde publica.

Embora dados agregados de saude publica
possam ser compartilhados amplamente com
orgéos fora do setor da salde e com agentes
ndo estatais responsaveis pelo bem estar pu-
blico, o compartilhamento de informacdes que
identifiquem a pessoa é uma questao funda-
mentalmente diferente. O acesso a tais infor-
macdes por 6rgaos responsaveis pela seguran-
¢a nacional, policiamento e seguranga publica,
ou alocacdo de beneficios sociais geralmente
deve ser autorizado somente apds o devido
processo legal. Para preservar a confianca nos
sistemas de vigilancia em saude publica, deve
haver fortes justificativas para compartilhar

4

Profissionais de vacinacdo da OMS visitam a provincia de Quang Binh, no Vietna, para monitorar a campanha
de imunizacao contra o sarampo e a rubéola.
Fonte: OMS/WPRO/Emmanuel Eraly
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dados identificaveis para outros usos que nao
estejam ligados a saude publica.

O compartilhamento inapropriado de dados da
vigilancia é especialmente polémico em paises
onde os 6rgaos de seguranca publica, entre
outros, estdo implicados em violagdes sistema-
ticas dos direitos humanos. Nesses contextos,
a colaboragdo com os 6rgdos de seguranca
publica pode minar a confianca na vigilancia
em saude publica, criando um desincentivo a
busca de atendimento ou notificacdo honesta
de dados. Essa é uma preocupacao manifes-
tada especialmente por individuos ou grupos
particularmente vulneraveis (92). Além disso,
o compartilhamento injustificavel pode preju-
dicar, no longo prazo, as iniciativas de saude
publica de maneira mais ampla.

Os mecanismos de governanca recomendados
na Diretriz 2 devem assegurar que as condi¢des
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excepcionais, se for o caso, em que os dados
de vigilancia identificdveis podem ser com-
partilhados sejam descritas de forma clara e
transparente. Essa andlise tornard necessario
determinar se a ameaca é de proporcao tal que
justifique prejudicar a integridade dos sistemas
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de vigilancia em saude publica e a confianca
neles. Devem existir sancdées para prevenir o
compartilhamento inapropriado de dados por
érgaos de saude publica e o uso inapropriado
de dados por o6rgaos fora do setor de saude
publica.
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Um codigo de barras é afixado na entrada das casas. Apds a leitura com um smartphone, o codigo de barras
fornece informacodes sobre se a casa foi controlada e declarada livre da dengue.
Fonte: OMS/TDR/Catalina Cardenas
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V. Os limites da vigilancia em
constante mudanca

Diversos agentes “nao estatais” estdo envolvi-
dos na vigilancia em saude publica, como or-
ganizacdes nao governamentais, organizacoes
de caréter religioso, organizacoes profissionais,
instituicdes de pesquisa, agéncias de finan-
ciamento e organismos supranacionais, como
a OMS e o Centro Europeu para Controle e
Prevencdo de Doencas. As funcdes da vigilan-
cia podem até mesmo ser terceirizadas para
empresas privadas. Isso pode ser motivo de
preocupacdo, uma vez que é possivel que os
dados ndo mais pertencam a érgaos do Estado
ou estejam acessiveis a eles. Mesmo assim, as
vicissitudes da vigilancia implicam que qual-
quer conjunto de diretrizes éticas deve cruzar
fronteiras — ndo apenas fronteiras nacionais,
mas também as que tradicionalmente separa-
vam o publico do privado (93).

O problema dos limites mal definidos ficou
ainda mais complicado na era dos grandes
volumes de dados. Quando dizemos “grandes
volumes de dados”, nos referimos tanto ao
aumento do volume de dados que atualmen-
te podem ser coletados e armazenados, ge-
ralmente em formato digital, como ao poder
computacional disponivel para processa los ra-
pidamente. A onipresenca dos computadores
pessoais, smartphones, dispositivos eletronicos
que podem ser “vestidos”, cameras de circui-
to fechado, sequenciadores genéticos, drones
semiauténomos e outras tecnologias significa
que produzimos um fluxo continuo de dados
digitais.

Uma revolucao tecnoldgica centrada em dados
tem gerado grande entusiasmo quanto os pos-
siveis beneficios de minar registros eletrénicos
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de saude, dados gendmicos e outros materiais
biologicos, informacées publicadas por meio
das midias sociais, imagens de satélite e outras
bases de dados digitais para identificar amea-
cas de doencas emergentes, interromper sur-
tos de doencas transmitidas pelos alimentos e
melhorar a colaboracdo entre as organizacdes
de saude publica. Os drones foram aclamados
como um “divisor de dguas” na vigilancia das
doencas. Alguns tém argumentado que esses
aparelhos poderiam especificar com exatidao
um surto ao identificar rapidamente um rapido
éxodo populacional de uma zona de doengas
(94-96). Outros sao céticos sobre “a utopia dos
drones”, alegando que esse tipo de vigilancia
ndo deve ser uma prioridade de saude em pai-
ses com recursos limitados (97).

Outras novas tecnologias, como a andlise filo-
genética do HIV, sdo igualmente uma promes-
sa e um perigo, tanto pelo uso como pelo nao
uso de dados. Individuos que geram informa-
¢ao por meio de dispositivos pessoais provavel-
mente ndo estdo a par da gama de possiveis
usos posteriores de seus dados. Nao esta claro
se 0 setor privado tem a obrigacdo de compar-
tilhar esses dados com a satde publica ou fun-
cionarios do governo. Quem mantém a custé-
dia desses dados deve estar a par das questoes
gue podem surgir e se envolver nas discussdes
sobre o compartilhamento legitimo de dados e
das medidas que devem ser tomadas para mo-
nitorar riscos e prevenir danos.

Tem havido cada vez mais pedidos de pes-
quisas e analises éticas sobre as questbes re-
lacionadas com os grandes volumes de dados
(98). O lugar dos grandes volumes de dados
e da deteccao digital de doengas no panora-
ma da vigilancia em saude publica continua
indeterminado, e é necessario trabalhar mais
em dreas como a privacidade e o anonimato,

Os limites da vigilancia em constante mudanca



a integracao de conjuntos de dados publicos e
privados e questdes relacionadas a validade e
confiabilidade dos dados (99). Recentemente,
o diretor adjunto de vigilancia e epidemiolo-
gia da Fundacéo Bill e Melinda Gates fez um
chamado importante: “Precisamos que profis-
sionais da ética trabalhem em alguns desses
problemas.”

Para nos mantermos proativos em vez de rea-
tivos, o enfrentamento dessas questoes deve

Os limites da vigilancia em constante mudanca

representar a préxima fronteira. Apesar de
estas diretrizes serem um ponto de partida
para comegcar a abordar as questées situadas
na intersecdo entre a vigilancia e os grandes
volumes de dados, os desafios desse ambien-
te em rapida evolucdo deveriam ser objeto de
analises continuas e monitoramento ético. A
comunidade mundial precisa assumir e enfren-
tar esse desafio.
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Globo e continentes com codigo binario zero-um.

Fonte: CCO Dominio publico
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® Qual é a obrigacao ética de fazer a vigilancia em saude publica?

® Quais sao os riscos de fazer vigilancia de doengas? Como encontrar um
equilibrio entre esses riscos e os beneficios no nivel de populagdao?

* Quando e como as comunidades pertinentes devem ser envolvidas na
elaboracdo de planos de vigilancia?

e De que forma o sigilo dos dados da vigilancia devem ser protegidos?

® Quais sao as obrigacdes éticas de compartilhar informagdes pertinentes
de vigilancia em saude publica entre as autoridades de saude publica?
Com pesquisadores em saude publica? Com as comunidades e os
individuos que contribuiram para os sistemas de vigilancia?

e Existe alguma circunstancia em que o compartilhamento de dados deve
ser estritamente proibido?

* Quais mecanismos institucionais devem ser estabelecidos para
assegurar que as questdes éticas sejam sistematicamente abordadas
antes da coleta, uso e disseminac¢do dos dados?

Essas sdo questdes centrais com as quais as pessoas envolvidas na
vigilancia em saude publica tém se confrontado ha mais de um

século. Para resolver essas e outras questées prementes, um grupo

de especialistas internacionais elaborou estas Diretrizes da OMS para
questdes éticas na vigilancia em saude publica. Tendo por base um
conjunto central de consideragdes éticas e politicas, estas 17 diretrizes
definem os deveres afirmativos de fazer a vigilancia, compartilhar dados
e envolver comunidades ao mesmo tempo em que se reconhecem os
limites da vigilancia. Elas serdo aplicadas em situa¢des caracterizadas por
variabilidades culturais, econémicas e politicas fundamentais. Assim, o
objetivo é permitir discussdes criticas sobre tensdes e concessdes éticas
legitimas, bem como sobre a governanca e acompanhamento apropriadas
da vigilancia.

Para mais informacées, entre em contato com:
Etica na satde mundial

Departamento de Informacdes, Evidéncias e Pesquisa
OMS, Genebra

Email: ct_ethics@who.int 9789275 I 719848
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