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Prefacio

O tema desenvolvido pelo Autor tem sido apontado por juristas e
empresarios, que atuam nos principais espacgos juridicos e econémicos, como
sendo uma ferramenta fundamental de gestdo e conformidade com os quadros
legais vigentes no Brasil e no exterior.

Fundamental destacar que, quando uma organiza¢do adota um programa
de Compliance ela pode demonstrar aos seus funciondrios, e comunidade em
geral, que estd comprometida em agir e fazer negécios da maneira correta,
respeitando as normas e seus proprios principios éticos corporativos.

E assim que se desenvolve esse interessantissimo Livro desenvolvido pelo
Autor, que aplica de maneira qualificada o Compliance em uma area tao carente
de cuidados, nos hospitais privados, na prevengdo de erro médico, e mitigacdo
de danos.

Teve um excelente ponto de partida o Autor ao discorrer sobre os
aspectos delineadores do Direito da Saude, demonstrando um conhecimento
aprofundado dos valores que o cercam.

Por conseguinte, identifica o Autor, com acurada técnica juridica e clareza,
adquirida em virtude da sua relevante experiéncia profissional, os principais
desafios juridicos enfrentados pelos hospitais privados, na tutela da Saude, ao

prestar seus servicos médicos.
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Estabelece o destacado Autor, ao longo de sua Obra, um didlogo
interessante entre os desafios e a aplicacdo do Compliance, na perspectiva do
Direito da Saude, mas com fulcral dire¢do na tutela do “ser humano”.

Na leitura da presente Obra, académicos, empresarios e juristas
descobrirdo novas perspectivas de gestdo, na percep¢ao da importancia e das
vantagens da adog¢do do Compliance por um Hospital Privado, bem como na
analise dos riscos em gerir uma area tdo delicada, como a Saude, de forma
desconectada com os principios legais e éticos.

Assim vislumbramos o valor da vida, que apds esse periodo tao dificil e
desafiador que a humanidade passou merece toda a dedicagdo dos estudiosos
das Ciéncias Juridicas, bem como o zelo, em conformidade, dos empresarios,

gestores e governantes.

Verdnica Scriptore Freire e Almeida* !
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-Doutora em Direito Econdmico pela Faculdade de Direito da Universidade de
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-Mestre em Direito Econémico pela Faculdade de Direito da Universidade de
Coimbra, em Portugal, com reconhecimento e revalidagao pela Universidade de
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-Residiu em Washington DC, EUA, em periodo de Pesquisa Académica Doutoral
(2015-2016) e Pés-Doutoral (2016-2017) na Georgetown University (Law Center).
-Professora Permanente do Programa de Pds-Graduagao Stricto Sensu, Mestrado
em Direito da Saude, da Universidade Santa Cecilia.

-Advogada, atuando, no Brasil e no exterior, nas areas de Direito Econ6mico, Trust

Law, Direito Internacional, Direito Empresarial, Direito da Saude e Direito Digital.
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Marcio Gongalves Felipe

INTRODUGAO

A saude é patrimonio fundamental do ser humano e a sua falta em maior
ou menor grau pode comprometer a expressdo da vontade, o exercicio de
direitos e a convivéncia do individuo em sociedade.

Quando a saude requer cuidado médico para o seu reestabelecimento,
ainda que parcial, o doente se vé, na maioria das vezes, forcado a procurar um
hospital.

E certo que um tratamento pode ser realizado ambulatorialmente em
clinica e em posto de saude, mas o hospital, invariavelmente, é o nicleo onde
estdo reunidas equipes multidisciplinares, equipamentos para realizagdao de
exames de imagem além de laboratérios de diagndstico.

Quando um paciente é atendido em um hospital, aperfeicoa-se a triplice
relacdo hospital-médico-paciente. Se durante esta relacdo ocorrer falha na
prestacdo de servico médico apta a violar direito e causar dano ao paciente, tanto
o hospital quanto o médico poderdo ser demandados e responsabilizados
judicialmente.

Um dado importante publicado pelo G1 (2018, p.1) em seu portal de
noticias diz respeito a um aumento de 101% em demandas por erro médico de
2013 a 2017 na cidade de S3o Paulo. Nessa mesma reportagem foi divulgado que
na cidade de Sdo Paulo houve 489 a¢des por erro médico em 2017.

No ano de 2017 foram registradas no Estado de Sdo Paulo 1.700 ac¢Ges de
responsabilidade civil médica e até julho de 2018 ja contava com 1.000 novas
acoes.

Na mesma linha de demonstragdo do crescimento do niumero de agGes
judiciais por erro médico, Lima Jr. e Schulze (2018, p. 2-3) publicaram através da

pagina do Consultor Juridico que em 2018 a 142 edig¢do do relatdrio Justica em
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Numeros do Conselho Nacional de Justica apontou a existéncia de 83.728
processos ajuizados por erro médico até 31/12/2017 em tramite no 12 e 22 graus
nos juizados especiais, no Superior Tribunal de Justica, nas Turmas Recursais e
nas Turmas Regionais de Uniformizagado.

Na relagdo juridica envolvendo hospital, médico e paciente observa-se
que de um lado hd o direito do paciente a um tratamento digno tutelado no
inciso lll do artigo 12 da Constituicdo Federal (BRASIL, 1988) e, de outro, o dever
contratual do hospital e do médico quanto a seguranga do paciente previsto na
Portaria n2 529 de 2013 (BRASIL, MS, 2013) além da prevengdo de dano
decorrente de ato médico com fundamento nos itens Il, XIX do Capitulo [; artigo
12 do Cddigo de Etica Médica (CFM, 2018, p.17) e artigo 186 do Cédigo Civil
(BRASIL, 2002).

Diante dos dados apresentados no paragrafo anterior, o presente estudo
se propde a responder aos seguintes questionamentos: E possivel a criagdo de
um programa de compliance voltado a prevencdo de dano ao paciente causado
por ato exclusivamente médico? Um programa de compliance bem aplicado tem
o conddo de isentar o hospital ou de mitigar os danos em caso de condenagao
judicial fundada unicamente na falha profissional médica?

No presente trabalho ndo serd abordada a responsabilidade
extracontratual do médico, situagdo que vincula o profissional ao paciente no
tocante aos atos médicos prestados ainda que ndo exista relagdo contratual
inicial.

O presente trabalho se propGe a responder as questdes acima formuladas

e, para respondé-las, sera necessaria a abordagem preliminar de temas

18
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interligados ao compliance para tornar compreensivel esta ferramenta peculiar
nao pertencente, em seu nascedouro, a ciéncia do direito.

A funcdo atual do compliance ndo se limita mais ao conceito original para
o qual foi concebida que significa, em linhas gerais, estar em conformidade com
a lei e com principios éticos, porquanto a multiversidade das rela¢des juridicas
conduz o programa de compliance a observancia cada vez maior de valores,
direitos e principios no cumprimento de obrigacdes.

Para Barroso (2019, p.19) o conceito de compliance, além de abarcar os
programas de incentivo, versa sobre a observancia das normas legais e
regulamentares aplicdveis; das expectativas da sociedade; dos valores éticos
gerais e sobre Cddigos de Conduta especificos a depender da drea de
conhecimento.

Conhecida como importante ferramenta da governanga corporativa para
conformidade dos atos de uma pessoa juridica frente a legislacdo, normas e
condutas éticas, o compliance vem ganhando espaco e importancia no ambiente
corporativo desde o seu surgimento no Brasil ha duas décadas.

A aplicagdao do compliance no Brasil é recente, haja vista o arcabougo
legislativo voltado ao combate a corrupgdo e crimes conexos ter surgido ha
somente 20 anos.

Atualmente, a ferramenta de compliance também é utilizada em
praticamente todas as areas do direito visando evitar viola¢des legais e, com isto,
obstar penalidades, condenagdes, prejuizos na relagdo com parceiros comerciais
e até mesmo a desvalorizagdo do nome comercial.

Para tanto, a fim de demonstrar a importancia da criagdo de um programa

de compliance - que também pode ser chamado de programa de conformidade
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ou integridade -, na drea da saude para prevencdo de erro médico e mitigagdo
de danos em hospitais privados, sera preciso a abordagem da tutela da saude
desde a sua origem até como os efeitos juridicos que envolvem a relagdo
hospital-médico-paciente sdo tratados dentro do programa de conformidade.

O programa de compliance busca o atendimento de direitos e principios
legais e éticos e para que essa ferramenta possa ser devidamente empregada na
prevencdo de erro médico serdo abordados os seguintes tépicos no presente
estudo: No capitulo | serd abordado o direito a saude e os desafios juridicos nos
hospitais privados relacionados ao erro médico tragando, para tanto, um
panorama histérico da tutela da salude e da prestagao de servigos médicos em
hospitais privados no Brasil. O capitulo Il tratarda do compliance partindo dos
conceitos de governancga corporativa e da gestdo de risco em saude analisando
sua aplicacdo na prevencdo de erro médico além do estudo do programa de
integridade como instituto juridico voltado a mitigacdo de danos. O capitulo IlI
analisard como o compliance pode ser empregado na prevencdo e remediagdo
de problemas envolvendo erro médico em hospitais privados demonstrando sua
aplicagdo em casos concretos do cotidiano hospitalar.

Para que o programa de compliance seja esmiugado dentro da perspectiva
da saude e mormente para a prevenc¢ao de erro médico e mitiga¢gdo de danos a
saude do paciente se faz necessdria a abordagem da governanga corporativa a
luz da saude.

Na segura licdo de Almeida (2018, p.5), a governancga corporativa surgida
na segunda metade da década de 80, nos Estados Unidos, e no final da década
de 90, no Brasil, representa um conjunto de principios e praticas incorporadas

aos modelos de gestdo de empresas (ANDRADE E ROSSETI 2004, p.21).
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O objetivo de lucro dos hospitais privados e o crescimento significativo de
acGes judiciais fundadas em responsabilidade civil médica traz constantemente
a tona a discussdo sobre solugées para a diminuigdo dos casos de erro médico e
concomitante valoriza¢do do ser humano.

Ao esmiucar os meandros do compliance conclui-se pela necessidade do
alargamento da aplicagdo desse importante mecanismo de conformidade
incorporando eventuais riscos e desvios advindos de setores e profissionais que,
de alguma, forma, possam contribuir para a ocorréncia de erro médico ou de
dano ao paciente. Esse importante aspecto nao foi deixado de fora da andlise do
presente estudo e contribuira valorosamente para um olhar mais abrangente das
atividades hospitalares a serem gerenciadas pelo setor de compliance.

A relevancia do presente trabalho esta na apresentacdo do compliance
como solucdo eficaz para prevencdo do erro médico, bem como para a mitigacao
de danos caso sobrevenha condenacdo judicial fundada em erro profissional ndo
apenas do profissional da medicina, mas dos demais membros integrantes da
equipe multidisciplinar ligada ao paciente.

Os aspectos do compliance a serem estudados ndo ficardo adstritos as
ferramentas desse importante sistema de conformidade, mas abordardo a
relevancia do papel do hospital privado perante a sociedade como participe na
realizacdo de politicas publicas de saude tornando ainda mais relevante a fungao
social do hospital, a responsabilidade social corporativa e a acreditacdo em saude
hospitalar.

Os aspectos tratados no transcorrer deste estudo demonstrarao que o
compliance é ferramenta globalmente empregada para a busca da conformidade

das atividades de uma pessoa juridica frente o arcabouco legal tornando-se
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imprescindivel para as atividades de um hospital privado interessado em aplicar
tal ferramenta na prevencédo de erro médico e mitigacdo de danos viabilizando a
construcdo de uma reputacao sélida e soliddria frente as necessidades sociais.

Aplica-se a presente pesquisa uma abordagem estruturalista com viés
funcionalista destacando a aplicabilidade do compliance na prevencao de erro
médico e na mitiga¢do dos danos causados por eventual condenacdo judicial.

Sob o aspecto estruturalista o trabalho revela uma analise dos elementos
do compliance e sua consequente aplicagdao na area da prevengao de erro médico
e mitigacao de danos. A estrutura do compliance é a base de aplicagdo para que
sua fun¢do na prevengao de erro médico e mitigacdo de danos possa ser
demonstrada.

O fendbmeno do compliance é revelado na sua dimensdo funcionalista e o
impacto de suas consequéncias para a sociedade (LAMY 2020, p. 325).

A pesquisa se apoia em material histérico, tratados e normas
internacionais, legislacdo patria, obras doutrinarias, artigos cientificos e paginas
eletronicas governamentais, privadas especializadas no tema proposto.

O material utilizado nesse estudo foi extraido das paginas eletronicos da
Fiocruz, do Hospital Albert Einstein, MedLab, biblioteca virtual da saude e artigos
pesquisados junto ao repositério de artigos Scielo e demais pesquisas realizadas
através do google académico.

O presente estudo se relaciona com a linha de pesquisa da orientadora
Dra. Veronica Scriptore Freire e Almeida por abordar a estrutura de uma
ferramenta com repercussdo juridica de aspecto transnacional partindo dos

Estados Unidos e refletindo em outros andamentos juridicos estrangeiros.
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O compliance é tema tratado com vistas a autorregulagdo corporativa,
juridica e regulatéria com padrdes internacionais pré-estabelecidos ainda que
adaptado a cultura de cada pais.

Como ja dito em paragrafos anteriores, no presente estudo o termo
compliance possui o mesmo conceito das palavras “integridade” ou

“conformidade” e deverd ser entendido como sinbnimo dessas palavras.
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Marcio Gongalves Felipe

1. DO DIREITO A SAUDE

1.1 Conceito de Satide

Antes da criagdo de um programa de compliance destinado
especificamente a prevengao de erro médico, se faz necessdrio apresentar os
principais temas que servirdo de base para implementacdo do programa de
conformidade como o conceito de salde, sua origem e evolugdo no tempo e os
principais desafios do cotidiano da relagdo hospital-médico-paciente que
funcionardo como fonte para elaboragao das ferramentas a serem utilizadas na
prevenc¢ao de erro médico.

A importancia do conceito de salde para a realizagdo de um programa de
compliance voltado a prevencgdo de erro médico é vital.

E impensavel considerar a analise de riscos de uma determinada atividade
médico-hospitalar, bem como a aplicacdo de um programa de compliance
preventivo de erro médico como parte integrante das a¢des adotadas na
governanga corporativa em salde sem ter sob foco ndo somente os valores
extraidos do conceito de saude, mas, sobretudo, os cenarios internacionais e
nacionais em que surgiu e se desenvolveu a tutela da saude.

Antes de qualquer estudo conceitual acerca da saude, o homem de
inteligéncia mediana sabe, ao menos intuitivamente, que a plena capacidade
para o gozo e exercicio de todos os atos da vida civil, bem como a qualidade da
interacdo com o semelhante em sociedade esta diretamente ligada ao estado de
saude do qual desfruta.

Uma simples unha do pé infeccionada, por exemplo, pode impedir o
comparecimento a uma importante reunido de trabalho, assim como, uma

enxaqueca dificulta a devida concentragdo para uma tarefa de relevo.
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Na esteira do paragrafo anterior vale dizer, ainda, que patologias psiquicas
podem custar valiosos e importantes momentos em familia e, da mesma forma,
limitagdes na locomog¢do podem atrapalhar, e muito, o exercicio das mais
comezinhas tarefas em um mundo ainda muito distante da plena acessibilidade
aos deficientes.

O conceito de saude e os cuidados destinados a sua manutengdo —
incluindo o combate a doencga — ultrapassa, portanto, a ideia usual que o homem
leigo costumeiramente nutre sobre o assunto.

Almeida Filho (2011, p. 12) apresenta os fenébmenos da saide-doenga
como processos sociais carregados de historicidade, complexidade, de
fragmentos e de conflitos dependentes e incertos.

No Diciondrio da Educagdo Profissional em Saude da Fiocruz (2009, p. 2)
consta que a saude é mais que um estado natural, mas uma defini¢do construida
social e culturalmente ainda muito longe de sua origem etimolégica que —
segundo informa o documento - pode ser traduzida como a afirmagdo positiva
da vida e 0 modo de viver harménico com total exclusdo da doencga.

Na mesma linha de ideias, Almeida Filho (2011, p. 13) diz em sua obra que
a saude é um problema simultaneamente filoséfico, cientifico, tecnoldgico,
politico e pratico e diz respeito a uma realidade rica, multipla e complexa.

Na introdugdo da Constituicdo da Organizagdo Mundial da Saude
(OMS/ONU, 1946) consta que a salide é um estado de completo bem-estar fisico,
mental e social, e ndo consiste apenas na auséncia de doenca ou de enfermidade.

Importante destacar o questionamento de Segre e Ferraz (1997, p. 2)

sobre o conceito subjetivo de saide da OMS ante a dificuldade de se avaliar como
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o estado de saude pode ser considerado pleno diante da diversidade de tantas
realidades e contextos.

Complementando o entendimento do pardgrafo anterior, Scliar (2007, p.
9) esclarece que o conceito de saude da OMS refletia, de um lado, uma aspiragdo
nascida dos movimentos sociais do pds-guerra. Com o fim do colonialismo e a
ascensdo do socialismo a salde deveria expressar o direito a uma vida plena, sem
privagdes.

No entanto, ainda que passivel de criticas, o conceito de salde previsto na
Constituicao da OMS revela, como ja mencionado por Scliar, uma realidade pds-
segunda guerra mundial onde a preocupag¢do dos lideres mundiais era
justamente tutelar a saude, um bem t3o fundamental e ao mesmo tempo
vilipendiado durante o conflito global mais impactante da histéria da
humanidade.

Como sera detalhadamente analisado em momento oportuno, o conceito
de saude, bem como sua tutela juridica nascida e desenvolvida tanto pelo
ordenamento juridico internacional quanto pela legislacdo patria ocupa papel
central na criagdo de diretrizes e protocolos a serem desenvolvidos pelo
departamento de compliance.

Enquanto evolugao histérica, pode-se dizer que o término da segunda
guerra mundial deixou fortes e profundas marcas em muitas dreas da atividade
humana e a saude, certamente, foi a mais afetada pelo horror do conflito bélico
que envolveu o mundo inteiro entre os anos de 1939 e 1945.

Diante dos escombros da segunda guerra e frente as mazelas sociais dela

resultantes como desemprego, crise econémica, decréscimo da qualidade de
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vida entre outros, houve a necessidade premente dos lideres mundiais
direcionarem maior atencdo a saide humana.

Freire e Almeida & Freire e Almeida (2021, p.192) apontam de forma
salutar que as convengdes internacionais comecaram a estabelecer os
fundamentos de um futuro promissor para a humanidade no campo da satde ao
criarem tratados internacionais e outros documentos com vistas a solucionar
adversidades sanitdrias.

Para tanto, no enfrentamento de tais questdes, em nivel
internacional, é que alguns movimentos pioneiros, com a
organizagdo de diversas Conferéncias Internacionais,
comegaram a dar forma ao quadro legal internacional do
setor da Saude. Desde a primeira Conferéncia Sanitdria
Internacional de Paris (1851) até a 149. Conferéncia (1938),
realizada também na Franca, ao menos doze (12)
“International Sanitary Conventions” foram estabelecidas2.
(FREIRE E ALMEIDA & FREIE E ALMEIDA 2021, p.192)

A necessidade de curar as feridas deixadas pela segunda guerra e o anseio
por saude experimentado pela populagdo mundial motivou o surgimento de
organismos intergovernamentais criados para desenvolver a colaboragdo entre

0s paises como: a Organizacdo das Nag¢des Unidas fundada em 1945; (Unesco)

2 (Nota dos autores): Neste sentido, podemos citar: International Sanitary Convention
(1892), International Sanitary Convention (1893), International Sanitary Convention
(1894), International Sanitary Convention (1897), International Sanitary Convention
(1903), substituindo as Conveng&es de 1892, 1893, 1894, e 1897, a International Sanitary
Convention (1912), substituindo a Convengdo de 1903, o Brussels Agreement for Free
Treatment of Venereal Disease in Merchant Seamen (1924), a International Sanitary
Convention (1926), que revisou a Convengdo de 1912, a International Sanitary
Convention for Aerial Navegation (1933), a International Sanitary for Mutual Protection
Against Dengue Fever (1934), e a International Sanitary Convention (1938), que revisou
a convencdo de 1926. Cfr. Hoffman, Steven J., R@ttingen, John-Arne, Frenk, lulio.
Assessing Proposals for New Global Health Treaties: An Analytic Framework. American

Journal of Public Health, August 2015, n2 8, p. 1524.
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Organizag¢do das Nac¢Oes Unidas para a Educacdo, a Ciéncia e a Cultura fundada
em 1945; (FAO) Organizagdo das Nacdes Unidas para Alimentacgdo e Agricultura
fundada em 1945; (OIT) Organizagdo Internacional do Trabalho fundada em
1919; (OMC) Organizagdo Mundial do Comércio fundada em 1995 e (OMS)
Organiza¢do Mundial da Saude fundada em 1948.

Nas Américas foi criada a Organizacdo Pan Americana da Saude (OPAS)
fundada em 1902, que é um escritério regional da OMS.

No entender de Pires-Alves e Paiva (2010, p. 3) o esfor¢o da guerra
conduziu a aplicagdo de novas tecnologias biomédicas nas mais diversas dareas,
inclusive no combate as doengas.

Consta publicado na pagina eletrénica da FIOCRUZ (2011, p. 2) trechos de
uma palestra realizada por Marcos Cueto declarando que a origem da OMS estd
ligada ao trabalho dos aliados para prestar socorro as populagdes civis
encontradas nos territérios europeus vitimadas pelo Eixo (Alemanha, Japdo e
Italia)

Os trabalhos de socorro eram realizados através da Administracdo das
Nac¢des Unidas para Auxilio e Reabilitacdo (UNRRA, na sigla em inglés). Esta
agéncia foi criada em 1943 e apds 1945 a demanda de trabalho aumentou tendo
em vista os mais de seis milhGes de europeus desterrados resultando em uma
grande massa de pessoas sem ter o que comer, onde morar e, portanto, expostas
a epidemias.

Ao analisar a criagdo da OMS, FIOCRUZ (2011, p. 3), relata que em
fevereiro de 1946 houve a convocacdo de 16 médicos com reconhecimento
internacional para formar o Comité Técnico de Preparac¢do (TPC por sua sigla em

inglés). Esses médicos ndo eram necessariamente representantes de seus paises
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embora tenha havido algum equilibrio regional: oito eram da Europa, cinco das
Américas e trés da Asia. (CUETO, 2011)

As descobertas médicas costumam, infelizmente, acontecer durante o
periodo de guerra a exemplo do que disse Hipdcrates sobre ser a guerra a melhor
escola para um cirurgidao (ORLANDO, 2016, p. 10).

Caminhando no mesmo sentido, Moraes (2005, p. 13) aponta que a
segunda guerra mundial serviu de laboratério para desenvolvimento de novas
técnicas de atendimento aos feridos, testagem de medicamentos e tecnologias
dos hospitais do front.

Na segunda guerra houve um grande avango no tratamento da
hemorragia aguda traumadtica, conhecimento este que seria aplicado e
desenvolvido em muitos casos futuros (ORLANDO 2016, p. 16).

Os surtos de doencas acarretaram devasta¢des significativas que
alteraram o curso da histdria e sinalizaram a necessidade de adoc¢do de medidas
efetivas (FREIRE E ALMEIDA e FREIRE E ALMEIDA, 2021, p. 191).

Diante do cendrio pés-segunda guerra e com o objetivo de promover a
salde mundial através da implantacao de tecnologia na area da medicina com
vistas a remediar os flagelos da guerra e evitar semelhante quadro nefasto no
futuro vindouro, foi criada a Organizagao Mundial da Saude em 1948.

Curioso informar que a criagdo da OMS contou com a participa¢do de um
médico brasileiro de nome Geraldo de Paula Souza que, apds solida formagdo em
saude no importante centro universitario internacional John Hopkins, fez parte
da comissdo que presidiu a assembleia constituinte da OMS em 1948 (VEJA

SAUDE, 2020).
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Na Constituicdo da OMS, em seu artigo 19, esta escrito o objetivo do érgao
internacional consistente na aquisicdo, por todos os povos, do mais alto nivel
possivel de satde.

A proposta de saude prevista no artigo 12 da Constituicdo da OMS pode
ser aplicada como meta no relacionamento hospital-médico-paciente, pois a
promog¢do da saude ndo estd adstrita as politicas publicas, porquanto a
assisténcia a saude é livre a iniciativa privada conforme previsto no artigo 199 da
Constituicdo Federal (BRASIL, 1988).

A criagdo do Sistema Nacional de Saude (NHS) em 1948 na Inglaterra,
serviu de inspiragao para criagdo do SUS ante a sua universalidade de acesso e
gratuidade dos servigos de salde demonstrando a importancia com que a saude
foi encarada no periodo pds-grande guerra.

A OMS realizou em 1978 na Republica do Cazaquistdo a Conferéncia
Internacional sobre Cuidados Primarios de Saude em Alma-Ata (OMS, 1978)
representando importante documento no estabelecimento de diretrizes de
atencdo a saude.

O direito a vida é classificado como direito individual de primeira
dimensdo e consagrado no art. 59, “caput”, da Constituicdao Federal, no art. 6.1
do Pacto Internacional sobre Direitos Civis e Politicos e nos art. 4.1 e art. 52 da
Convencdo Americana de Direitos Humanos (Decreto n® 678/1992).

A violacdo ao direito a saude - direito fundamental de segunda dimensao
—fere o artigo 62 da Constituicdo Federal; o art. 12.1 do Pacto Internacional sobre
Direitos Econémicos, Sociais e Culturais (Decreto n2 591/1992), bem como o art.

10 do Protocolo de San Salvador (Decreto n? 3.321/1999), documentos
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recepcionados pelo ordenamento juridico patrio como dita o art. 59, § 29, da
Constituicao Federal.

Importa destacar que os tratados internacionais, ao serem integrados ao
sistema juridico nacional, possuem eficicia imediata (LAMY E OLIVEIRA 2020, p.
414).

E perceptivel que a ideia de implementacio de um programa de
compliance que se proponha evitar a ocorréncia do erro médico ndo pode se
limitar apenas a respeitar mandamentos legais, mas deve compreender que a
tutela da saude é uma evolugao histérica fundada no sofrimento humano e no
anseio por uma saude plena que somente podera ocorrer se reunidos valores,
principios, leis e programas publicos e privados de fomento do bem-estar
humano.

Sob a inspiracdo do sistema de saude publica britanico criado em 1948, o
Brasil passou também a pensar na prote¢do da salde em sua estrutura legislativa
interna.

Para Dallari (1988, p. 1) na década de 80, a sociedade brasileira comecgou
a entender que a saude tinha o status de direito fundamental a partir da leitura
do artigo 25 da Declaragdo Internacional dos Direitos Humanos - DIDH assinada
em 10 de dezembro de 1948 (ONU, 1948).

A saude no Brasil foi constitucionalmente tutelada na Carta Magna de
1988 e dispde em seu artigo 196 se tratar de um direito de todos e um dever do
Estado com a garantia de politicas publicas de reduc¢do de risco da doenga e
promocdo do acesso universal e igualitario as acOes e servicos de protecdo,

promocgao e recuperacdo (BRASIL, 1988).
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No correto entendimento de Akaoui e De Souza (2021, p. 50) o direito a
saude é pressuposto para o gozo dos demais direitos fundamentais.

A lei 8.080/90 (BRASIL, 1990) dispde em seu artigo 22 e paragrafos que a
saude é um direito fundamental e que o dever do Estado na promocdo da saude
nao exclui o das pessoas, da familia, da sociedade e das empresas. A prestacao
privada de servigos de saude, como ja dito anteriormente, esta prevista no artigo
199 e pardgrafos seguintes da Constituicdo Federal (BRASIL, 1988).

Desta feita, tanto os hospitais privados que prestam servigos de saude
através do convénio com o SUS quanto os hospitais privados sem vinculo
contratual com ente publico precisam respeitar os principios de tutela da saude
ndo apenas previstos em leis e tratados internacionais, mas na Constituicao
Federal e leis ordinarias do ordenamento juridico brasileiro.

E preciso ter em mente que o paciente é qualificado pelo ordenamento
juridico brasileiro como consumidor e os direitos consumeristas sdo igualmente
tutelados pela Carta Magna conforme dispGe o artigo 170 (BRASIL, 1988).

Resta claro que os direitos do paciente durante o tratamento em hospital
privado com parceria publica ou ndo devem ser disciplinados primeiramente pela
Constituicdo Federal e, posteriormente, pelas leis ordindrias e demais
regulamentagdes do setor.

Afonso da Silva (2014, p. 788) entende que na “prestacdo de servicos
privados de assisténcia a saude serdo observados os principios éticos e as normas
expedidas pelo érgdo de direcio do Sistema Unico de Satde”.

O direito a saude envolve questionamentos e temas que exigem do
especialista em compliance um conhecimento muito mais abrangente do que o

simples conceito de satude ou quest&es ligadas ao seu acesso.
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Os efeitos do estudo do direito a saude se desdobram além da relagédo
juridica envolvendo o paciente como pactuante do contrato de tratamento, mas
também examina o impacto das a¢des do hospital frente a interesses coletivos.

O direito a saude e sua evolucdo histérica reposiciona o paciente no centro
do tratamento médico e exige do hospital interessado na implementagdo do
programa de compliance a compreensdo de que todas as medidas de prevengao
de erro médico devem primeiramente garantir a dignidade humana enquanto

perdurar o tratamento do mal que acomete o doente.

1.2 Desafios juridicos relacionados ao erro médico nos hospitais privados
no Brasil

Ao se pretender criar um programa de compliance voltado a prevengdo de
erro médico em hospital privado se faz necessario, antes de tudo, compreender
a fundo os principais desafios presentes no cotidiano hospitalar envolvendo a
relacdo hospital-médico-paciente, assim como a evolucdo histérica dos hospitais.

Embora a palavra hospital possua raiz latina (Hospitalis) que deriva de
hospes (hdspedes) — porque as casas de assisténcia recebiam viajantes, doentes
e pobres — o termo hospital tem, atualmente, o mesmo significado de
nosocomium que, por sua vez, tem origem grega e significa tratar os doentes
(MINISTERIO DA SAUDE, 1944, p. 8).

Na obra intitulada Histéria e Evolucdo dos Hospitais organizada pelo
Ministério da Saude consta a diferenciacdo entre o termo Hospitium — utilizada
para estabelecimentos ocupados por enfermos pobres, incuraveis e insanos - e o
termo hospital designado para internagdo temporaria de enfermos. (MINISTERIO

DA SAUDE, 1944, p. 8).
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Segundo reporta a importante obra mencionada, Concilios Catdlicos
obrigaram que os bispos recolhessem doentes em suas dioceses sendo que o0 42
Concilio de Cartagena ordenou que os hospitais fossem organizados ao lado da
igreja, situacdo que foi ampliada pelos Cruzados da Ordem de Sado Jodo que criou
hospital de 2.000 leitos em 1.099 (MINISTERIO DA SAUDE, 1944, p. 32).

A feicdo religiosa das organiza¢Ges hospitalares tomou maior vulto no
periodo entre os séculos Xll e XVI tendo o Concilio de Viena de 1312 decidido que
o tratamento dos enfermos seria feito pelos leigos cabendo aos religiosos a
assisténcia espiritual. No entanto, nem por isso o contexto religioso desapareceu
das instituicdes de satide (MINISTERIO DA SAUDE, 1944, p. 32).

No século XVIII os hospitais eram ligubres, mas houve significativo
progresso na construc¢do hospitalar apds o incéndio do Hotel Dieu - que continha
1.100 leitos - ocorrido em 1722. Na ocasido, nomes como Laplace, Lavoisier, etc.,
foram chamados para elaborar um projeto cujas diretrizes foram utilizadas para
construgdes hospitalares por mais de um século (MINISTERIO DA SAUDE, 1944,
p. 42).

Percebe-se que a preocupagdo com o aperfeicoamento de edificagdes
hospitalares ja existe ha 300 anos.

O hospital até entdo desenvolvido por instituicdes religiosas transformou-
se em instituicdo social objeto de obrigacdo do Estado que passou a cria-los e
manté-los, mas a procura era dos pobres porque os mais abastados se tratavam
em casa, inclusive acerca da realizagdo de cirurgias tamanho era o quadro
desfavordvel das instalagdes cirtrgicas (MINISTERIO DA SAUDE, 1944, p. 42).

Dado ao grande numero de mortes ocorridas nos hospitais nesse periodo

do final do século XIX, foi empregado esforcos para captacdo de recursos através
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de cooperativismo e, nesse contexto, as classes mais participativas da sociedade
passaram a usar os servicos hospitalares (MINISTERIO DA SAUDE, 1944, p. 48).

Apds a primeira guerra mundial 1914-1918 apareceram especialidades
médicas e cirdrgicas exigindo o melhoramento das instalacdes e aparelhamento,
incluindo o desenvolvimento de laboratérios (MINISTERIO DA SAUDE, 1944, p.
49).

O entendimento do conceito de hospital moderno e seu papel cada vez
mais atuante na sociedade, bem como o tipo de responsabilidade civil
envolvendo todos os atores do contrato de prestagao de servigos hospitalar é
fundamental para o sucesso na criagao de um programa de compliance eficaz.

O conceito de hospital moderno segundo o Ministério da Saude (Brasil,
1944, p. 3) pode assim ser definido:

O conceito do hospital moderno, designagdo que resume
individualizando, uma nova orientagdo sistematizada,
alcangou, com efeito, em outros paises, e particularmente
nos Estados Unidos, os foros de uma especialidade definida,
e jd hoje de consagrado prestigio. Compreendendo desde a
formagdo do especialista, o planejamento das edificagdes e
instalagdes, a sele¢do do equipamento, as normas da
organizagdo e de funcionamento, o regime econémico-
financeiro, a assisténcia social, juridica, cultural, religiosa e
recreacional, o estudo da padronizagdo em geral, a
legislagdo especifica, a cooperagdo profissional e
associativa ou de classes; abrangendo, desta sorte, todo o
dominio da assisténcia médico-social na comunidade, tanto
para doentes, e de todas as classes, como para indigentes,
e desajustados sociais, eis, em sumula, todo um programa,
que é também a propria finalidade da DivisGo de
Organizaglo Hospitalar, orgdo federal especializado de
coordenagdo, cooperagdo, orienta¢cdo e controle das
atividades deste setor, no servico permanente da
organizagdo nacional. (MINISTERIO DA SAUDE, 1944, p.3).
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Na ja mencionada obra que trata sobre a histdria e evolugdo dos hospitais,
consta importante trecho sobre a necessidade da criacdo do hospital moderno
para atender as demandas e suprir as necessidades ja no cenario da década de
40 onde se falava sobre a necessidade de especializagdo para a fungdo de
administrador hospitalar (MINISTERIO DA SAUDE, 1944, p.72).

Falta-nos, em suma, o “hospital moderno”, conhecido e
difundido que ndo é, como alguns erradamente julgam, o
hospital rico, luxuoso, que s6 pode existir em pais de
miliondrios; falta-nos esse hospital moderno que,
entretanto, pode ser simples e modesto, mas bem
organizado e eficiente, e que mantém as mesmas
finalidades da institui¢éo nobre e humana, que sempre foi
no passado e que guarda, no respeito que deve a si mesma
e na confianga do publico, seja com o objetivo da caridade
ou da filantropia, seja a servigo do doente afortunado ou do
indigente, aquela mesma ung¢do mistica primitiva,
procedente dos templos pagdos, redimida e aprimorada
mais tarde pelo Cristianismo, que foi o precursor da
assisténcia publica, oficial e, assim, da assisténcia médico-
social, no seu conceito genérico. (MINISTERIO DA SAUDE,
1944, p.72).

Integra o conceito de hospital moderno a padronizagao, a sistematizagao
de tipos e de normas de servigos (MINISTERIO DA SAUDE, 1944, p.73).

No documento intitulado Conceitos de Definigdes em Satide (MINISTERIO
DA SAUDE, 1977, p. 9) o hospital é definido como parte integrante de uma
organizacdo médica e social com a finalidade de prestar assisténcia médica
integral, curativa e preventiva.

Para Mansur (2015, p. 1), superintendente de instituicdes afiliadas da
Associagdo Paulista para o Desenvolvimento da Medicina (SPDM), o hospital é
também o local onde se concentra a maior quantidade de tecnologia, de

especialistas e de capacitagao técnica.

37



LAWINTER EDITIONS

A APLICACAO DO COMPLIANCE EM HOSPITAIS PRIVADOS PARA PREVENGCAO DE
ERRO MEDICO E MITIGACAO DE DANOS

No entender do superintendente da SPDM, o ambiente hospitalar
proporciona atencdo especial as enfermidades através de diagndsticos,
tratamento, reabilitacdo e atendimento de emergéncias além da prevencgao de
doencgas infectocontagiosas e promog¢ao da saude.

E de se notar, portanto, que desde a sua criagdo, os hospitais foram sendo
transformados tanto em seu conceito como em seu escopo de atuagdo,
porquanto a evolugdo da medicina, da infraestrutura hospitalar, bem como o
desenvolvimento social com suas demandas transitérias que marcam cada
época, fazem do modelo do hospital moderno um centro de referéncia de
atendimento e de resposta aos anseios e necessidades da comunidade onde estd
instalado ou até mesmo de quem o procura a distancia.

Para dar uma configuracdo uniformizada e centrada em um interesse
comum do ponto de vista estratégico, financeiro e, no caso do presente estudo,
de prevencgdo de erro médico e mitigacdo de danos é que a implementacdo de
um programa de conformidade se faz necessario.

Afonso da Silva (2014, p. 788) leciona que os servigos privados de saude
se caracterizam pela atividade exercida por médicos habilitados e de pessoas
juridicas de direito privado na promogao, protecao e recuperagao da saude.

Em sua tese de doutorado, Manica (2009, p. 94) afirma que nenhum texto
constitucional anterior a 1988 fez mengao as hipdteses de participagdo privada

nos servigos de satde3.

3 Antes de 1988, as atividades estatais referentes a satide eram reguladas por legislagdo
infraconstitucional, sendo que os Unicos artigos que aludem a saude nas constituicdes
anteriores sao: Constituicdo de 1934 artigo 10, 121 §19; Constituicdo de 1937, artigos 16,
18 e 137; Constituicdo de 1946, artigo 52, XV; 157, XIV, Constituicdo 1967, art. 82, XIV,
XVII; art. 158, XV; art. 178 alinea f, Constituicdo de 1969, art. 82, XIV, XVII, art. 165, XV e

art. 197
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Manica Segue em sua linha de raciocinio narrando que o Decreto n? 4.682
de 1923 (BRASIL, 1923), conhecido como Lei Eloy Chaves representa o marco
inicial da regulamentacdo pelo Estado Brasileiro das atividades de protecdo
social*.

No entender de Manica (2009, p.95), apds o Decreto n? 72 de 21 de
novembro de 1966 (BRASIL, 1966) houve a unificacdo de todos os institutos de
aposentadorias e pensdes que foram incorporados ao Instituto Nacional de
Previdéncia Social (INPS).

O Decreto Lei n? 73 de 21 de novembro de 1966 (BRASIL, 1966) criou o
sistema nacional de seguros privados resultando nos convénios-empresas,
relagdo na qual a empresa se obrigava a fornecer assisténcia médica a seus
funciondrios em troca da dispensa no recolhimento de contribuicbes
previdencidarias.

No ano de 1974 Menicucci (2007, p. 93) defende que os convénios-
empresas, através do Plano de Pronta A¢do (PPA) — que estimulou a abrangéncia
de cobertura de assisténcia a saude -, proporcionaram o aumento do nimero de
servigos médicos prestados e, consequentemente, fez crescer a contratagao de
servigos médicos privados.

As duas décadas que antecederam a Constituicdo de 1988 representam as
décadas de surgimento e crescimento do servigo privado de saude.

O hospital Oswaldo Cruz, por exemplo, destaca em sua cronologia que a

partir da década de 60 comegaram a surgir as empresas de convénio médico que

4 Antes de 1923, os servigos de saude eram realizados por entidades ligadas religiosas,

por grupo de imigrantes e profissionais de determinadas areas.
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se tornaram responsaveis pela maior parte das internacdes (OSWALDO CRUZ
HOSPITAL ALEMAO, 2021, p. 3).

O Hospital Israelita Albert Einstein surgiu na década de 60 comprovando
o contexto histdrico de crescimento dos servigos privados de satde (HOSPITAL
ISRAELITA ALBERT EINSTEIN, 2021, p. 2).

Percebe-se, portanto, que entre 1950 até o final de 1970 houve o
crescimento massivo dos servigos privados de saude que, nos dias atuais,
tenderdao a crescer ainda mais ante a redugao de investimento na saude
praticada pelo governo brasileiro.

Para Médici (1992, p. 3) a rede hospitalar privada, em meados dos anos
50, era superior a rede publica existente nos Institutos de Aposentadorias e
Pensdes (IAPs) e nos hospitais mantidos pelo Ministério da Saude, pelos Estados
e Municipios repousando basicamente na estrutura das Santas Casas de
Misericordia.

Entretanto, tal como acontece atualmente, desde a década de 50 o custeio
dos servicos privados de saude passou a ser feito cada vez mais pelo poder
publico.

Em interessante estudo comparativo realizado por Figueiredo, Prado,
Medina e Paim (2018, p. 2) acerca do financiamento publico e privado na area da
saude entre 2000 e 2014, concluiram os pesquisadores que o financiamento do
SUS ndo tem sido suficiente para sustentar o proprio sistema.

Consta ainda no estudo dos autores Figueiredo, Prado, Medina e Paim
(2018, p. 8) que o subfinanciamento do SUS presente desde 1988 faz com que o

setor privado enxergue no Sistema Unico de Saude a possibilidade de ampliacdo
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do capital financeiro, sem mencionar que o setor privado recebe beneficios do
Estado por meio de incentivos financeiros desde 2014.

No endereco eletrénico do Ministério da Saude (2020, p. 1) consta que em
razdo da emenda constitucional n? 95/2016 houve, somente em 2019, uma
perda de 20 bilhdes no or¢camento da salde.

O baixo gasto do Brasil com salde publica é reconhecido pelo OPAS (2019,
p. 2) e esse 6rgdo revela que o brasileiro acaba pagando de seu préprio bolso
pela saude privada mesmo tendo um sistema de saude publico universal,
provando que o gasto com saude privada supera o gasto publico.

Em importante fala do presidente da OMS, Ghebreyesus, a saude nao
representa um custo, mas um investimento voltado a redug¢do da pobreza, ao
desenvolvimento tanto do emprego quanto do crescimento econémico (OPAS
2019, p. 2).

Do total de hospitais instalados no pais, havia em janeiro de 2019, 4.267
hospitais privados estando a maioria localizada na regido sudeste (41,4%),
especialmente em S3o Paulo e Minas Gerais. (FBH, CNSAUDE, 2019, p. 15).

A maior parte dos hospitais privados tem fins lucrativos (56,9%) sendo que
da totalidade dos hospitais privados, 57,4% mantém convénio com o SUS (FBH,
CNSAUDE, 2019, p. 24).

A relagao hospital-médico-paciente em hospitais privados nao é gratuita,
pois a natureza dos servigos privados de saude é lucrativa e desta relagdo surgem
inimeras implicacGes com repercussdes tanto nos departamentos internos da
instituicdo de saude como em érgdos publicos e na prépria sociedade.

Como dito no paragrafo anterior, os hospitais privados visam lucro assim

como os hospitais sem fins lucrativos, mas esses precisam, por previsdo legal
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expressa nos artigos 92 e 14 do CTN, investir o lucro no desenvolvimento de suas
proprias atividades (BRASIL, 1966).

Em nota técnica, a ANAHP (2021, p. 5) apontou que a receita bruta dos
118 hospitais membros da associacdo em dezembro de 2020 foi de RS 38,76
bilhdes. No mesmo periodo, foi apurado que 10,58% do total de leitos estavam
localizados em hospitais privados (com ou sem fins lucrativos).

Se de um lado houve o crescimento do setor privado de salde decorrente
da insuficiéncia e incapacidade do setor publico no pleno cumprimento do ideal
de universalidade e integralidade estabelecido na Constituicao Federal de 1988
e, de outro lado, o setor privado, autorizado constitucionalmente a explorar
servigos de saude complementar ao SUS, recebe ha décadas subsidios do setor
publico, podemos concluir que um programa de compliance especifico para
prevencdo de erro médico, tendo como objeto central a satide do individuo, ndo
deve ser analisado tdo somente do ponto de vista da governanga empresarial da
saude, ainda mais frente ao reconhecimento pela OMS e pela Constituicdo
Federal Brasileira da saude como direito fundamental do cidaddo.

Em pesquisa realizada por Anunciagdo e Zuboli (2008, p. 1) é consignado
que o hospital ndo é uma organizagao qualquer, pois lida com um elemento
extremamente valioso: a vida de pessoas.

Os principios éticos citados por Anunciagdo e Zuboli (2008, p. 1) também
sdo previstos por Afonso da Silva (2014, p. 788), o que comprova que o ente
privado explorador da atividade de servicos de saude, ao implementar um
programa de compliance, ndo deve ficar adstrito a medidas e ac0es
exclusivamente corporativas, haja vista, que nos dias de hoje, toda instituicdo de

saude privada séria mantém atividades ligadas a responsabilidade social.
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A responsabilidade social pode ser assim definida conforme disposto na
apostila INMETRO (2004, p. 9).

Assim, se juntarmos essas palavras com seus significados,
podemos inferir que Responsabilidade Social estd
relacionada a resposta que damos a todos aqueles que, de
alguma forma, estdo ligados ou interligados a nds. Refere-
se aqueles a quem nossas atitudes, escolhas e decisbes, de
algum modo, geram consequéncias, impactam ou afetam.
E, se porventura, alguma atitude nossa causar algum

2,

prejuizo a alguém, devemos entdo “oferecer”, “prometer”
ou nos “comprometermos” com algo em “troca”, a fim de
reparar o dano causado.

Portanto, a RS estd intrinsecamente relacionada aos
individuos, a responsabilidade perante os outros a quem,
direta ou indiretamente, consciente ou inconscientemente,
estamos ligados e para que nossas escolhas, decisdes e
agdes possam causar impactos. (INMETRO, 2021, p. 9)

Percebe-se, portanto, que a atividade central de um hospital é justamente
o atendimento ao paciente e, partindo do fato de que essa atividade tem origem
em uma rela¢do contratual, se faz necessario que tanto o hospital quanto o
médico assistente pautem suas condutas dentro de uma atmosfera de legalidade
e de ética.

A responsabilidade social também é conhecida como responsabilidade
social corporativa, responsabilidade social empresarial, responsabilidade
Socioambiental, Responsabilidade Social e Cidadania Empresarial,
Responsabilidade nos Negdcios, Responsabilidade Social e Sustentabilidade.

As diretrizes sobre responsabilidade social estdo previstas na ISO 26000
aplicando-se a responsabilidade social a todas as espécies de organiza¢do sejam
elas privadas, publicas ou organiza¢des sem fins lucrativos, sejam elas pequenas,

médias ou grandes. Entende-se por organizacdo qualquer entidade ou grupo de
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pessoas e instalacdes com um conjunto de responsabilidades, autoridades e
relacbes com objetivos identificaveis (INMETRO, 2004. p.11).

Na cartilha do INMETRO (2004, p.12) consta que a ISO 26000 e a norma
ABNT NBR 16001 utilizam a mesma definicdo de responsabilidade social que é “a
responsabilidade de uma organizacdo pelos impactos de suas decisdes e
atividades na sociedade e no meio ambiente, por meio de um comportamento
ético e transparente”

O comportamento ético mencionado no paragrafo anterior envolve: (i) a
contribuicdo para o desenvolvimento sustentdvel, inclusive para a saude e o
bem-estar da sociedade; (ii) as expectativas das partes interessadas; (iii) a
conformidade com a legislagdo aplicavel; (iv) a consisténcia com as normas
internacionais de comportamento e (v) esteja integrada em toda a organizac¢ado
e seja praticada em suas relagdes (INMETRO, 2021, p. 12).

No artigo intitulado Hospital “Valores Eticos que Expressam sua Missdo”,
Anuncia¢do e Zuboli (2008, p.1 apud BERNARDO J., 1993) declaram que os
hospitais precisam atender as expectativas da sociedade com decisGes éticas.

Na cartilha sobre a responsabilidade social (INMETRO, 2004, p. 13) ha
importante informagdo acerca da vantagem da organizacdo em conseguir a
certificagdo ABNT NBR 16001, pois, por se tratar de uma norma de requisitos,
todo aquele que desejar segui-la deverd atender obrigatoriamente a tais
requisitos. Isso é vantajoso, segundo consta na cartilha, pois o consumidor ou
investidor podera dar preferéncia na aquisicdo de servicos de quem segue tais
diretrizes.

Um hospital que pretenda pautar suas diretrizes dentro da perspectiva da

responsabilidade social na gestdo hospitalar deve considerar que suas acdes
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deverdo ir além do atendimento médico e promover a realizagdo de cursos
voltados ao fomento da satide da comunidade, bem como a orientagdo de jovens
e adultos quanto a doengas comuns como diabetes, bronquite entre outras.

De Luca, Géis, De Luca e Medeiros (2020, p.2) fazem uma relagdo entre a
responsabilidade social corporativa e a governanga corporativa porque ambos
produzem efeitos positivos para o desempenho empresarial, mormente para a
criacdo de valor.

Na conclusdo de seu artigo, De Luca, Gdis, De Luca e Medeiros (2020, p.
13) os resultados alcangados pela pesquisa apontaram para a necessidade dos
gestores de saude se preocuparem em atender as exigéncias dos diversos
stakeholders e buscar a redugdo de conflitos de interesses investindo, desta
forma, em praticas de responsabilidade social corporativa e de governanga
corporativa gerando valor para a instituicao.

De fato, a responsabilidade social esta ligada as praticas de governanca
corporativa como se observa dos principios destacados na cartilha
“Compreendendo a Responsabilidade Social” organizada pelo INMETRO
(INMETRO, 2021, p. 15).

Accountability ou Responsabilizagtio: Aceitar e assumir a
responsabilidade pelas consequéncias de agdes e decisées,
prestar contas ds partes interessadas (Principio 4, abaixo)
por seus impactos na sociedade, bem como esclarecer as
medidas tomadas para evitar a repeticdo de impactos
negativos.

Transparéncia: Prover, as partes interessadas, informacoes,
claras, objetivas, compreensiveis e acessiveis sobre dados e
fatos que possam afetd-las.

Comportamento ético: Agir de modo correto, com base nos
valores da honestidade, equidade e integridade — perante

45



LAWINTER EDITIONS

A APLICACAO DO COMPLIANCE EM HOSPITAIS PRIVADOS PARA PREVENGCAO DE
ERRO MEDICO E MITIGAGAO DE DANOS
pessoas, animais e meio ambiente — e que seja consistente
com as normas internacionais de comportamento®
Respeito pelos interesses das partes interessadas. Parte
interessada (também usado o termo em inglés stakeholder)
pode ser qualquer individuo ou grupo ou grupo que tenha
interesse em qualquer decisGo ou atividade de uma
organizagdo.
Respeito pelo Estado de Direito: Obedecer a todas as leis e
regulamentos aplicdveis no local onde se estd operando.
Respeito pelas normas internacionais de comportamento:
Buscar adotar preceitos estabelecidos em acordos
internacionais relativos a Responsabilidade Social, mesmo
que ndo haja obrigagdo legal no local onde se estd
operando.
Respeito aos Direitos Humanos: Respeitar os direitos
humanos e reconhecer sua importdncia e sua
universalidade (isto €, sdo aplicdveis em todos os paises,
culturas e situagées de forma univoca) assegurando-se que
as atividades da organizagdo ndo os agridam direta ou
indiretamente. (INMETRO, 2021, p.16-17).

Interessante observar, como serd amplamente estudado adiante, que os
itens acima elencados possuem relagdao direta com os pilares do compliance
enquanto ferramenta da governanga corporativa mostrando claro
entrelagamento de principios a apontar para um olhar mais abrangente sobre a
relagao hospital-médico-paciente e sua repercussao além da figura individual do
paciente.

O Hospital Israelita Albert Einstein, por sua vez, leva muito a sério a
questdo da Responsabilidade Social mantendo uma diretoria especializada no

assunto.

> As normas Internacionais de comportamento sdo aquelas amplamente praticadas e
reconhecidas internacionalmente. Muitas delas sdo expressas em acordos, tratados e
convengbes internacionais, como, por exemplo, a Carta Internacional de Direitos

Humanos. (p. 15)
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No Relatério de Sustentabilidade de 2015, o Hospital Israelita Albert
Einstein demonstra as atividades envolvendo a responsabilidade social e ainda
revela a existéncia de uma avaliagdo da responsabilidade social junto ao corpo
clinico (ALBERT EINSTEIN, 2015, p.27).

Através de um programa de relacionamento com o Corpo Clinico, o
desempenho dos profissionais é avaliado anualmente pelo HIAE nos aspectos de
ensino e pesquisa, responsabilidade social, qualidade e volume de prética.
(ALBERT EINSTEIN, 2015, p.27).

A responsabilidade social atrela o médico ao compromisso ndao somente
com a salde do paciente que estd sob sua responsabilidade, mas tende a
expandir a consciéncia para a sociedade de onde veio e para onde retornard o
paciente.

Esse valor contido no senso de responsabilidade social é um reflexo do
engajamento do profissional médico no atendimento as diretrizes proprias do
compliance e, consequentemente, motiva o médico responsdvel a adotar
protocolos de seguranca no atendimento ao paciente.

Lee (2009, p. 65) transfere o olhar do médico para o paciente esclarecendo
que no relacionamento entre ambos “A fidelidade é conquistada quando se
demonstra mais do que uma simples cortesia. Na maioria dos casos, ela surge do
envolvimento com o paciente, demonstrando empatia”

Na interessante obra sobre gestdo de hospital a luz do sistema Disney de
negaocios, ha trés niveis de cuidado: Competéncia, cortesia e empatia e esses trés

niveis constroem uma relagdo de confianga entre o médico e o paciente.

47



LAWINTER EDITIONS

A APLICACAO DO COMPLIANCE EM HOSPITAIS PRIVADOS PARA PREVENGCAO DE
ERRO MEDICO E MITIGACAO DE DANOS

De forma resumida, a competéncia diz respeito a qualidade técnica do
profissional, seu constante aperfeicoamento e a adaptagdo a novos protocolos
de medicina.

A cortesia envolve as necessidades e desejos dos clientes voltado a
exceléncia do atendimento e, por fim, a empatia significa um nivel emocional de
cuidado que vai muito além da cortesia.

Os trés niveis de cuidado tratados nos paragrafos anteriores impactam
diretamente na relagao contratual firmada entre o paciente a o hospital.

O contrato de prestagao de servico de salde quer seja pactuado
diretamente entre o consumidor e o hospital quer seja firmado através de uma
operadora de saude produz efeitos que ndo estdo adstritos unicamente entre o
paciente e o hospital.

Nery Junior e Andrade Nery (2014, p. 796-797) defendem que os contratos
ndo podem ser interpretados apenas como interesses individuais das partes
envolvidas no negdcio juridico, mas como verdadeiro instrumento de convivio
social e de preservagdo de interesses da coletividade.

O ordenamento juridico brasileiro pretende estender a tutela dos efeitos
contratuais a sociedade a fim de evitar que pretensas violagdes a direitos
intrapartes possam atingir interesse coletivo no tocante a contratos do mesmo
tipo.

O compliance, enquanto ferramenta da governanga corporativa voltada a
reducdo de riscos e de demandas judiciais na relagdo hospital-médico- paciente
ndo prescinde da exata nocdo dos reflexos contratuais firmados entre os

contratantes de direitos individuais homogéneos.

48



LAWINTER EDITIONS

A APLICACAO DO COMPLIANCE EM HOSPITAIS PRIVADOS PARA PREVENGCAO DE
ERRO MEDICO E MITIGACAO DE DANOS

Antes mesmo da analise do contrato de prestacdo de salde sob a dtica do
consumidor, é preciso dizer que a liberdade contratual, como preceitua o artigo
421 do Cédigo Civil (BRASIL, 2002), esta limitada a funcdo social do contrato
devendo as partes contratantes se pautarem sob os principios da boa-fé e da
probidade® nos termos do artigo 422 do Cddigo Civil (BRASIL, 2002).

Os consagrados doutrinadores Farias, Netto e Rosenvald (2017, p. 908)
lecionam que a boa-fé é enddgena enquanto a fungdo social é exdgena atuando
ambos os principios em carater de complementaridade.

A busca do contratante pelo servigo de saude o impele a firmar contrato
de prestagao de servigo médico-hospitalar e este contrato, justamente por
envolver a prestacao de servicos de saude destinados ao consumidor, possui
lastro constitucional que vincula o prestador de servico aos fins sociais do
contrato.

E de suma importancia que o encarregado pela fiscalizagdo das diretrizes
do programa de compliance (compliance officer) esteja ciente de que um hospital
privado, ao aplicar esta ferramenta de governanca corporativa na area da saude,
precisa ater-se ao fiel cumprimento destes elementos norteadores do contrato,
haja vista a repercussdao extra partes que os efeitos contratuais geram a
sociedade.

Farias, Netto e Rosenvald (2017, p. 908) revelam que “a iniciativa privada
é livre, mas ndo pode induzir a dano a seguranca, a liberdade e a dignidade

humana”

6 Qualidade de probo; integridade de caréter, honradez (Novo Dicionario Da Lingua
Portuguesa, 22 Edi¢do Revista e ampliada. 22 edi¢do Editora Nova Fronteira. 1986.

P.1394)
49



LAWINTER EDITIONS

A APLICACAO DO COMPLIANCE EM HOSPITAIS PRIVADOS PARA PREVENGCAO DE
ERRO MEDICO E MITIGACAO DE DANOS

A funcdo social do contrato é antes interna do que externa e, no que diz
respeito ao contrato de prestacdo de servico médico-hospitalar, essa fungao
social é também objeto do programa de integridade.

O Enunciado n?2 360 aprovado na IV Jornada de Direito Civil do Conselho
de Justica (CJF, 2006) diz que “O principio da fun¢do social dos contratos também
pode ter eficacia interna entre as partes contratantes”

Como se percebe, a fungdo social do contrato em sua eficdcia interna
como causa do negdcio juridico acaba por qualificar a disciplina da relagao
negocial (FARIAS, NETTO E ROSENVALD 2107. p. 907).

No entender de Farias, Netto e Rosenvald (2017, p. 907), a func¢do social
se transforma em corolario légico de qualquer ato de autonomia privada, mas
ndo se apresenta como uma limitacdo externa apta a restringir a liberdade do
particular, mas como limite interno capaz de qualificar a disciplina da relacdo
negocial e dar concretude aos interesses econdmicos nela consubstanciados
partindo de uma investigac¢do dos fins pretendidos pelos parceiros por meio do

17

contrato, o que justifica a referéncia constitucional ao “valor social da livre
iniciativa”.

A prerrogativa constitucional da livre iniciativa em explorar a assisténcia
de saude privada prevista no artigo 199 da Constituicdo Federal deve estar
associada ao valor social da livre iniciativa contido no inciso IV do artigo 12 da
Carta Magna (CF, 1988).

Sendo assim, todo ato praticado pelo hospital na administra¢cdo de seus

interesses deve estar em harmonia com os demais incisos do artigo 12 da

Constituicdo Federal.
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O Supremo Tribunal Federal, ao comentar dispositivos da Constituicao
Federal ja se manifestou sobre o dever de limitagdo da livre concorréncia e da
livre iniciativa para evitar abusos (STF, 2018 e 2007).

O principio da livre iniciativa, inserido no caput do art. 170
da Constitui¢cGo nada mais é do que uma cldusula geral cujo
contetido é preenchido pelos incisos do mesmo artigo. Esses
principios claramente definem a liberdade de iniciativa ndo
como uma liberdade andrquica, mas social, e que pode,
consequentemente, ser limitada. [ARE 1.104.226 AgR, rel.
min. Roberto Barroso, j. 27-4-2018, 19 T, DJE de 25-5-2018.]
(STF, 2018)

A defesa da livre concorréncia é imperativo de ordem
constitucional (art. 170, IV) que deve harmonizar-se com o
principio da livre iniciativa (art. 170, caput). Lembro que
"livre iniciativa e livre concorréncia, esta como base do
chamado livre mercado, ndo coincidem necessariamente.
Ou seja, livre concorréncia nem sempre conduz a livre
iniciativa e  vice-versa  (cf. FARINA; AZEVEDO;
SAES: Competitividade: mercado, estado e
organizagdes. SGo Paulo, 1997. cap. IV). Dai a necessdria
presenca do Estado regulador e fiscalizador, capaz de
disciplinar a competitividade enquanto fator relevante na
formagdo de pregos (...)" Calixto Salomdo Filho, referindo-se
a doutrina do eminente min. Eros Grau, adverte que "livre
iniciativa nGo é sinénimo de liberdade econémica absoluta
(...). O que ocorre é que o principio da livre iniciativa,
inserido no caput do art. 170 da CF, nada mais é do que uma
cldusula geral cujo conteudo é preenchido pelos incisos do
mesmo artigo. Esses principios claramente definem a
liberdade de iniciativa nGio como uma liberdade andrquica,
porém social, e que pode, consequentemente, ser limitada
[AC 1.657 MC, voto do rel. p/ o ac. min. Cezar Peluso, j. 27-
6-2007, P, DJ de 31-8-2007.]”. (STF 2007)

Como ja exposto anteriormente, o direito Constitucional a saude esta
previsto no artigo 196 da Constituicdo Federal enquanto a dignidade humana,
fundamento do Estado Democratico de Direito, estd previsto no inciso Il do

artigo 12 da Constituigdo.
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O pressuposto de que o paciente é equiparado ao consumidor frente aos
servicos de saude prestados e que o direito do consumidor é direito fundamental
previsto no inciso XXXII do artigo 52 da Constituicdo da Republica reforga ainda
mais a ideia de que os valores norteadores da relacdo juridica entre hospital-
médico-paciente ndo se restringem aos sujeitos da relacdo, mas interessam,
sobremaneira a coletividade.

A funcdo social externa do contrato ocupa posicdo de prioridade no
programa de compliance e, como retratado no tépico sobre a responsabilidade
social hospitalar, possui objetivo de evitar que direitos metaindividuais sejam
violados com grave repercussao a sociedade.

O Enunciado 23 do Conselho Federal de Justica vai ao encontro da tutela
de interesses metaindividuais ao dizer que a fung¢do social do contrato nao
elimina o principio da autonomia contratual, mas atenua ou reduz o resultado
desse principio quando interesses metaindividuais ou interesse individual
relativo a dignidade da pessoa humana estdo sob analise (CJF, 2002).

Se o hospital, de alguma forma, prestar determinado servico médico
através de empresa especializada contratada para este fim estara, da mesma
forma, comprometido a ndo causar qualquer prejuizo as partes contratantes, no
caso o consumidor conforme previsto pelo Enunciado n? 26 do Conselho de
Justica Federal editado na 12 Jornada de Direito Comercial (CJF, 2013).

Marques (2016, p. 410-411) detalha o conceito de consumidor enquanto
detentor de direito fundamental de nova gerag¢do fundado no artigo 52, XXXII da
Constituicdo Federal.

Na visdo de Marques (2016, p. 410-411) trata-se de uma protecdo da

dignidade do espirito humano para todos os cidaddos quer estrangeiros ou

52



LAWINTER EDITIONS

A APLICACAO DO COMPLIANCE EM HOSPITAIS PRIVADOS PARA PREVENGCAO DE
ERRO MEDICO E MITIGACAO DE DANOS

brasileiros ndo se tratando apenas de principio de ordem econdmica ou de

direito econémico social.

1.2.1 Do erro médico

De forma complementar ao paragrafo anterior Salazar e Grou (2009, p. 51)
trazem para a perspectiva de prote¢ao ao consumidor a vulnerabilidade ao arguir
que o ordenamento juridico confere dupla prote¢do aos usuarios de saude: a) a
posicdo de vulnerabilidade enquanto consumidor nas relagées de consumo e b)
a protegao da saude do cidadao e consumidor enquanto direito fundamental.

Afonso da Silva (2014, p. 129) segue a mesma linha de pensamento ao
dispor sobre o direito do consumidor enquanto direito coletivo e sustenta que a
inclusdo entre os direitos fundamentais posiciona os consumidores como
titulares de direitos constitucionais fundamentais.

No tocante ao respeito a diplomas internacionais, é forcoso entender que
para um programa de compliance ser plenamente efetivo, ha de se ter como
principio basilar o respeito aos diplomas internacionais que tutelam direta ou
indiretamente a saude, bem como os érgaos oficiais internacionais e, claro, o
ordenamento juridico interno sempre submisso a Constituicdo Federal.

Da mesma forma, se faz necessario compreender que o erro médico
aparentemente pode se limitar aos interesses do contratante, mas podera em
muitos casos ter reflexos na coletividade, objeto de interesse do Ministério
Publico.

Percebe-se, portanto, que o hospital privado ndo é mais visto como um
local de tratamento mediante pagamento, mas como uma instituicdo cujas

atividades repercutem em varias areas de interesse humano.
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A prépria historia dos hospitais privados nasce da preocupacdo de
organizacgdes religiosas ou de determinados grupos de emigrantes de encontrar
meios de prestar assisténcia médica aos necessitados que nada mais sdo que os
membros da prépria comunidade.

O hospital privado que desejar estabelecer uma relagdo de confianga com
o paciente/consumidor deverd entender que essa relagdo exige tanto a
conformidade legal de seus procedimentos quanto a ado¢do de agbes que
contemple ao mesmo tempo o cuidado com o paciente e com a coletividade.

A preocupacgao do hospital no estabelecimento de uma plataforma de
atuagdo que incorpore processos, protocolos e politicas de conduta deve ser
maximizada tendo em vista o0 modo com que a responsabilidade civil dos
hospitais privados é observada pelo ordenamento juridico brasileiro.

A forma de estreitamento de relagbes entre o hospital e o
consumidor/paciente podera, se bem conduzida, minorar o aparecimento do
erro médico e, também, melhorar a forma de remediac¢do do dano.

Na pagina na internet do famoso hospital Johns Hopkins (2016, p.1)” hd a
informacao de que o erro médico é a terceira maior causa de morte nos Estados

Unidos. Os analistas deste importante centro médico estudaram os dados da taxa

7 Em seu estudo, os pesquisadores examinaram quatro estudos separados que
analisaram os dados da taxa de mortalidade médica de 2000 a 2008, incluindo um do
Departamento de Saude e Servicos Humanos do Inspetor Geral dos Estados Unidos e da
Agéncia de Pesquisa e Qualidade em Saude. Em seguida, usando as taxas de internagdo
hospitalar de 2013, eles extrapolaram em um total de 35.416.020 hospitalizagdes,
251.454 mortes resultaram de um erro médico, que os pesquisadores dizem que agora
se traduz em 9,5 por cento de todas as mortes a cada ano nos EUA. (JOHNS HOPKINS,
2016). Disponivel em:
https://www.hopkinsmedicine.org/news/media/releases/study_suggests_medical_erro
rs_now_third_leading_cause_of_death_in_the_us
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de mortalidade médica durante 8 anos e calcularam que mais de 250.000 mortes
por ano podem ser atribuidas a erro médico e este nimero supera o nimero de
mortes por doencas respiratérias de acordo com os Centros de Doenga dos EUA.

O professor Martin Makarya que leciona cirurgia na Escola de Medicina da
Universidade Johns Hopkins defende que grande parte dos erros médicos
indicam problemas sistémicos como atendimento mal coordenado, auséncia ou
subutilizacdo de protocolos de seguranga além da variacdo injustificada nos
padrdes de pratica médica (JOHNS HOPKINS, 2016, p.1).

Kfouri Neto (2013, p. 67) aponta em sua obra editada em 2013 que a cada
7 médicos nos EUA, um é processado. Em Los Angeles, 7 em 10; especialidades
como neurocirurgia apresentam 50% de seu quadro processado. Esse quadro
tem conduzido, segundo complementa Kfouri Neto (2013, p. 68), muitos médicos
a aposentadoria precoce devido ao alto custo do seguro médico.

Em um relatério de seguros do ano de 2020 nos Estados Unidos da
América, Washington State Insurance Comissoner (2020, p. 39) consta que o
maior nimero de reclamagdes contra especialidades médicas foi para a medicina
de emergéncia por falha de diagndstico.

O relatério aponta importante dado ao reportar que durante o periodo de
cinco anos encerrado em 31/12/2019, os autores das a¢des judiciais contra erro
médico ganharam um total de 210 milhdes de ddlares (Washington State
Insurance Comissioner, 2020, p. 51).

Quanto ao conceito de erro médico, Veloso de Franga (2019, p. 276) define
“como forma de conduta profissional inadequada que supde uma inobservancia

técnica, capaz de produzir um dano a vida ou a saude do paciente”. Pactuamos
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desse entendimento, haja vista a necessidade de alinhamento entre a conduta
profissional médica e os ditames da pratica da medicina vigente a época.

Para o presente estudo, é certo que o foco principal serd a conduta do
médico e a abordagem de mecanismos de prevencgao de erro avindo desse tipo
de profissional, bem como a mitigacdo de danos. No entanto, o erro médico pode
ter como causa outras fontes além do ato médico e que, mesmo assim, poderao
possibilitar a ocorréncia do erro médico e esse ponto também serd abordado.

Lima (2012, p. 19) em livro digital com a colaboragdo do Conselho Federal
de Medicina e o Conselho Regional de Medicina do Piaui — CRM-PI conceituam o
erro médico como conduta profissional atipica, irregular ou inadequada no
exercicio da medicina podendo ser qualificada por qualquer dos elementos da
culpa, mas nunca como acdo dolosa.

Conhecer as hipoteses de ocorréncia do erro médico, sua natureza e
condicdes ocupam o papel central do compliance implementado para prevencao
deste tipo de ilicito.

Os elementos de prova acerca da ocorréncia do erro médico estdo
intimamente ligados aos processos de implementagdo do programa de
compliance e a correta implantagdo dessa ferramenta servird como instrumento
vital para a coleta e interpretagao das informagdes ligadas ao caso concreto.

As informagdes colhidas nos exames pré-operatérios, no preenchimento
do termo de consentimento livre e esclarecido, bem como nas informacgdes
lancadas nos documentos que compdem o prontudrio médico representam
importantissimo material a ser analisado pelo departamento de compliance para

defini¢cGes de programas e diretrizes.
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O estudo das ocorréncias do erro médico possui o escopo de direcionar as
diretrizes do programa de compliance, bem como auxiliar fortemente a criagdo
de processos e protocolos voltados a prevengao do erro médico.

A relagdo médico-paciente, como sera abordada mais adiante, demonstra
que com o desenvolvimento da medicina, surgiu uma miriade de potenciais
ocorréncias de erro médico a depender do caso clinico.

Em sua grande maioria, o diagndstico do paciente é precedido pela
qualidade do didlogo estabelecido entre o médico e o paciente.

Na esteira do argumento anterior, Gomes, Drummond e Franca (2002, p.
54) sustentam em sua obra que “a grande demanda de litigio contra o
profissional médico decorre da falha de comunicagao com o paciente”.

Advogados especializados em erro médico, questionados
sobre a razdo bdsica pela qual o paciente denunciava o
médico por cometimento de falta na profissdo,
responderam que mais de 80% se deviam a questdes de
comunicagcdo: 35% a atividades inadequadas (médico
apressado, com ar de superioridade); 35% a falha de
comunicagdo; 7% a ter o médico depreciado um
atendimento anterior; e 3% a ter causado uma expectativa
irreal no paciente. (GOMES, DRUMMOND E FRANCA 2002,
p. 54)

A humanizagdo deficiente do profissional médico é, no entender de
Gomes, Drummond e Franga (2002, p. 54), um problema ainda presente e
gerador de riscos tanto para a saude do paciente quanto para a governanga do
hospital.

Varios elementos contribuem para a ocorréncia do erro médico e nem
todos os tipos de erro residem em questdes técnicas envolvendo a aplicagdo dos
conhecimentos da medicina. Como demonstrado acima, a conduta profissional,

o comportamento e determinadas qualidades do profissional de medicina sdo
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fundamentais para a ocorréncia ou ndo do erro médico e devem, sobremaneira,
serem objeto de andlise na aplicacdo do programa de compliance.

Ao abrir o capitulo sobre a visdo social do mau resultado Gomes,
Drummond e Franga (2002, p. 58) citam o filésofo Platdo onde o grande filésofo
adverte que o maior erro dos médicos é tentar curar o corpo sem procurar curar
a alma.

A citagdo Platbnica indica que a medicina ndo estd adstrita unicamente a
sintomas clinicos perceptiveis através de exames, mas deve considerar aspectos
que ultrapassam os limites da funcionalidade organica.

O erro médico, portanto, ndao tem sua origem unicamente na ma aplicagao
dos conhecimentos médicos, mas principalmente na inabilidade do profissional
da medicina frente as quest8es subjetivas, emocionais e intimas do paciente,
além de outros fatores que serdo melhor explorados mais adiante.

Ainda sobre o erro médico, Rizzardo (2015, p. 325) apresenta diferencas
entre o erro de diagndstico, o erro profissional, o erro de tratamento e o erro
cirargico.

Para Rizzardo (2015, p. 326) o erro de diagndstico é escusavel a menos
que seja resultante de erro grosseiro e justifica que a medicina ndo se enquadra
como ciéncia exata. Os sintomas sao, as vezes imprecisos e se assemelham com
outros tipos de doengas. No entanto, quando ha mad investiga¢do pelo médico ou
erro de interpretacdo a luz da ciéncia atual, o erro de diagndstico é indenizavel.

O erro profissional resulta mais da incerteza ou da imperfeicdo da arte e
ndo da inteligéncia ou da incapacidade de quem o exercita (RIZZARDO 2015, p.

327).
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Quanto ao erro de tratamento Rizzardo (2015, p. 327) diz que ocorre apds
o diagndstico quando o médico receita medicamentos ndo apropriados para a
doenga detectada, ou ndo conduz com eficiéncia os trabalhos de recuperagdo.

O erro cirurgico é detectado quando o profissional médico desobedece ao
protocolo cirdrgico ou mal conduz a técnica médica indicada ao caso. Pode,
ainda, ocorrer o esquecimento de material cirdrgico dentro do paciente, operar
partes sadias ou membros errados entre outras inimeras ocorréncias.

Como se percebe, os mais variados tipos de erro médico estdo ligados a
diferentes areas existentes dentro de um hospital onde ha um profissional
médico atuando como, por exemplo, laboratérios de diagndstico, centro de
exames de imagem e centro cirurgicos.

O programa de compliance, portanto, devera considerar as informacgdes e
conhecimentos préprios de cada setor a fim de estabelecer um programa de
integridade eficiente na prevencado de erro médico.

Reveste-se, também, de grande importancia na implementacdo de um
programa de compliance voltado a prevencdo de erro médico o correto
entendimento acerca dos tipos de responsabilidade civil que podem recair sobre
o hospital a depender da forma de execugdo dos servigos médicos.

A andlise pelo judicidrio acerca da responsabilidade civil do hospital
privado pelo erro médico tem apontado tanto para a responsabilidade contratual
qguanto para a extracontratual, nos casos em que o hospital privado presta
servico publico.

Em julgado do ano de 2021, o Tribunal de Justica de Sdo Paulo (2021, p.
26), ao julgar a apelagdo Civel n? 1067884-30.2017.8.26.0100 entendeu que a

responsabilidade pela falha médica é de natureza contratual.
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Hd, nesses casos, inadimplemento contratual e incide na
espécie a regra insculpida no art. 389, do Cddigo Civil: Ndo
cumprida a obrigagdo, responde o devedor por perdas e
danos, mais juros e atualizagéo monetdria segundo indices
oficiais regularmente estabelecidos, e honordrios de
advogado. (TRIBUNAL DE JUSTICA DE SAO PAULO, 2021. p.
26)

No julgamento da Apelacdo Civel 0001228-59.2004.8.26.0296 de
21/01/2021 do Tribunal de Justica de Sdo Paulo (2021, p. 4) consta o julgado
onde o hospital privado prestador de servico publico responde pela
responsabilidade extracontratual.

“COMPETENCIA - Prestacdo de servicos médico hospitalares
- Demanda indenizatdéria ajuizada também em face de
hospital, prestador de servigo publico conveniado pelo SUS -
Figurando entes estatais ou hospitais privados prestadores
de servico publico conveniado ao Sistema Unico de Satide,
acionados nessa qualidade, atraem fundamentos juridicos
de Direito Publico ao julgamento, discutindo-se a
responsabilidade civil do Estado/Municipio/Unido que, por
seus agentes/prepostos, prestam servico de forma
deficiente e venham a causar dano a terceiro - Provimentos
63/2004 e 07/2007 c/c Resolucées 194/2004 e 281/2006 -
Matéria afeta a Competéncia da Segdo de Direito Publico
compreendida entre as 12 a 139 Cdmaras de Direito Publico
- Distribui¢éio originariamente a 119 Cdmara de Direito
Publico que deve prevalecer como oJrgdo julgador
competente - Precedentes do Orgdo Especial - Conflito de
competéncia suscitada perante o E. Orgdo Especial desta
Corte.”. (Apelagdo n? 0003620-98.2009.8.26.0553, 99
Cdmara de Direito Privado, Rel. Des. Galdino Toledo Junior,
j. 05/12/2017) (grifei) (TRIBUNAL DE JUSTICA DE SAO
PAULO 2021, p.4)

A responsabilidade dos hospitais privados em face dos danos causados em

pacientes sob sua guarda é contratual.
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Aguiar Dias (2006, p. 487) consigna em sua obra que o consumidor,
guando admitido como doente em um hospital, forma uma relagdo contratual
com a instituicdo de saude obrigando esta a zelar pelo paciente quanto aos
cuidados necessarios ao seu estado.

No mesmo sentido exposto no paragrafo anterior, Kfouri Neto (2019, p.
27) expGe que o contrato firmado entre o hospital e o paciente obriga o hospital
a organizar seus sistemas de trabalho a ponto de fornecer materiais e produtos
sem defeito e disponibilizar profissionais da saude qualificados para o fiel
tratamento e vigilancia dos pacientes.

No entanto, em que pese a responsabilidade contratual dos hospitais, o
Codigo do Consumidor, em seu artigo 14 (BRASIL, 1990), estabelece que o
fornecedor de servicos responde independentemente de culpa pelos danos
causados ao consumidor pelo defeito na prestacdo dos servigos.

A responsabilidade civil objetiva no erro médico é defendida por
Benjamim (1991, p. 80), o que conduz ao raciocinio de que ndo obstante se tratar
de relagdo juridica de natureza contratual, aplica-se a responsabilidade objetiva
propria da responsabilidade civil extracontratual prevista no artigo 186 do
Cddigo Civil.

O Cddigo Civil (BRASIL, 2002) em seu artigo 186 determina que: “aquele
que, por a¢do ou omissao voluntdria, negligéncia ou imprudéncia, violar direito
e causar dano a outrem, ainda que exclusivamente moral, comete ato ilicito”.

No mesmo diploma legal, o paragrafo Unico do artigo 927 define a
responsabilidade civil que é apurada independentemente de culpa nos seguintes
termos quando a atividade normalmente desenvolvida pelo autor do dano

implicar, por sua natureza, risco para os direitos de outrem (BRASIL, 2002).
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Para Stoco (2010, p. 819) o legislador cometeu grave erro légico de
concepgao, porquanto a responsabilidade contratual ndo se coaduna com a
teoria da responsabilidade objetiva.

Se a responsabilidade do hospital ou da empresa prestadora
de servicos é contratual, tal circunstdncia mostra-se em
antinomia com a teoria da responsabilidade objetiva.

Ora, se a instituigdo de saude se compromete a submeter
um paciente a uma cirurgia, por intermédio de médicos sob
sua responsabilidade, estd a exercer uma atividade de
meios e ndo de resultado.

Assim, s se lhe pode exigir que atuagdo de seus prepostos
seja normal e que a cirurgia seja feita segundo as técnicas
usuais e utilizagdo do instrumental adequado.

Se tal ocorrer o contrato estard cumprido.

Do contrdrio, descumprindo essas condigdes minimas, a
hipétese é de inadimplemento contratual. (STOCO, 20089, p.
819)

No entender de Nader (2009, p. 400) a responsabilidade do hospital é
objetiva, mas é preciso provar que houve dano e que estes decorreram de falha
no atendimento médico.

A énfase dada por Rizzardo (2015, p. 311) quanto a responsabilidade de
prestadores de servicos na drea da saude ser objetiva esta fundamentada no
artigo 14 do Cdédigo de Defesa do Consumidor respondendo, desta forma, pelo
fato do servigo independentemente de averiguagdo de culpa. No entanto,
permanece o dever de provar o nexo de causalidade, o ato lesivo e a conduta
danosa.

Para Rizzardo (2015, p. 310-311), havendo subordinagdo do médico ao
hospital devera incidir o disposto no artigo 932, Ill do Cédigo Civil (BRASIL, 2002).
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Por sua vez, Cavalhieri Filho (2012, p. 421) destaca, por sua vez, que se o
pedido indenizatdrio estiver fundamentado unicamente em ato médico, a
responsabilidade civil do hospital passara a ser subjetiva.

E importante considerar que a responsabilidade de hospitais privados
quando estdo prestando servigos publicos e também dos hospitais publicos ndo
é regida pelo cddigo do consumidor.

Em seu artigo sobre a responsabilidade civil do médico, o ex-Ministro do
STJ, Ruy Rosado de Aguiar (2000, p. 29) aponta que os hospitais publicos da
Unido, dos Estados e dos Municipios, suas empresas publicas, autarquias e
fundagdes, estdao submetidos a um tratamento juridico diverso.

O direito publico (constitucional e administrativo) disciplinam a
responsabilidade civil do ente publico conforme fundamenta o artigo 37, § 62 da
Constituicdo Federal.

A Ministra Nancy Andrighi (STJ, 2020, p.17-18), no julgamento do Recurso
Especial N2 1.771.169 - SC (2018/0258615-4), entendeu inaplicavel o Cédigo de
Defesa do Consumidor a hospital privado prestador de servico publico.

Diante desse cendrio, caracterizando-se a participa¢to
complementar da iniciativa privada — seja das pessoas
juridicas, seja dos respectivos profissionais a ela vinculados
— na execugdo de atividades de saude como servico publico
indivisivel e universal (uti universi), hd de ser, por
conseguinte, afastada a incidéncia das regras do CDC. (STJ,
2020, p.17-18)

Kfouri Neto (2020, p. 48-49) faz referéncia a julgado do STJ (2009) e
destaca que os servigos puramente hospitalares se sujeitam ao Cédigo de Defesa
do Consumidor (BRASIL, 1990). No entanto, ainda que a responsabilidade do

médico seja subjetiva art. 14 § 42 do CDC, a responsabilidade do hospital é
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objetiva quando o médico integrar o quadro de médicos atuantes nas
dependéncias do hospital.

Rui Stoco (2010, p. 816) esclarece que “se o médico atuar no respectivo
hospital mediante contrato de prestagdao de servigos, deve ser considerado seu
preposto e este respondera pelos atos culposos daquele”.

De qualquer forma, para fins de aplicagdo do programa de compliance em
hospital privado é de suma relevancia que os encarregados pela gestdo
hospitalar possam entender os contornos da responsabilizagao civil conferida
pelos Tribunais de Justica e, mais importante, pelo Superior Tribunal de Justica a
fim de formular diretrizes e métodos organizacionais de trabalho.

Ao ter ciéncia que o hospital responde solidariamente com o médico, caso
seja provada a culpa deste diante da imputagdo de erro médico, o departamento
de gestdo corporativa precisara alargar os horizontes de atuacdo do hospital
passando a entender que o médico é peca chave integrante do sistema de
prestagdo de servigo.

Na opinido do autor desse trabalho, a responsabilidade do hospital frente
ao erro médico jamais poderd ser solitaria ou individual ainda que o médico
pertenca ao quadro permanente de profissionais do hospital. Em que pese a
confianga do hospital no médico integrante do quadro permanente, o ato médico
é privativo do profissional de medicina que deve estar alinhado ao cddigo de
ética médica e sob fiscalizacdo do conselho de classe (CREMESP/CFM).

O disposto no paragrafo anterior imp&e ao advogado que litiga em causas
envolvendo erro médico como representante do hospital denunciar a lide para o

profissional da medicina ou sustentar a ocorréncia do litisconsorcio passivo
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necessario nos termos do artigo 114 do Cédigo de Processo Civil ainda que o
magistrado discorde de tal argumento.

E de suma importancia que os advogados que atuam na area da saude
entendam que se faz necessaria uma atuagdo constante e persistente quanto a
defesa de teses envolvendo a responsabilidade civil dos hospitais e o compliance
como participes fundamentais da construcao de um novo entendimento juridico
sobre a questdo.

O hospital ndo pode ser classificado como garantidor ou avalista da
conduta de um profissional auténomo. Erro médico presume a ocorréncia do ato
médico em algum grau, sendo esse ato parte integrante da relagdo médico
paciente.

Ainda que a interpretacdo judicial possa estar timidamente rumando para
o entendimento de que o ato médico possa, um dia, ser separado da
responsabilidade hospitalar, o diploma consumerista ainda langara seu manto
protetor sob o paciente que, diante de sua hipossuficiéncia frente a hospitais —
muito deles de grande porte — necessita ter o direito a reparagao salvaguardado
perante a cadeia de presta¢do de servigo da qual integra o hospital e o médico.

O entendimento posto no julgado AgRg no Agravo em Recurso Especial N
768.239 - MT (2015/0205492-5) de lavra do Ministro Raul Aradjo Filho de
16/02/2016 fixa o posicionamento do Superior Tribunal de Justica (2016, p.1)
sobre a responsabilidade objetiva do hospital no que tange a imputacdo de erro
médico.

AGRAVO REGIMENTAL NO AGRAVO EM RECURSO ESPECIAL.
CONSUMIDOR. RESPONSABILIDADE CIVIL. ACAO DE
INDENIZAGAO POR DANOS MATERIAIS E MORAIS. ERRO
MEDICO. CIRURGIA OFTALMOLOGICA. LEGITIMIDADE
PASSIVA DO HOSPITAL. RELAGCAO DE CONSUMO.
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RESPONSABILIDADE PELO SERVICO PRESTADO. ART. 14 DO
CDC. RECURSO NAO PROVIDO.
1. A jurisprudéncia desta eg. Corte delimitou
adequadamente a natureza da responsabilidade dos
servigos de saude prestados por sociedades empresdrias e
por pessoas fisicas levando em consideragdo, notadamente,
as peculiaridades de cada contrato.
2. "(...) aos atos técnicos praticados de forma defeituosa
pelos profissionais da saude vinculados de alguma forma
ao hospital, respondem solidariamente a instituicdo
hospitalar e o profissional responsdvel, apurada a sua
culpa profissional. Nesse caso, o hospital é responsabilizado
indiretamente por ato de terceiro, cuja culpa deve ser
comprovada pela vitima de modo a fazer emergir o dever de
indenizar da instituigéo, de natureza absoluta (arts. 932 e
933 do CC), sendo cabivel ao juiz, demonstrada a
hipossuficiéncia do paciente, determinar a inversdo do 6nus
da prova (art. 68 Vill, do CDC)" (REsp 1.145.728/MG,
Relator o Ministro JOAO OTAVIO DE NORONHA, DJje de
28.6.2011).
3. A teor do art. 14, caput, do CDC, tem-se que o hospital
responde objetivamente pelos danos causados ao
paciente-consumidor em casos de defeito na prestagdo do
servigo.
4. Agravo regimental ndo provido. (STJ, 2016, p.1, grifo
nosso)

Em sua dissertacdo para obtencdo do titulo de mestre, Nilo (2019, p.122)
utiliza a figura do contrato de tratamento do Cdédigo Civil Alem3do conhecido por
Biirgerliches Gesetzbuch — BGB como paradigma para a correta regulamentagao
juridica dessa relagdao envolvendo o paciente e o médico e, neste caso, o hospital
que possui em seu quadro clinico o médico assistente que tratard o paciente.

No entendimento de Nilo (2019, p.121) as diretrizes que motivaram a
reforma do Cddigo Civil alemdo no que concerne ao direito dos pacientes
também servirdo como modelo para a tutela especifica dessa relacdo tida pelo

autor como sui generis.
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O “Projeto de Lei para melhoria dos direitos dos pacientes”
(grifou-se) - precursor da lei que procedeu a alteragdo no
BGB, justificou a necessidade de positivagdo do contrato de
tratamento sob os principais argumentos de que (i) os
direitos dos pacientes naquele pais se encontravam em uma
série de regulamentos esparsos, sem uma unidade
normativa reguladora; (ii) a auséncia de normas formais
especificas entre o paciente e o médico era reconhecida
como fonte de dificuldade para que todas as partes
interessadas conhegcam seus direitos e deveres, sobretudo,
para que os pacientes possam exigir seus direitos quando
violados; (iii) esta lacuna comprometia a transparéncia e
seguran¢a juridica; (iv) a constatagdo da crescente
complexidade da medicina e a variedade de opgbes nos
tratamentos exigem regulamentagcdes que aproximem
pacientes e cuidadores; (v) e era necessdrio o
reconhecimento de que os paciente sofrem de “males
especificos”208. (NILO, 2019. p.122)

A ideia do contrato de tratamento em vigor no direito alemao, ao
contrario do que possa parecer, deve ser incorporada as metas e aos processos
de prevencdo do erro médico a ser aplicado pelo programa de compliance, pois
os alicerces juridicos da relagdo médico interessam de forma prioritaria ao
hospital privado, haja vista a subordinacdo do médico assistente a instituicdo de
saude quando este integra o quadro permanente de médicos do hospital.

No ordenamento juridico brasileiro hd elementos suficientes para o
desenvolvimento da mesma construgao juridica operada na Alemanha no
tocante a relagdo juridica médico/paciente no contrato de tratamento.

As normas do CDC, por mais benéficas ao consumidor acabam nao
oferecendo tutela especifica as caracteristicas préprias do contrato de
tratamento e, no afa de proteger o consumidor, acaba por distorcer conceitos e

gerar injusticas. Desta feita a regulamentacdo ou tutela especifica do contrato de
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tratamento é uma realidade que invoca urgéncia na sua criagdo,
desenvolvimento e acolhimento pelo ordenamento juridico brasileiro.

E de suma importancia delinear bem a relagdo juridica havida entre o
médico e o hospital, pois quando um médico integrante do corpo clinico do
hospital tem a responsabilidade civil por erro médico judicialmente reconhecida,
surgira para o hospital — caso tenha sido demandado judicialmente em conjunto
com o médico - o dever objetivo de indenizar a vitima. Para tanto, ndo basta
apenas o mero cadastro do profissional médico (STJ, 2008, p.2).

Langando maior luz sobre o paragrafo anterior, Lutzky (2020, p. 141)
esclarece em seu artigo que se for comprovado que o médico possui vinculo com
o hospital e é empregado e/ou preposto dele, aplica-se a regra do inciso Il do
artigo 932 do Cddigo Civil, combinada com o art. 933 também do CC.

Adiante em seu artigo, Lutsky complementa sobre a responsabilidade do
hospital quando o médico é integrante do corpo clinico® nos termos da Resolugdo
n? 1.481/97 do CFM, mas sem vinculacdo com a institui¢do:

O problema aparece quando o médico ndo possui vinculo de
subordinagdo com a instituigéo. Parece correto e tende a se
consolidar tanto na doutrina quanto na jurisprudéncia,
inclusive do STJ, o entendimento da corrente majoritdria,
que defende que o dano causado exclusivamente por
médico profissional liberal sem subordinagdo, e que apenas
integra o corpo clinico (ou corpo clinico aberto) da
institui¢dio, ndo torna o estabelecimento de saude soliddrio
na demanda reparatdria, mesmo que tenha sido ofertado a
ele um ambiente de trabalho mediante pagamento.
(LUTZKY, 2020. p. 141)

8 A Resolucdo de nimero 1.481/97 conceitua o corpo clinico como um conjunto de
médicos de uma instituicdo com a incumbéncia de prestar assisténcia aos pacientes que

a procuram, gozando de autonomia profissional, técnica, cientifica, politica e cultural.
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Ao aplicar os elementos do artigo 14 do CDC aos servicos médicos
oferecidos pelo hospital, tem-se que a norma ndo somente protege os direitos
do consumidor contra a ma prestagdo de servicos, mas guarda estreita relagao
com o compliance voltado a prevengao de erro médico.

Aos hospitais privados cabe, enquanto prestadores de servigos
diretamente a seus clientes ou através de operadoras de saude, zelarem para
que a qualidade dos servicos contratados se dé dentro de um espectro de
eficiéncia, eticidade e humanidade.

O departamento de compliance deve, assim como ocorre com a
necessidade de conhecimento aprofundado dos contornos da responsabilidade
civil do hospital privado, ter conhecimento acerca dos meandros da
responsabilidade civil do profissional médico.

O hospital privado presta servicos médicos através de profissionais
permanentes em seu quadro de médicos ou através de médicos cadastrados que
apenas utilizam os recursos oferecidos pelo hospital como salas de cirurgia, etc.

A implantagdo do programa de compliance ou de conformidade demanda
uma analise prévia de riscos de determinada atividade e, desta forma, um
programa para prevengao de erro médico implica obrigatoriamente na andlise
dos potenciais riscos advindos da conduta médica a fim de permitir acurada
preparac¢do das ferramentas a serem aplicadas.

Antes mesmo de se adentrar nos varios detalhes da responsabilidade civil
do médico, o departamento de compliance de um hospital privado ndo pode
perder de vista o direito do médico internar e assistir seus pacientes em hospitais

privados ou publicos mesmo que nao faga parte do seu corpo clinico conforme
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estabelecido no item VI do capitulo Il da Resolugdo CFM n2 2.217 de 27/09/2018,
(CFM, 2018).

Se conjugar a interpretagcdo do texto acima com a responsabilidade civil
que pode condenar solidariamente o hospital e o médico, ainda que este nado
integre o corpo clinico da instituicdo — a exemplo do que decidiu o STJ no Recurso
Especial n? 1.359.156/SP (2012/0263659-3) de 05/03/20159 - o programa de
conformidade devera efetuar minuciosa avaliacdo dos riscos da atividade do
médico no respectivo nosocomio a fim de salvaguardar ao maximo a imagem, o
renome e as finangas da institui¢ao de saude.

Como mencionado em paragrafos anteriores, outro aspecto de suma
importancia e que interessa sobremaneira ao setor responsavel pela
implantacdo do programa de compliance é a natureza da relagdo juridica
estabelecida com paciente.

E imprescindivel que os profissionais do programa de conformidade nio
percam de vista se o profissional de medicina prestador de servicos nas

dependéncias do hospital privado integra ou ndo o corpo clinico da instituicao,

9 RECURSOS ESPECIAIS. ERRO MEDICO. CONSUMIDOR. HOSPITAL E ADMINISTRADORA DE
PLANO DE SAUDE. RESPONSABILIZACAO SOLIDARIA. PRINCIPIO DA SOLIDARIEDADE
ENTRE OS INTEGRANTES DA CADEIA DE FORNECIMENTO. MEDICOS EXTERNOS AO CORPO
CLINICO DO HOSPITAL. IMPORTANCIA NA ACAO DE REGRESSO. VALOR DA INDENIZACAO.
RAZOABILIDADE. 1. Erro médico consistente em perfuracdo de intestino durante cirurgia
de laparatomia realizada por médicos credenciados, com a utilizagdo das instalagdes de
hospital também credenciado a mesma administradora de plano de saude. 2.
Responsabilizagdo solidaria pelo acérdado recorrido dos réus (hospital e administradora
de plano de saude), com fundamento no principio da solidariedade entre os fornecedores
de uma mesma cadeia de fornecimento de produto ou servico perante o consumidor,
ressalvada a acdo de regresso. 3. A circunstancia de os médicos que realizaram a cirurgia
ndo integrarem o corpo clinico do hospital tera relevancia para eventual agdo de regresso
entre os fornecedores. 4. Razoabilidade do valor da indenizagdo por danos morais fixada

em 200 salérios-minimos. 5. RECURSOS ESPECIAIS NAO PROVIDOS.
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mesmo que existam julgados da Corte Superior Infraconstitucional ndo fazendo
distincdo destas figuras para efeitos de responsabilizacdo civil.

Nader (2009, p. 387) ensina que na condi¢do de profissionais liberais, os
médicos respondem por culpa subjetiva conforme as disposi¢Ges legais insertas
no artigo 14, § 42 do Cédigo de Defesa do Consumidor e no artigo 951 do Cédigo
Civil.

Em continuidade ao entendimento exposto no paragrafo anterior Nader
(2009, p. 387-388) justifica a vontade do legislador para qualificar as atividades
do médico dentro do espectro da responsabilidade subjetiva, pois, caso contrario
haveria desestimulo por parte dos médicos no tratamento de doengas graves se
fosse adotada a responsabilidade objetiva.

Kfouri Neto (2013, p. 44) defende que a responsabilidade do profissional
de medicina — salvo poucas exce¢bes — jamais poderd se afastar do conceito
tradicional de culpa para que a conduta possa ser considerada lesiva e apta a
indenizar.

E certo que, ao que parece, o entendimento jurisprudencial marcha
vagarosamente para uma dicotomia entre a responsabilidade do hospital e do
médico por danos causados exclusivamente por atos médicos. O centro da
discussao envolvendo essa inten¢do de separag¢do de reponsabilidade entre o ato
préoprio do médico dos danos advindos das demais atividades mantidas pelo
hospital é justamente a natureza juridica do contrato envolvendo o médico e o
paciente.

Mazeadu, Mazeadu e Tunc, (1962, p. 165-166) com acurada precisdo
reconhecem a responsabilidade contratual dos médicos por falha no servico

prestado traduzida no descumprimento de obrigacdo assumida.
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Dando continuidade a ideia da responsabilidade contratual Aguiar Dias
(2006, p. 329) defende que tanto a responsabilidade contratual quanto a
extracontratual conduzem ao mesmo resultado, havendo comumente a
confusdo entre as duas espécies e conclui que apds o Cddigo de Defesa do
Consumidor a responsabilidade do médico deve ser examinada por dois
aspectos, a saber: a) a responsabilidade pela prestacdo de servigo diretamente
pelo médico e b) a responsabilidade pela prestacdo de servicos médicos de forma
empresarial incluindo hospitais e clinicas (AGUIAR DIAS 2006, p. 329 apud
SERGIO CAVALHIERI 2012 p. 403).

Cavalieri Filho (2012, p. 403) destaca a divergéncia que ainda existe sobre
a natureza da relagdo juridica entre o médico e o paciente optando pelo
entendimento acerca da natureza sui generis do contrato de assisténcia médica
ja que ndo se trata de locagdo de servigos.

Na prestigiosa obra chamada Direito Médico Francga (2019, p. 275) leciona
que “quando o médico aceita tratar de um paciente, estd concretizada entre eles
a existéncia de um contrato de prestacdo de servicos, que consiste em oferecer
um bom tratamento”.

Souza (2013, p. 8-9) afirma que a importancia na determinagdo da
natureza da responsabilidade contratual recai sobre o respectivo
inadimplemento que langa sobre o devedor a presungao de culpa e, além disto,
avoca para a discussdo judicial um regime especifico para a controvérsia a
exemplo do prazo prescricional de 3 anos e o foro competente e, por fim, conclui
sobre a incidéncia do Cadigo do Consumidor sobre a relacdo médico paciente.

O desacerto da aplicagdo do Cddigo de Defesa do Consumidor possui

relevante impacto na estratégia para formulagdo de protocolos e diretrizes para
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a prevencao do erro médico. Em razdo da evolugdo dos direitos do paciente, se

faz necessario ampliar o espectro de prevencdo, cuidado com o paciente,

desenvolvimento de pessoas - em especial a figura do médico - buscando

possibilitar a criagdo de um ambiente de seguranga tanto para o médico como

para o paciente.

Como jad mencionado, Nilo (2019, p. 149), ao concluir sua dissertagao

consignou o entendimento que importa transcrever abaixo dado a sua

relevancia.

O direito deve tentar contribuir para a simetria dessa
relagdo através de novos dispositivos legais, que
estabelecam regras e principios do Direito Médico versando
sobre  pontos  fundamentais como:  autonomia;
consentimento livre, esclarecido, renovdvel e revogdvel;
capacidade bioética; acesso a documentagdo e prontudrio
meédico; modelos de decisdo substituta; formas especificas
de presungdo da culpa e inversdo do 6nus da prova etc., mas
nunca direcionar em sentido consumerista, o que contribui
para o crescimento de uma medicina defensiva, cara e
impessoal, afastando os sujeitos de uma relagdo que jamais
podem se afastar.

O direito brasileiro ndo pode persistir nesse erro de
diagndstico. Quem erra o diagndstico ndo pode acertar na
terapéutica. No didlogo das fontes possivel, a relacdo
paciente-médico deve ser imediatamente enquadrada
dentro do Cddigo Civil Brasileiro, mesmo antes do advento
de novos dispositivos que disciplinem o contrato de
tratamento (como ocorreu no BGB e aqui se propds a
semelhan¢a como solugdo futura ideal), utilizando-se das
normas da deontologia médica (deveres dos médicos) em
seus dispositivos contratuais, de forma subsididria e
integradora, para favorecer o reconhecimento e
implemento dos direitos dos pacientes.

A tipificagdo do contrato de tratamento (um contrato de
prestag¢do de servigos médicos) serd extremamente util. O
movimento contra a consumeriza¢o da saude também
deve partir do Direito, esta ciéncia do dever ser
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(deontoldgica) que tenta melhorar o futuro disciplinando o
presente. (Nilo 2019, p.149)

Cavalieri Filho (2012, p.404) sintetiza muito bem a responsabilizacdo do
médico ao dizer que a responsabilidade médica, embora contratual, é subjetiva
e com culpa provada. Nao decorre do mero insucesso no diagndstico ou no
tratamento, seja clinico ou cirurgico”.

Em interessante estudo, Khamis, Akaoui e Fontes (2021, p. 604), apontam
que a responsabilidade do cirurgido chefe frente a sua equipe também dever ser
interpretado pelo viés da responsabilidade subjetiva utilizando, para uma
aplicagdao mais justa da aplicagao da lei, o didlogo das fontes entre o Cédigo Civil,
o0 Cédigo de Defesa do Consumidor e o Cédigo de Etica Médica.

Para Gagliano e Pamplona Filho (2013, p. 270) o artigo 14 § 42 fundamenta
a responsabilidade solidaria de todos os profissionais envolvidos na cirurgia
desde o chefe da cirurgia até o mais simples auxiliar sob a condi¢ao de todos

terem contribuido para o elemento culpa.

1.2.2 Da Relagao Médico Paciente

A responsabilidade civil do médico e a relagdo médico—paciente formam
uma via de mao de dupla e devera necessariamente ocupar o centro de atengao
do departamento de compliance, porquanto o ato médico necessadrio ao
tratamento do paciente somente pode ser realizado por profissional da medicina
devidamente habilitado, bem como o exercicio dessa profissao, salvo clinicas
particulares e postos de salde, é realizado nas dependéncias de um hospital, o
que acaba por refletir na instituicdo de saude os efeitos da relagdo entre o

paciente e o médico.
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Alves e Schaeffer (2020, p. 213-214) em seu artigo sobre protocolos na
medicina de emergéncia e o respeito as diretivas antecipadas de salide fazem um
breve apanhado na evolugdo da medicina e do direito a saude e como essa
evolugdo afetou a relagdo médico-paciente.

No entender dos autores, a pureza paternalista dos ensinamentos
hipocraticos e galenos nos séculos XV a XIX e as condi¢des precarias do
desenvolvimento humano conduziram a crise na relagdo médico-paciente
tornando-a verticalizada com a subvalorizagdo do paciente.

O cientificismo do século XX acabou aumentando o distanciamento do
interesse do médico pelo aspecto humano do paciente em decorréncia do
desenvolvimento biotecnoldgico fazendo com que “a adoragdo a técnica, a
tecnologia e a ambientes tecnicamente perfeitos prevalecessem sobre o respeito
ao ser humano e a sua autonomia” como assinala Alves e Schaeffer (2020, p.
214).

Como se percebe, portanto, a relagdo médico-paciente, desde a sua
origem, é marcada por um paternalismo por parte dos médicos que acabou
colocando o paciente em uma posi¢ao de inferioridade e submissao frente a
terapéutica apresentada pelo profissional da medicina.

A humanizagdo do paciente passou a ser debatida e posta no centro da
discussdo da relagdo médico paciente apds décadas em que a vontade do
paciente ndo era conhecida ou sequer valorizada caso sua exteriorizagdo
confrontasse o posicionamento do médico.

O programa de compliance implantado para prevencdo de erro médico

ndo poderd prescindir da abordagem profunda e da pesquisa constante no
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tocante a constante evolucdo da relagdo médico-paciente, bem como da
capacitacdo continua do médico nesta area.

A relagdo médico-paciente bem entendida e conduzida é um poderoso
elemento de prevenc¢do ndo somente do erro médico mas, principalmente, da
judicializagdo deste tipo de demanda.

No que tange aos efeitos da relagdo médico-paciente para prevencgdo de
erro médico, é preciso compreender que uma anamnese voltada ndo somente a
sintomatologia, mas aos detalhes do comportamento, das ideias e do modo de
vida do paciente podem proporcionar nao somente uma melhor terapéutica,
mas também o surgimento de uma relagdao de empatia entre o paciente e o
médico.

O paciente, na maioria das vezes, encontra-se em uma situacdo de
vulnerabilidade que o faz procurar ajuda profissional. Esta vulnerabilidade ndo
se limita apenas a sujeicdo ao tratamento para fins de restabelecimento da
saude, mas causa no paciente uma empatia apta a conferir a ideia de que todo o
necessario para o tratamento da moléstia sera adotado pelo médico.

Alessi (2014, p. 89) na obra Relagdo Médico Paciente chama a atencgdo
para a necessidade de cultivar a empatia para uma melhor eficacia terapéutica a
partir da anamnese inspirando confianga no paciente.

No mesmo sentido, Mazur (2014, p. 139-140) apresenta em sua obra
didlogos entre pacientes e médicos onde o questionamento por parte do
paciente acerca do interesse do médico que o interpela é colocado em pauta
para demonstrar a deficiéncia de comunicagdo muito comum por parte de

muitos médicos norte-americanos.
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Berger, Bulmash, Drori et al. (2020, p. 2) no artigo sobre a perspectiva
médica acerca da relacdo médico-paciente concluiram que os profissionais da
medicina ndo se ocupam prioritariamente sobre as necessidades dos pacientes,
mas com a utilizacdo da tecnologia para satisfazer o cliente e aumentar lucros.

O Hospital Israelita Albert Einstein (HIAE) elaborou um documento que
vale destaque e que é intitulado como Regras Gerais para Atividade Médica no
HIAE que, em seu artigo 29, paragrafo primeiro estipula competéncias a serem
atendidas pelos profissionais médicos. (HIAE, 2018, p. 1).

1. Foco no paciente e sociedade: atender aos pacientes,
familiares e médicos com qualidade e dedicagdo a partir do
entendimento de suas necessidades especificas, superando
as expectativas e fortalecendo sua confianga na Instituicdo;
2. Compromisso com a sustentabilidade da institui¢do:
garantir a sustentabilidade da Instituicdo a partir da visdo
global e sistémica das dreas, processos e da exceléncia da
assisténcia;

3. Relacionamento interpessoal e colaborag¢do: estabelecer
bons relacionamentos com base na educacdo, flexibilidade
e respeito a diversidade, exercitando o “espirito de equipe”.
4. Compromisso com a geragdo e disseminac¢o do
conhecimento: buscar atualizagéo continua e compartilhar
conhecimentos para a manutengdo da atuagcdo médica de
exceléncia na instituicdo.

5. Busca continua pelos melhores resultados: aprimorar
processos ou procedimentos e solucionar problemas para
alcangar e superar os resultados esperados.

6. Visdo do contexto da saude: contribuir para a melhoria
da saude na sociedade. (HIAE, 2018, p. 1)

De uma certa forma, assim como serd abordado quanto a aplicacdo do due
dligence, o HIAE determina no artigo 92 do aludido documento a integridade de
comportamento como critério principal para o credenciamento do médico.

Para a aprovac¢do do cadastro do candidato para trabalhar no HIAE, a

Comissdao de Credenciamento poderda obter ou verificar a veracidade das
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informacdes prestadas, inclusive utilizando de pesquisas publicas (HIAE, 2018, p.
7).

Os cuidados com a qualidade técnica do profissional médico representam
a aplicacdo do denominado due diligence, porquanto estabelece um protocolo
criterioso sobre as qualidades do profissional de medicina frente as exigéncias
estabelecidas pela dire¢do do hospital.

Goold e Lipkin (1999, p.1) trazem uma ideia que deve ocupar um dos
objetivos primordiais do programa de compliance voltado para redugdo de erro
médico que é justamente a forma do médico conduzir a consulta a fim de
estimular o paciente a fornecer todos os dados possiveis e com isso evitar o
esgotamento e o rodizio constante de profissionais da medicina nos hospitais.

A relagdo do médico com seu paciente deve refletir as diretrizes do
hospital e os valores que a instituicdo de saide mantém como postulados para a
implantac¢do de politicas internas de gerenciamento da atividade médica.

Os valores do hospital se refletirdo no estabelecimento de protocolos e
treinamento dos profissionais médicos que irdo atuar nos variados
departamentos ou especialidades oferecidas pelo hospital desde os
atendimentos ambulatoriais, medicina de imagem e centro cirdrgico, sem
mencionar as visitas médicas no pré e pds-operatorio.

E simples a constatacio de que a relagio médico-paciente tem sido
negligenciada por problemas de ma-formacdo profissional associada a uma
ineficiente direcdo hospitalar.

No parecer do CREMESP (1997, p. 1) em resposta a Consulta n2 24.358/97
ha orientacdo acerca do atendimento em uma consulta que durou 15 minutos

no sentido de que cabe ao médico oferecer o melhor de sua capacidade a
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beneficio de seus pacientes ndo podendo limitar o atendimento a um espaco de
tempo pré-determinado.

No entender de Foucault (1977, p.15) a pratica hospitalar acaba por matar
a qualidade de observagao pelo nimero de coisas a observar, o que demonstra
que a pressa e a desatengdo no trato com o paciente é problema antigo.

E possivel perceber no parecer do CREMESP que o hospital em questdo
possivelmente ndo possui departamento de compliance ou desconhece
totalmente suas aplicagdes e regras, porquanto a propria regra de atendimento
expde ndao somente o médico, mas a instituicao de saude a riscos desnecessarios
permitindo a ocorréncia de erros de diagndsticos ou de avaliagdes incompletas
com claro potencial de risco ao cliente.

Na pagina eletronica da PEBMED (2016) ha 7 recomendacdes para
remediar os principais problemas existentes na relagdo médico e devem ser
utilizados para elaboragdo de programas e metas a fim de atingir a exceléncia no
trato com o cliente.

1.Focar no paciente. O professor acredita que, antes de
alguém entrar no consultério, o médico deve tirar um
momento para se preparar para a consulta. Entender como
estd a partir do que aconteceu com o ultimo paciente, dar
uma respirada profunda e deixar aquela preocupagdo para
outro momento, porque agora é o momento de se
concentrar na proxima pessoa que ird se consultar. O que
sabe sobre ela, como é a relagcdo dos dois, o que gostaria de
aprender desse paciente que ainda ndo sabe, qual o motivo
da consulta, entre outros detalhes devem ser pensados e
explorados.

2.Estabelecer uma conexdo com o paciente. O primeiro
momento da consulta deve ser utilizado para se conectar
com o paciente, tanto no nivel interpessoal quando no
intelectual. E a hora para saber um pouco mais sobre aquela
pessoa, e uma dica é perguntar sobre os filhos, a familia,
alguma situagdo que ela passou e te contou em outra
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oportunidade e ouvir atentamente a resposta. Mas néGo s6
ouvir, como também interagir respondendo e/ou fazendo
contato visual e gestos. O médico conseguird identificar
como o paciente estd emocionalmente, e, algumas vezes,
isso pode ser importante para o diagndstico. O aspecto
intelectual é para mostrar que o médico estd interessado no
que é importante para os dois. E quando comeg¢a a mudar
os assuntos para migrar para a abordagem clinica. Esses
poucos minutos serdo de grande importdncia para
estabelecer uma boa relagdo.
3.Avaliar a resposta do paciente a doenga e ao que estd
sentindo fisicamente. O diagndstico e tratamento sdo
essenciais, mas também é importante entender como o
paciente estd lidando com a doenca. E preciso ficar atento
as pistas que aparecem enquanto conversam sobre a roting,
como “subir as escadas esta ficando dificil”, e coisas que
podem mostrar detalhes necessdrios para a compreenséo
da doengca e de como ela esta afetando, emocional e
fisicamente, a pessoa. Muitas vezes o doente ndo acha
relevante e conta apenas como uma curiosidade, mas o
meédico deve ouvir atentamente, pois pode fazer diferenca
no diagndstico. Alguns pacientes graves ndo saberdo lidar
com sua condigdo, e esses exigirGo mais cuidado e atengdo
na construgdo do relacionamento para que possam
encontrar algum conforto mesmo com a doenga.
4.Comunicar-se para promover a cura. O psicdlogo Carl
Rogers fez uma pesquisa em que comprovou que, na hora
de aconselhar o paciente, o médico precisa de trés coisas:
ser auténtico; mostrar aceitagdo, mesmo que ndo concorde
com as agbes da pessoa; e compreender, sendo sensivel ao
momento ou condigdo. Ele provou que o0s pacientes
atendidos com esses comportamentos cresceram no
potencial. Quando a relagéio com a pessoa é complicada, o
médico terd ainda que conduzir com outras duas
habilidades: a de se comunicar sobre o que estd
acontecendo, mesmo que seja para dizer “néo estamos nos
entendendo bem”; e a de confrontar, mas sempre se
utilizando de uma maneira leve de falar e, preferivelmente,
com alguma observagdo positiva para diminuir o choque do
que vai dizer, como “percebo que vocé é muito proximo e
ama sua familia, mas talvez esconder deles possa ter o
efeito contrdrio, nGo acha?”.
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5.Usar o poder do toque. A regra costuma ser sempre tocar
na parte que doi, mas nunca tocd-la primeiro. Um aperto de
mdo, um tapinha no ombro e outros gestos que transmitam
confianga e tranquilidade podem acalmar os pacientes mais
agitados. Mas deve ser pensado de paciente para paciente.
Para aqueles que sofreram algum tipo de abuso, por
exemplo, o toque pode transmitir dor, por isso deve-se ter
paciéncia para construir a relagdo e deixar a pessoa mais
confortdvel. Pacientes de outras culturas s@o outros
exemplos que podem sentir-se desconfortdveis.
6.Rir um pouco. O humor pode ajudar a estabelecer uma
conexdo, a relaxar e até mesmo a transmitir informagées
mais tranquilas. Mesmo que a medicina seja séria, a risada
ou até mesmo um simples sorriso podem transmitir calma e
diminuir a raiva ou frustragdo do doente. E claro que, mais
uma vez, deve ser avaliado de paciente para paciente. Se o
médico sentir que a pessoa ndo tem senso de humor e vai
ficar mais incomodada, por exemplo, talvez seja melhor ndo
seguir essa recomendagdo.
7.Ser empadtico. Tentar compreender a experiéncia do
paciente é extremamente importante ndo S6 no
relacionamento com ele como também pode para a
fisiologia. Uma pesquisa mostrou que os médicos empdticos
conseguiram influenciar no controle glicémico e niveis de
LDL, o que ndo aconteceu com pessoas cujos médicos tém
menos empatia. Lembrar-se sempre de mostrar empatia,
dizendo coisas como “deve ser muito dificil”, “imagino que
esteja se sentindo mal”, pode ajudar a melhorar dia a dia.
(PEBMED, 2016)

1.2.3 Dos direitos do paciente

A relagdo médico-paciente é um capitulo a parte de suma importancia e,
infelizmente ndo ocupa o espago que necessita no quadro de disciplinas da
universidade que precisa, por sua vez, priorizar o estudo da fisiologia, situagao

que tem fomentado cada vez mais a discussao sobre o atendimento humanizado.
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A falta de empatia com paciente gera prejuizo financeiro, social e acaba
por criar uma imagem negativa do hospital perante os clientes que usualmente
buscam atendimento.

A depender da intensidade e da repeticdo dos erros no atendimento, o
valor da imagem de um hospital junto aos seus clientes pode se deteriorar com
rapidez, repercutindo gradativamente no faturamento e na ocorréncia de
condenacdes judiciais por erro médico.

Em pesquisa realizada pela Fapesp (2020, p. 2) hd importante informagdo
que obriga o programa de compliance a conjugar as diretrizes para o
aperfeicoamento da relagdo médico-paciente com a segurang¢a do paciente e,
desta forma, estabelecer protocolos para aperfeigoar ao maximo a comunicagao
entre todos os sujeitos envolvidos no atendimento médico.

Melhorar a qualidade de atendimento - e,
consequentemente, evitar erros — implica evitar a
concentragdo de poder, habitualmente nas mdos dos
médicos. “Um dos maiores problemas para melhorar a
seguran¢a do paciente é a distdncia hierdrquica, que
promove falhas de comunica¢Go e aumento o risco de
erros”, diagnostica o médico intensivista José Mauro Vieira
Junior, que em dezembro de 2018 assumiu o cargo de
diretor do entdo recém-criado Instituto de Seguranga e
Qualidade do Hospital Sirio-Libanés (HSL), de Sdo Paulo.
Para trazer novos ares a rotina hospitalar, ele tem
apregoado: “Qualquer pessoa da equipe tem autonomia
para parar um procedimento se suspeitar de um erro ou
identificar um risco para o paciente”. (FAPESP, 2020, p.2)

Antes de adentrar no capitulo 2 que tratara do conceito, origem e do
programa de compliance propriamente dito, se faz necessario encerrar o capitulo

primeiro que pretendeu apresentar - ndo de forma exaustiva - os principais
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desafios da rotina hospitalar que servirdo de bussola para a elaboragdo de um
programa de compliance eficaz na proposta de prevencdo do erro médico.

O direito a ser protegido a fim de possibilitar a prevencdo do erro médico
é invariavelmente o direito do paciente, porquanto ndo ha necessidade de
médicos se ndo haver doentes.

Embora historicamente explicavel, o tratamento inadequado do paciente
mormente quanto aos seus interesses e direitos é injustificado, haja vista os
ensinamentos do médico da antiguidade Hipdcrates —tido como pai da medicina
- ja ter se comprometido primordialmente no cuidado e bem-estar do paciente.

HCSMANGUINHOS (2014, p. 2) ao noticiar sobre a morte de Hipdcrates
como fato histérico ocorrido em 370 a.C, reproduziu o juramento do “pai da
medicina” quanto a promessa de exercer a arte de curar e a fidelidade a
honestidade, caridade e ciéncia.

Franca (2019, p. 20) condensa os ensinamentos de Hipdcrates ao
agradecer aos mestres pelos ensinamentos recebidos com o propdsito de uma
vida profissional irretocdvel fundada no respeito ao segredo médico, no
beneficio incondicional ao paciente e na concepg¢do da Medicina como uma arte
da observagdo cuidadosa e como ciéncia da natureza (FRANCA 2019, p. 20).

E de causar espanto o cendrio atual partindo do pressuposto de que o
paciente ja era objeto de ateng¢do ha quase 3.000 anos.

A Associacdo dos Hospitais Americanos (AHA) divulgou a carta de direitos
dos pacientes conhecida como Patient bill of rights (1992) que apds revisdo
ocorrida em 1992 passou a elencar os principais pontos que podem ser
resumidos da seguinte forma e importa sua transcricdo dada a relevancia das

informacoes:
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1. O paciente tem direito a um atendimento atencioso e
respeitoso.
2. O paciente tem o direito e é encorajado a obter de
médicos e outros cuidadores diretos informagées
relevantes, atualizadas e compreensiveis sobre diagndstico,
tratamento e progndstico.
3. O direito de discutir e solicitar informagdes relacionadas
aos procedimentos e / ou tratamentos especificos e aos
riscos envolvidos.
4. Direito de saber a identidade dos médicos, enfermeiras e
outras pessoas envolvidas em seus cuidados, bem como
quando os envolvidos sdo estudantes, residentes ou outros
estagidrios.
5. O direito de saber as implicagbes financeiras imediatas e
de longo prazo das opg¢des de tratamento, desde que sejam
conhecidas.
6. O direito de tomar decisdes sobre o plano de cuidados
antes e durante o curso do tratamento e de recusar um
tratamento recomendado ou plano de cuidados na medida
permitida por lei e politica do hospital e ser informado das
consequéncias médicas deste acdo.
7. O direito de ter uma diretiva antecipada (como um
testamento em vida, procuragdo de saude ou procuragdo
durdvel para cuidados de satde)
8. O paciente tem direito a todas as considera¢bes de
privacidade.
9. O paciente tem o direito de esperar que todas as
comunicagdes e registros relativos aos seus cuidados sejam
tratados como confidenciais pelo hospital.
10. O paciente tem o direito de revisar os registros relativos
ao seu atendimento médico e de ter as informacbes
explicadas ou interpretadas conforme necessdrio, exceto
quando restrito por lei.
11. O paciente tem o direito de esperar que, dentro de sua
capacidade e politicas, um hospital dé uma resposta
razodvel a solicitagdo de um paciente para cuidados e
servicos adequados e clinicamente indicados.
12. O paciente tem o direito de perguntar e ser informado
sobre a existéncia de relagbes comerciais entre o hospital,
instituigbes educacionais, outros prestadores de cuidados
de saude ou pagadores que possam influenciar o
tratamento e cuidados do paciente.
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13. O paciente tem o direito de consentir ou recusar-se a
participar de estudos de pesquisa propostos ou
experimenta¢do em humanos que afetem o cuidado e o
tratamento ou que requeiram envolvimento direto do
paciente e de ter esses estudos totalmente explicados antes
do consentimento.

14. O paciente tem o direito de esperar uma continuidade
razodvel do atendimento quando apropriado e de ser
informado pelos médicos e outros profissionais de saude
sobre as opg¢bes de atendimento ao paciente disponiveis e
realistas quando o atendimento hospitalar ndo for mais
apropriado.

15. O paciente tem o direito de ser informado sobre as
politicas e prdticas hospitalares relacionadas ao
atendimento, tratamento e responsabilidades do
paciente. (AHA, PATIENT BILL OF RIGHTS 1992)

O Cédigo de Etica Médica editado pela Resolugdo n?2.217/18 (CFM, 2018)
trata do direito do paciente nos seguintes capitulos: capitulo I, XVI; Capitulo Ill —
art. 13; Capitulo IV — art. 22 e 30; Capitulo V —art. 31 e 42; Capitulo X —art. 84 e
88 e Capitulo Xl —art. 101 e 102.

No Estado de Sdo Paulo é preciso destacar a Lei 10.241/99 que disp&e
sobre o direito dos usuarios dos servicos e das ag¢bes de Saude no Estado
elencando uma série de direitos do paciente que deverdo ser observados pelo
departamento de compliance a exemplo do direito ao recebimento de
informacdes claras, a¢des terapéuticas, etc. (ALESP, 1999).

Ligiera (2012, p. 43) leciona que “O Cddigo Civil Brasileiro, ao tratar dos
direitos da personalidade, dedicou alguma atencdo a determinados direitos que
se aplicam, direta ou indiretamente ao paciente”.

Franga (2019, p. 13) ao comentar o inciso | do Capitulo | que trata dos

Principios Fundamentais esclarece que a “medicina é uma profissdao a servico da

85



LAWINTER EDITIONS

A APLICACAO DO COMPLIANCE EM HOSPITAIS PRIVADOS PARA PREVENGCAO DE
ERRO MEDICO E MITIGACAO DE DANOS

saude do ser humano e da coletividade e sera exercida sem discriminacdo de
nenhuma natureza”.

Prossegue em seu raciocinio, o autor mencionado no pardgrafo anterior,
asseverando que a postura do médico ndo se limita a tratar de doengas, mas deve
focar a saude do ser humano ultrapassando a figura individual do paciente com
vistas ao bem-estar da coletividade.

Vale destacar ainda a Portaria n2? 1.820, de 13 de agosto de 2009 do
Ministério da Saude que dispde sobre os direitos e deveres dos Usudrios de
Saude (Brasil, 2009) informagdes que precisam ser de conhecimento dos
hospitais privados contratantes com o SUS a fim de garantir uma ampla e
completa adequagdo dos servicos médicos ao programa de compliance.

O departamento de conformidade devera integrar em suas diretrizes e
protocolos de seguranca o cuidado em manter a salvo o direito do paciente sem
prejuizo da atualizacdo do corpo clinico com o que ha de mais moderno e sensivel
no que tange ao trato com o paciente.

O estudo minucioso das questdes mais relevantes e polémicas que podem
implicar em ato lesivo do paciente e resultar em erro médico ndo é o escopo da
presente dissertagdo, mas é inegavel que questdes como respeito a crengas
religiosas que impliquem na modificagao do tratamento, a obrigatoriedade da
assinatura do termo consentimento livre e esclarecido, a conduta do médico nos
servicos de urgéncia e emergéncia, bem como no atendimento a distancia
deverdo ser esmiucados pelo departamento de compliance permitindo, desta
forma, a criagcdo de uma politica de prevencdo de erro médico eficiente.

Podemos utilizar como exemplo para os principais pontos do compliance

- como tem sido apresentado neste trabalho até o momento -, o Hospital Israelita
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Albert Einstein localizado na Cidade de Sdo Paulo que foi reconhecido como o
melhor hospital da América Latina pelo Ranking América Economia em 2018
(HIAE, 2018).

Em 2020, como j3d mencionado, o Hospital Israelita Albert Einstein foi
eleito pela revista Norte Americana Newsweek o melhor hospital brasileiro
(NEWSWEEK, 2021).

O Hospital Israelita Albert Einstein — HIAE ocupa a posi¢do 38 na lista dos
melhores hospitais do mundo (NEWSWEEK, 2021), posi¢cdo impressionante
levando em consideragdo os grandes centros de exceléncia espalhados pelos
paises mais desenvolvidos como EUA, Inglaterra, Canada, Alemanha, etc.

Ao explorar a pagina eletronica do HIAE é possivel identificar que, embora
ndo exista um manual especifico de diretrizes voltadas a prevencdo de erro
médico, hd uma série de informagbes, documentos, protocolos e agGes que
demonstram o interesse do HIAE na atuacdo em vdrias frentes correlacionadas
aos temas abordados no presente estudo e que integram o escopo do
departamento de compliance.

A proposta de criagdo de uma pasta especifica dentro do departamento
de compliance voltada a prevengao de erro médico com a reunido de conceitos
juridicos como: tutela internacional, constitucional e infraconstitucional da
salde, responsabilidade civil, erro médico, direito do paciente/consumidor,
seguranca do paciente, direito e deveres do médico, fun¢do social da prestacdo
de servicos médicos, governancga corporativa e compliance em salude tém um
certo grau de originalidade e dificilmente sdo encontrados diretamente

interligados para os fins propostos no presente trabalho.
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No Guia de Pratica Médica (HIAE, 2021, p. 11-14) constam instrucdes
especificas que precisam ser integramente transcritas e dizem quanto a forma
de atendimento centrado no paciente, o que evita o aparecimento de casos
aptos a acarretarem erro médico.

Instrugbes Especificas:

Direitos

1. ser sempre tratado com dignidade e respeito.

2. Receber atendimento humano, atencioso e respeitoso,
sem preconceitos de origem, raga, credo, sexo, cor, idade,
diagndstico e quaisquer outras formas de preconceito por
parte de todos os profissionais que atuam na Institui¢do.

3. Ser identificado pelo nome e sobrenome e ndo pelo nome
da sua doenga ou agravo a saude, numero ou cddigo, ou
ainda outras formas imprdprias, desrespeitosas ou
preconceituosas.

4. Ter asseguradas a sua seguranga, integridade fisica,
psiquica e moral, repouso, privacidade e individualidade.

5. Ter asseguradas a preserva¢do de sua imagem e
identidade e respeito a seus valores éticos, morais e
culturais, independentemente de seu estado de consciéncia.
6. Ter conhecimento das normas e regulamentos da
Instituicdo.

7. Receber esclarecimentos sobre os documentos e
formuldrios que forem apresentados para assinar, de forma
que a compreensdo e o entendimento estejam claros para
uma opg¢do consciente.

8. Receber auxilio adequado e oportuno, por profissional
habilitado, de acordo com sua necessidade, para garantia
do seu conforto e bem-estar presente no local, em qualquer
situagdo.

9. Poder identificar os profissionais que atuam direta ou
indiretamente em sua assisténcia na Instituicdo através de
crachd com foto, nome, cargo e/ou fungdo.

10. Receber do médico de sua escolha e dos demais
membros da equipe multidisciplinar responsdveis pela sua
assisténcia, por ocasio do inicio ou a qualquer fase do
tratamento, informag¢des verbais e, quando possivel,
relatdrio explicativo por escrito, claro e legivel, sem codigos
ou abreviaturas, identificado com o nome e a assinatura
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do(s) respectivo(s) profissional (ais) com seu(s) nimero(s) de
registro no(s) orgdo(s) de controle e regulamentagdo
profissional e sua(s) respectiva(s) assinatura(s), contendo:
tipo e natureza do tratamento, durag¢lo esperada,
possibilidades de diagndstico, procedimento(s) proposto(s),
eventuais efeitos colaterais e as informagbes e orientacées
quanto aos medicamentos a serem utilizados. 11. Ser
esclarecido sobre riscos, beneficios e alternativas do(s)
tratamento(s) e procedimento(s) a que serd submetido, e a
quem caberd a responsabilidade  financeira na
eventualidade de aceitar sua inclusGo em um protocolo de
pesquisa.
12. Solicitar segunda opinido em relagcdo ao seu diagndstico
ou tratamento e, se desejar, substituicdo do médico
responsdvel pelo seu atendimento.
13. Consentir ou recusar, de forma livre, voluntdria e
esclarecida, apds ter recebido adequada informagdo,
procedimentos diagndsticos, terapéuticos e avaliagdes
clinicas a serem nele realizados. Revogar, desde que ndo
haja risco de morte, qualquer consentimento que tenha
dado anteriormente, previamente a realizacdo do
procedimento, por decisdo livre, consciente e esclarecida,
sem que lhe sejam imputadas sangdes morais ou legais.
14. Ter seu prontudrio elaborado de forma legivel, contendo
o conjunto de documentos padronizados com informacées
a respeito de seu histérico médico, inicio e evolugdo de sua
doenga, raciocinio clinico, exames complementares,
condutas terapéuticas, descricdo dos procedimentos
realizados e demais relatdrios e anotagbes pertinentes,
podendo consultd-lo a qualquer momento, mesmo apds seu
arquivamento, pelo prazo estipulado em lei.
15. Receber, quando solicitar, toda e qualquer informagdo
sobre os medicamentos que serio administrados, assim
como ter acesso as informagdes sobre a procedéncia do
sangue, hemocomponentes e hemoderivados de forma que
possa verificar, antes de recebé-los, sua origem, sorologias
efetuadas e prazo de validade.
16. Expressar suas preocupacgdes e queixas para a diregdo
da Instituicdo, através do Servico de Atendimento ao
Cliente, e receber as informagbes e esclarecimentos
pertinentes, de acordo com suas normas e regulamentos.
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17. Ter livre acesso a todo e qualquer procedimento
diagndstico e terapéutico disponivel na Instituicdo, desde
que indicado por médicos responsdveis.
18. Ter resguardada a confidencialidade de todo e qualquer
segredo pessoal, através da manutengdo e do sigilo
profissional, desde que ndo acarrete risco a terceiros ou a
saude publica. Os segredos do paciente correspondem a
tudo aquilo que, mesmo desconhecido pelo prdprio
paciente, possa o profissional de saude ter acesso e
compreender através das informagdes obtidas no histdrico
do paciente, exame fisico, exames laboratoriais ou de
imagem.
19. Ser informado, orientado e, se necessdrio, treinado
sobre como conduzir seu autocuidado. Receber instrugées
meédicas claras e legiveis sobre a continuidade de seu
tratamento visando a cura, reabilitagdo e prevengdo
secunddrias e de sequelas ou complicagdes, com o nome dos
medicamentos identificados e a identificagdo do(s)
profissional(is) que o atendeu(ram) com o(s) seu(s)
respectivo(s) numero(s) de registro no(s) orgdo(s) de
controle e regulamentacdo profissional e sua(s)
respectiva(s) assinaturaf(s).
20. Ter acesso as contas detalhadas referentes as despesas
de seu tratamento, incluindo exames, medicag¢des, taxas
hospitalares e outros procedimentos.
21. Ser acompanhado, se assim o desejar, na consulta e
durante sua internagdo, por pessoa por ele indicada, assim
como pelo marido/companheiro nos exames pré-natais.
Sendo menor, ter uma relagdo anexada ao prontudrio das
pessoas indicadas por ele ou por seus responsdveis que
poderdo acompanhd-lo, em periodo integral, durante sua
hospitalizagdo.
22. Receber visitas de amigos e parentes em hordrios em
que ndo comprometam as atividades dos profissionais que
atuam no servico, de acordo com as normas e o0s
regulamentos da Instituigdo.
23. Receber assisténcias emocionais, morais e religiosas.
24. Poder indicar familiar ou responsdvel para tomar
decis6es a respeito dos procedimentos diagndsticos ou
terapéuticos, inclusive no que se refere a tratamentos,
cuidados e  procedimentos  extraordindrios  para
prolongamento da vida.

90



LAWINTER EDITIONS

A APLICACAO DO COMPLIANCE EM HOSPITAIS PRIVADOS PARA PREVENGCAO DE
ERRO MEDICO E MITIGACAO DE DANOS

25. Receber o adequado tratamento para minimizar a dor
quando existirem meios para alivid-la.

26. Ser tratado com dignidade e respeito apds a sua morte
e ndo ter nenhum érgdo ou tecido retirado de seu corpo sem
sua prévia autorizagéo, de sua familia ou do responsdvel
legal. (HIAE, 2021, p.11-14)

O guia de prdtica médica versa ainda sobre muitos pontos como
atendimento em caso de transferéncia de paciente em situacdo de emergéncia,
prontudrio do paciente, transferéncias de pacientes, assisténcia a pacientes,
admissdo de pacientes vindos de outros hospitais, alta a pedido, recusa ao
tratamento, critério para transferéncia para outras institui¢cdes, transferéncia de
titularidade médica, assisténcia ao paciente em estado de coma ou terminal,
termo de uso de centros cirurgicos, materiais e instrumentos cirurgicos,
identificagdo de sitio cirurgico, centro de terapia intensiva, rotinas e regras para
atendimento no HIAE, maternidade, centro obstétrico, medicina fetal,
ginecologia e obstetricia, relacionamento com o corpo clinico, unidade Neonatal,
Critérios de Alta da UTI para bergarios, etc.

Em detida analise ao documento denominado guia de pratica médica do
HIAE observa-se o atendimento dos cuidados quanto a estipulacdo expressa,
prévia e pormenorizada dos principais pontos a serem observados a depender
da especialidade médica e do respectivo setor.

O cuidado do HIAE ao listar e descrever a forma de procedimento em casos
de urgéncia, inclusive destacando os quadros diagndsticos e clinicos de maior
preocupacao, demonstra o mapeamento ao longo de seus 60 anos de existéncia
das areas e situacdes de risco de maior atencdo a fim de assegurar a exceléncia

no cuidado com o paciente.
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Cada area de tratamento especifico ligado a respectiva especialidade
médica demanda uma abordagem diferenciada ndo somente nas atividades
proprias da especialidade, mas no tocante aos protocolos de alta hospitalar, por
exemplo, de um setor de tratamento intensivo para um setor de enfermaria. Os
documentos criados para aplicagdo nas mais diversas dreas de atuacgdo da
medicina precisam ser atualizados com a incorpora¢do imediata das inovag¢des
tecnoldgicas e cientificas.

A necessidade premente de aplicagdo do tratamento humanizado abriu
espago para a incorporac¢do da bioética pelas instituicdes de saude e de acordo
com Drane e Pessini (2005, p. 61) o tipo de relacionamento a ser estabelecido
pelo médico junto ao paciente precisa levar em consideragao a profundidade da
perda imposta pela doenca, o que qualifica esse relacionamento com
caracteristicas particulares e Unicas.

Essa perda imposta pela doenca é tida por Drane e Pessini (2005, p. 58-60)
como um resultado da gravidade da doencga causadora da perda do poder de
remediar o agravo sofrido, podendo especificado da seguinte forma: a) perda do
poder fisico tornando o paciente vulneravel como um crianga que busca pelos
pais; b) perda do poder espiritual consistente no questionamento acerca da
prépria sobrevivéncia; c) perda do poder ético impactando na capacidade de
decidir, de escolher, de controlar, etc. e d) perda do poder social pela segregacdo
imposta pela moléstia.

E diante de tais perdas que Diniz (2001, p. 511) em sua festejada obra
declara que “Dentro dos principios bioéticos, o médico devera desempenhar, na
relacdo com seus pacientes, o papel de consultor, conselheiro e amigo, aplicando

os recursos que forem mais adequados”
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Uma das obriga¢fes da medicina humana, no entender de Drane e Pessini
(2005, p. 62) é a informacdo e a educagdo do paciente por meio de transmissdo
de orientagdes terapéuticas através de explicacdo adequada ao seu nivel de
compreensdo favorecendo, desta forma, a convalescenca através da
conscientiza¢do do dever pessoal do paciente sobre sua melhora.

Souza e Mendes (2019, posicdo 2789 apud Dykes et al. 2017) aponta que
nos dias de hoje é importante a participacdo do préprio paciente e de sua familia
para a eficacia do tratamento e esse ponto é de suma importancia para que nao
surja em desfavor do paciente a denominada culpa concorrente que
seguramente mitigara eventual responsabilizagao do hospital ou do médico em

caso de dano ao paciente.

1.2.4 Da Seguranga do Paciente

Dentro do contexto do que vem sendo apresentado até o momento no
que diz respeito aos cuidados com o paciente se faz necessdrio trazer a discussao
importante tdpico acerca da segurancga do paciente.

O conceito de seguranga do paciente pode ser resumido como a redugao
a um minimo aceitdvel do risco de dano desnecessario ligado ao cuidado da
salde (MS, FIOCRUZ E ANVISA, 2014).

Em junho de 1998 Kohn, Corrigan e Donaldson (1998, p. 10) elaboraram
um documento intitulado “Errar é humano: Construindo um sistema de salde
mais seguro” onde a preocupag¢do maior é justamente a criagcdo de processos de
cuidado pondo os pacientes a salvo de danos acidentais. Nesse estudo a
frequéncia de ocorréncia de erros sdo divididos em duas categorias: (i) Estudos

gerais de eventos adversos experimentados pelos pacientes envolvendo
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questdes tipicamente hospitalares como centro cirurgico ou extra hospitalares
como cuidados domiciliares, ambulatérios clinicos, e pacientes cuidados por
familiares e, no segundo grupo, danos causados pela aplicagio de
medicamentos.

A Resolugdo WHA55.18 (WHO, 2002) foi aprovada em 2002 pela
Assembleia Mundial da Saldde conclamando os paises a direcionarem atencdo a
seguranca do paciente com a determinacdo de criacdo de ag¢des para
desenvolvimento dessa area como: (i) desenvolvimento de normas e padrGes
globais, (ii) promogdo de politicas baseadas em evidéncias, (iii) promogdo de
mecanismos de reconhecimento internacional de exceléncia em seguranga do
paciente, (iv) incentivo a pesquisa e (v) prestagdo de assisténcia aos paises em
vdrias areas-chave.

No item 1 da Resolu¢gdo WHAS55.18 (WHO, 2002) consta a recomendacdo
para a criacdo e fomento de sistemas baseados na ciéncia voltados a melhoria da
seguranca e a qualidade dos cuidados de saude, incluindo o monitoramento de
medicamentos, equipamentos médicos e tecnologia.

Desde 2004 as agOes previstas na Alianga Mundial para a Seguranga do
Paciente foram incorporadas pela ANVISA com a intensificagdo de praticas de
vigilancia e monitoramento do uso de sangue, saneantes, materiais, dispositivos,
equipamentos e medicamentos para controle de eventos adversos (EA) e de
infeccBes relacionadas a assisténcia a saude (IRAS).

A Organizacdo Mundial de Saude elaborou um documento conhecido por
Rascunho do Plano de Ac¢do Global para a Seguranca do Paciente 2.021-2.030 em
qgue o engajamento da familia e do paciente constituem estratégia objetiva para

a funcionalidade do plano (WHO, 2021, p.40).
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Como membro da organizacdo mundial de saide o Governo Federal se
debrucou sobre o tema segurancga do paciente elaborando o Programa Nacional
de Seguranca do Paciente (PNSP) (BRASIL, 2019) e, ainda, a Politica Nacional de
Atencdo Hospitalar (PNHOSP) (BRASIL, 2013).

A sigla PNSP, Programa Nacional de Seguranca do Paciente, objeto da
Portaria n? 529 do Ministério da Saude (BRASIL, 2019), representa
importantissimo documento a atrair o olhar atento do departamento de
compliance no desenvolvimento de uma estratégia eficiente para prevengao de
riscos ao paciente e, consequentemente, evitar o surgimento de erro médico.

Na esteira do paragrafo anterior, se faz necessdria a implementagao de
Nucleo de Seguranca do Paciente (NSP) que deverd, em estrita alianga com o
setor de compliance elaborar manuais, desenvolver treinamentos e
monitoramento das a¢des ligadas a protecdo do paciente.

Os NSP devem ser estruturados nos servicos de saude tanto de hospitais
publicos como de hospitais privados, filantrdpicos, civis ou militares, incluindo os
que realizam ag¢des de ensino e pesquisa (ANVISA 2016, p. 14).

O Nucleo de Seguranga do Paciente deve também ser uma instancia
responsavel por apoiar a dire¢dao do servigo nas agdes de melhoria de qualidade
como a elaboracgdo do Plano de Seguranca do Paciente (ANVISA 2016, p. 14 e 24).

Com relagdao ao numero de NSP nos hospitais brasileiros, os boletins da
ANVISA apontam que menos de 50% dos hospitais possuem NSP instalados (IBPS,
2021, p. 2).

Os hospitais privados que possuem vinculo com o SUS também precisam
estar atentos as disposicdes legais da Portaria 3.390/2013 que instituiu a Politica

Nacional de Atencdo Hospitalar que estabelece no artigo 11, § 92 a adogdo de
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acOes que assegurem a qualidade da atengdo e boas praticas em saude para
garantir a seguranca do paciente.

Alguns nimeros que compdem a estatistica de ocorréncias da seguranca
do paciente no Brasil apresentados pelo Instituto Brasileiro de Seguranga do
Paciente (IBSP 2021, p. 2-3) revelam a necessidade de aproximagdo entre esse
setor e o setor de compliance do hospital, principalmente no que diz respeito a
prevencdo de erro médico.

Entre 2014 e 2019 houve um aumento de 900% em notificacdes de
ocorréncias computadas no sistema Notivisa'? (ANVISA 2022, p. 01) destacando
os seguintes percentuais: (i) 52,45% dos incidentes notificados ocorreram nos
setores de internacgdo, (ii) 28,84% nas unidades de terapia intensiva e (iii) 60%
dos eventos adversos notificados ocorreram entre 7h e 19h.

Os dados do IBSP (2021, p. 03) demonstram que em 2014 os eventos
adversos graves correspondiam a 1% e, em 2015, aumentou para 2,91%, mas
reduziu para 2.57% em 2018 com reducdo proporcional de ébitos em 1% em
2014 e 0,47% em 2018, o que demonstra que o investimento em a¢Ges de gestdo
de riscos reduz danos.

O Instituto Brasileiro para Seguranca do Paciente (IBSP, 2015, p. 2-3)
esclarece que a segurang¢a do paciente representa uma das seis dimensdes da
qualidade na assisténcia a saude, a saber:

1. Segura: Seguranga do paciente se traduz por tudo aquilo
que deve ser feito para evitar que os pacientes sofram danos
desnecessdrios causados pela assisténcia que deveria
apenas ajudd-los;

10 Sistema de comunicacdo de ocorréncias de eventos, problemas ou situagbes
associadas a produtos e servicos relacionados a AVNISA. Disponivel em:

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes
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2. Efetiva: a assisténcia deve ser realizada com base nas
melhores evidéncias cientificas, com foco em fazer a coisa
certa para quem precisa.
3. Centrada no paciente: o paciente deve ser capaz de ser
ativo nas decisbes sobre qualquer intervengdo. Suas
vontades e duvidas devem ser sempre levadas em conta.
4. Oportuna: qualquer perda ou atraso de tempo deve ser
evitado a todo custo, tanto do ponto de vista do paciente,
quanto do ponto de vista de quem presta a assisténcia.
5. Eficiente: a assisténcia ao paciente deve ser racional, sem
desperdicios, sem excessos. Ndo devem ser gastos
quaisquer recursos sem real necessidade, seja a realizagdo
de um simples exame, o uso de um equipamento, uma
complexa cirurgia, leitos hospitalares ou até recursos
humanos.
6. Igualitdria: a qualidade da assisténcia prestada deve ser
igual para qualquer ser humano, ndo importando género,
raga, idade, religido, condigdo econémica ou caracteristica
social ou cultural. (IBSP, 2015)

Além do PNSP em seu artigo 39, Il propagar a participacdo do paciente e
de seus familiares nos cuidados para garantir uma melhor seguranca ao paciente,
o artigo 42, | possui como diretriz a reducdo, a um minimo aceitavel, do risco de
dano desnecessdrio associado ao cuidado de saude que é justamente o conceito
da segurancga do paciente (BRASIL, 2019).

Entre a atengdo prioritaria do PNSP, estd a realizagdo de procedimento
cirdrgico seguro conforme descrito no documento de referéncia para o programa
nacional de segurancga do paciente (BRASIL, 2014).

A ANVISA (BRASIL, 2015, p. 2) apresentou medidas estratégicas para a
realizacdo de cirurgias seguras em hospitais e clinicas como a implantacdo de
check list, medida a ser incorporada por qualquer setor de compliance na

implantacdo de programa de prevencdo de erro médico.
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No NSP estdo compreendidas como principais medidas: (I) comunicagédo
dos riscos nos servicos de saude de forma sistematica, (ii) integracdo dos
diferentes processos de gestdo de risco, (iii) identificagdo do paciente, (vi)
higiene das maos, (v) seguranga cirurgica, (vi) seguranga na prescri¢cdao, uso e
administracdo de medicamentos, (vii) seguranca na prescricdo, uso e
administracdo de sangue, (viii) seguranca no uso de materiais, (ix) prevengao de
quedas de pacientes, (x) controle de EA e IRAS (ANVISA, 2016, p. 25).

No endereco eletronico do Governo Federal (2021, p.01) ainda consta
como medidas importantes na seguranga do paciente: a comunicagdo efetiva
entre profissionais do servico de saude, prevengdo de ulceras de pressao,
estimulo da participagdao do paciente e de seus familiares na assisténcia e
manutencdo do registro do uso de drtese e prétese.

N3o se pode deixar de focalizar o interesse do departamento de
compliance sobre importante nucleo do hospital que é o Programa de Controle
de Infe¢Bes Hospitalares previsto na Portaria n2 2616/1998 (BRASIL, 1998).

A Comissdo de Controle de Infec¢do Hospitalar ocupa papel de suma
importancia, haja vista a diversidade de infec¢Ges graves que podem acometer o
paciente durante sua internagdo quer através do ato médico, atos de outros
profissionais integrantes da equipe hospitalar ou por fatores nao vinculados ao
ato profissional.

Desta feita, cuidados com a passagem de cateter urindrio, periférico e
demais tipos de cateteres, prevencdo de pneumonia, prevencdo de Ulceras de
pressdo facilmente infectdveis, dispositivos intradsseos, profilaxia

antimicrobiana, infec¢Ges pds-cirdrgicas e cuidados com preparo de
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medicamentos sdo assuntos de grande importancia para o setor de compliance
gue possui como escopo a prevencdo de erro médico e de danos aos pacientes.

A Portaria 2616/1998 (BRASIL, 1998) determina que o CCIH notifique o
poder publico sobre infec¢Ges relacionadas a produtos industrializados ou
utilizacdo de insumos, o que reforga a responsabilidade do hospital sobre a satde
publica, assunto de prioridade do departamento de compliance.

As boas praticas aplicaveis a seguranca do paciente e ao tratamento
humanizado segundo estabelecido pelo Programa Nacional de Atencgao
Hospitalar também estdo previstas na Resolu¢do-RDC n2 63/2011 (ANVISA, 2011)
aplicavel a hospitais publicos, privados, filantrépicos, civis ou militares e a todos
os pacientes indistintamente segundo dispde os artigos 32 e 42, Il.

Quando hd a aplicagdo do compliance especifico para prevengao de erro
médico a seguranca do paciente ocorre uma natural ampliacdo dos assuntos
sujeitos ao programa de conformidade e isso ndo representa desvio do objeto
tratado por esse estudo.

A responsabilizacdo pelo dano causado ao paciente durante o tratamento
estd intimamente ligada ao erro médico e, neste caso, a seguranga do paciente
busca langar um olhar sobre outros elementos fora do erro profissional que
também podem confrontar com os valores e principios ja apresentados no
presente estudo.

A dispensacdo de medicamentos, por exemplo, é ponto de suma atengdo
a fim de evitar danos ao paciente advindo de ato médico, pois existem elementos
que podem contribuir para erros de medicagdo, como prescricGes ambiguas,

ilegiveis ou incompletas; falta de padronizagdo da nomenclatura de
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medicamentos (nome comercial x genérico); uso de abreviaturas, presenca de
rasuras. (GOVERNO DO RIO DE JANEIRO, p. 35).

O setor de compliance precisa estabelecer ou supervisionar parametros
de prescricdo e dispensacdo de forma segura e, se possivel, de forma eletronica
em conformidade com o item 4.1 da Portaria 4.283/2010. (BRASIL, 2010)

A dispensag¢do de medicamentos representa assunto que deve ser alvo de
atencdo pelo programa de conformidade dado o alto risco de danos ao paciente.

WHO (2017, p.18 ) elaborou em 2017 um desafio global de seguranga do
paciente referente a aplicagdo de medicamentos especificando cinco tépicos
como: (i) avaliagdo da natureza dos danos evitaveis para rastreamento das falhas,
(ii) criacdo de estrutura voltada a facilitar de forma segura a prescrigdo,
dispensacdo de medicamentos, (iii) desenvolvimento de materiais, tecnologias e
sistema de seguranca para reduzir erros de medicacdo, (iv) engajar os
stakeholders para conscientizacdo sobre o problema e (v) esclarecimento de
pacientes e familiares.

A Resolugdo RDC 63/2011 (BRASIL, 2011) em seu artigo 23 trata com
especial atencdo de fatores ndao conexos com a atividade profissional médica,
mas que influenciam na seguran¢a do paciente como controle de vetores e
pragas urbanas, produtos de limpeza, manutengdo preventiva de edificagdes no
que tange a erradicagdo de elementos facilitadores de infec¢do e contagio,
doencas de notificagdo compulsoria, etc.

E certo que outras atividades estranhas a atividade médica podem
permitir o surgimento de fatores de risco ao paciente e a manutencdo de

documenta¢do atestando a conformidade desses itens é obrigacdo do
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departamento de compliance decorrente da exigéncia legal mencionada no
paragrafo anterior.

E importante considerar que acima dos interesses do hospital e das
consequéncias do ato médico, hd o interesse do paciente.

Sendo assim, a analise no presente estudo de riscos ndo diretamente
ligados a atos médicos é de fundamental importancia para a elaboracdo de
programas de conformidade efetivos para prevenc¢do de erro médico e de dano
ao paciente.

No tocante as agbes de prevengao de dano ao paciente, o HIAE é tido
como um dos melhores de Sdo Paulo na adogdo de médicas preventivas (ANVISA,
2021, p. 77).

No HIAE, a seguranca do paciente e a gestdo do relacionamento com
médicos possuem significativa importancia para a eficacia do compliance voltado
a prevencdo de erro médico conforme ja abordado no capitulo 1 do presente
estudo.

O paciente ocupa o centro das atividades hospitalares e, desta forma, o
relacionamento entre a governanga corporativa hospitalar e os médicos
pertencentes ao corpo clinico com a finalidade de uniformizar condutas e
comungar diretrizes afinadas com o ideal de exceléncia na prestagao de servigo
médico humanizado representa um posicionamento maduro da diretoria do
HIAE.

O Cédigo de Etica e Conduta do HIAE versa sobre a seguranca do paciente
e seu relacionamento com o corpo médico de uma forma mais superficial - como
é de sua natureza - cabendo ao guia de pratica médica um maior

aprofundamento na regulac¢do das atividades, o que demonstra a existéncia de
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documentos acessérios ao Coédigo de Etica e Conduta com a finalidade de
esmiugar as regras a serem aplicadas por cada area e departamento hospitalar,
bem como por cada especialidade médica.

No campo da seguranca do paciente o HIAE, com vista a evitar erros
passiveis de demandas judiciais indenizatérias desenvolveu protocolos e
diretrizes assistenciais para as atividades que exigem cuidados com regulagdo.

Um dos protocolos que merece destaque é o utilizado para cirurgias onde
é adotado o “Time out” onde a enfermagem confere os dados como nome do
paciente, material cirurgico, etc., e “Marcagdo do Sitio Cirtrgico” (lateralidade)
que é o local onde sera realizada a cirurgia (HIAE, 2021, p. 1).

Na drea de seguranga do paciente, o HIAE realiza reunides periddicas com
ointuito de prevenir desvios e possibilitar correcdo imediata das viola¢des (HIAE,
2018, p. 34)

As medidas adotadas pelo HIAE no paragrafo anterior sdo exigéncias da
Joint Commision Internatonal (JCl), 6rgdo internacional de acreditacdo em salude
ja mencionado e que trata sobre acreditacdo e compliance a serem estudados

com minudéncia mais adiante.
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2. COMPLIANCE EM SAUDE

O capitulo 1 apresentou de forma sucinta a tutela da saude apds a segunda
guerra mundial tanto no cendrio internacional quanto na regulamentagdo patria
dos direitos a satde além dos desafios extraidos do cotidiano da rela¢do hospital-
médico-paciente imprescindiveis para a criacdo e implementac¢do dos processos
do programa de compliance aptos a prevengado de erro médico.

O presente capitulo organizara os assuntos tratados no capitulo anterior
dentro da dinamica dos principais elementos do compliance tornando-os
aplicaveis a rotina prdépria e especifica de um hospital privado com o objetivo de

prevenir gravame ao paciente decorrente de ato médico.

2.1 COMPLIANCE

2.1.1 Conceito

Cueva (2018, p. 53) apresenta interessante conceito acerca do termo
compliance e assinala que esse programa visa ndo apenas respeitar a legislagao
ou comandos regulatérios, mas compreende também o atendimento a outras
exigéncias como normas éticas, padrdes de conduta das organizagBes e
expectativas dos stakeholders'®.

Os programas de compliance, também chamados de
programas de conformidade, de cumprimento ou de
integridade, sd@o instrumentos de governanga corporativa
tendentes a garantir que as politicas publicas sejam
implantadas com maior eficiéncia. Compdéem-se rotinas
prdticas  concebidas  para  prevenir  riscos de
responsabilidade empresarial decorrentes do
descumprimento de obrigagbes legais ou regulatdrias. Em

11 Stakeholder é um termo da lingua inglesa que tem como definicio "grupo de
interesse". Fazem parte deste grupo pessoas que possuem algum tipo de interesse nos
processos e resultados da empresa. (DICIONARIO FINANCEIRO, p. 1)
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complementagéo as politicas sancionatdrias tradicionais,
que se fundam na imputagdo de uma pena correspondente
ao ilicito praticado, os programas de compliance voltam-se
para a mudanga de comportamento, por meio de padrdes
de conduta a serem observados e monitorados pelas
empresas, administradores e funciondrios, a fim de evitar o
cometimento de ilicito. (CUEVA, p.53)

Frazdo e Medeiros (2018, p. 71) conceitua o compliance partindo do
significado do termo em inglés e do alcance de sua aplicabilidade focalizando no
significado que vem do verbo inglés to comply (with), que significa cumprir ou
agir de acordo com.

A expressao mencionada no paragrafo anterior diz respeito ao complexo
de ag¢des corporativas voltadas a impedir que a companhia viole norma vigente
com o imediato retorno a legalidade caso ocorram os desvios.

Cueva (2018, p. 23) declara que o compliance penetrou no universo
juridico com muita rapidez e eficiéncia frente a necessidade de encontrar os
melhores meios para cumprimento da lei e da ética.

Barroso (2018, p. 20) entende que o compliance, embora criado para
combater a corrupgao, abrange outras areas como o direito do consumidor,
ambiental, protecao de dados entre outros e comenta que além da exigéncia
legal, empresas privadas e até mesmo os consumidores impdem as empresas
com quem se relacionam a observancia de Cédigo de Etica e Conduta.

O compliance representa antes de tudo uma mudanga na cultura a ser
adotada no ambiente corporativo como reflexo da iniciativa do combate a
corrupgdo empresarial realizada nos Estados Unidos no final da década de 70.

O estudo e a aplicacdo do compliance é relativamente novo no Brasil ndo
chegando a 30 anos contados do surgimento de leis especificas a exemplo da lei

12.846/2013.
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No documento intitulado observatério 2020 elaborado pela ANAPH (2020,
p. 6) hd um grafico indicando que 93,33% dos hospitais privados associados a
ANAPH possuem Cddigo de Conduta e que 87% dos hospitais privados associados
possuem comité de ética e compliance.

Neste mesmo grafico, consta que 84,44% dos hospitais privados
associados conhecem seus principais temas criticos de ética e compliance, mas
que somente 60% destes mesmos hospitais possuem um profissional ou
departamento ou drea de compliance.

O observatério de 2020 ainda revela os seguintes numeros sobre
compliance nos hospitais privados associados a ANAHP.

e 81,11% treinam e comunicam seus colaboradores
em relagdo aos temas ética e compliance;

e 88,89% tém canal de denuncias relacionados a
temas éticos

e 93,33% possuem politicas e normas que
contemplam as consequéncias administrativas
e/ou medidas disciplinares para o caso de violagéo
de leis ou das normas de conduta

e 92,22% possuem auditoria interna independente
que revisa e recomenda agées de melhoria para o
ambiente de controles internos. (ANAHP 2020, p.
6)

Os numeros destacados ddo a impressdo de que o compliance é uma
realidade consolidada nos hospitais privados no Brasil. No entanto, levando em
consideragdo os custos para implantagao deste tipo de programa e a necessidade
de criagdo e continuo treinamento de grupos de trabalhadores voltados
unicamente a esse setor, a veracidade desses dados é discutivel.

Conduzir um programa de compliance dentro das balizas sob as quais foi

pensado exige, como ja dito, ndo apenas um aporte financeiro consideravel, mas
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a imposicdo de uma mudanca significativa da cultura e da politica interna de uma
empresa a comecar pela alta direcdo até a outra ponta dos executores das
medidas estatuidas pelo departamento de compliance.

Trata-se de decisdo de implantagdo de uma governanga corporativa
atuante e comprometida com resultados e atualizagdes constantes.

O compliance abrange muitas dreas de uma mesma empresa e em se
tratando de hospitais privados, o programa de integridade juntamente com o
Cédigo de Etica versam, em sua grande maioria, sobre a lisura dos empregados
de uma determinada empresa quanto a tratativa com clientes, fornecedores e
com as proéprias regras instituidas pela dire¢do do hospital.

O programa de compliance voltado a prevengao de erro médico exige a
criacdo de uma pasta dentro das multiplas pastas ja existentes no cotidiano de
um hospital privado onde devem ser desenvolvidos processos, protocolos, regras
e metas com base nos temas abordados no capitulo 1 deste trabalho.

Com o desenvolvimento de regras especificas para prevencdo de erro
médico amparadas nos principios gerais do compliance, o programa de
conformidade estard apto a gerar resultados sensiveis na prevengado de atos

médicos passiveis de causar gravame a pacientes.

2.1.2 Governanga corporativa em satide

Antes de adentrar no ambiente da governanca corporativa em saude, se
faz necessario conceituar a governanca corporativa como modelo de gestdo no
qual a ferramenta do compliance é apenas um de seus elementos e como a

governanca podera ser utilizada na area da saude.
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O termo governanga corporativa é relativamente recente, tendo sido

empregado pela primeira vez em 1991 conforme informa Andrade e Rossetti

(2004, p. 20).

Almeida (2018, p. 15) acrescenta um conceito englobando a frequente

terminologia dos associados, sécios e acionistas (Shareholders) e das partes

interessadas (stakeholders).

Os principios de governang¢a corporativa encartam e
sintetizam valores construidos como reag¢bes a inumeros
escdndalos. Buscam criar, manter e incentivar as condi¢cées
das boas prdticas de governanga, de modo a que a pessoa
juridica cumpra sua fung¢éo social colaborando com o
desenvolvimento econémico, com a geragdo de empregos,
o desenvolvimento regional, a utilizagdo racional de
recursos naturais, e, também, agregando valor e gerando
resultados positivos aos associados, socios ou acionistas
(Shareholders) e oferecendo incentivos adequados a todas
as partes interessadas (stakeholders). (ALMEIDA 2018,
p.15)

Existem muitos conceitos para a governanga corporativa, mas serao

citados apenas os conceitos da OCDE e IBGC conforme citado por Andrade e

Rossetti (2004, p. 23-24).

OCDE. A governanga corporativa é o sistema segundo o qual
as corporagbes de negdcio sdo dirigidas e controladas. A
estrutura da governan¢a corporativa especifica a
distribuicGo dos direitos e responsabilidades entre os
diferentes participantes da corporagdo, tais como o
conselho de administragdo, os diretores executivos, os
acionistas e outros interessados, além de definir as regras e
procedimentos para a tomada de decisGo em relagdo a
questdes corporativas. E oferece também bases através das
quais os objetivos da empresa s@o estabelecidos, definindo
0s meios para se alcangarem tais objetivos e instrumentos
para se acompanhar o desempenho.

107



LAWINTER EDITIONS

A APLICACAO DO COMPLIANCE EM HOSPITAIS PRIVADOS PARA PREVENGCAO DE
ERRO MEDICO E MITIGACAO DE DANOS

.

IBGC. Governanga corporativa é o sistema pelo qual as
sociedades s@o dirigidas e monitoradas, envolvendo os
relacionamentos entre acionistas/cotistas, conselho de
administragdo, diretoria, auditoria independente e conselho
fiscal. As boas prdticas de governanga corporativa tém a
finalidade de aumentar o valor da sociedade, facilitar seu
acesso capital e contribuir para sua perenidade. (ANDRADE
E ROSSETTI 2004, p.23/24)

Balestrin (2015, posi¢do 1176), ao tratar de governanga corporativa na
drea da saude enfatiza que a governanga corporativa adotada no padrao
recomendado possibilita a gestao transparente e permite a adog¢ao de medidas
benéficas a sociedade e ao meio ambiente e ainda apresenta estrutura a diregao
de forma independente e interligada com fiscalizacdo externa (auditoria) e
autonomia na diregao.

Certamente que, assim como ocorre com a cria¢cdo e desenvolvimento da
ferramenta de compliance, a governanga corporativa assume caracteristicas
proprias a depender do sistema de gestao do hospital, mas é unanime que a
governanga corporativa deva ser adotada pela administragdo hospitalar
principalmente na area de prevengao de erro médico.

Rossetti (2015, posi¢cdo 168/169), ao prefaciar a obra sobre governanca
corporativa em saude destaca o compliance como ferramenta integrante da
governanga.

Almeida (2018, p. 03) estabelece a conexdo entre governancga corporativa
e o compliance, porquanto a criagdo dessa ferramenta é uma decisdo de gestdo
e revela o tipo de cultura adotada pelas companhias para tomada de decisdes.

Aprofundando um pouco mais no tema, Saavedra, Gottschesfky,
Valadares et al., (2020, p. 22) asseveram que o compliance complementa a
governanga corporativa ao estabelecer um olhar sinético granjeando esforgos e

108



LAWINTER EDITIONS

A APLICACAO DO COMPLIANCE EM HOSPITAIS PRIVADOS PARA PREVENGCAO DE
ERRO MEDICO E MITIGACAO DE DANOS

objetivos a fim de obter a integridade como produto final apds trilhar o caminho
da ética e da conformidade.

Quanto a 4rea da salde, Saavedra, Gottschesfky, Valadares et al. (2020, p.
23) enfatizam a importancia da governancga corporativa na drea da salde e seu
papel determinante em uma area onde a prestacdo de servigos tem como figura
central a figura humana.

Como se percebe, é de fundamental importdncia a criagdo de um
programa de compliance utilizando os principios da governanga corporativa
proprios de cada organizagao dentro do microssistema criado para a prevengao

do erro médico.

2.1.3 Gestdo de riscos em satide

Preliminarmente, a abordagem do programa de compliance aplicado a
prevencdo de erro médico demanda o estudo de outro importante elemento da
governancga corporativa conectado a ferramenta do compliance que é a gestdo
de risco.

De forma autdbnoma ou integrante da governanga corporativa, a gestdo de
risco é disciplina fundamental para a implementagao exitosa do programa de
compliance e deve ser abordada de forma particular.

Neves e Figueiroa (2018, p. 32), ao tratarem sobre a gestdo de risco
aduzem que ha uma linha fronteirica com o compliance por estarem conectadas
assim como o conceito de governancga corporativa.

A gestdo de risco deve preceder a propria implementacgdo do programa de

compliance e também acompanha todos os expedientes futuros desse
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departamento identificando os fatores internos e externos responsaveis pelo
risco do negdcio.

Os elementos de risco internos e externos sao variados partindo desde a
necessidade de conformacgdo com a legislagdo vigente ao risco incidente sobre a
reputacao e a valoragao do nome empresarial no mercado.

Giovanini (2019, p. 60) entende que a gestdo de risco é a fase inicial do
projeto de mitigacdo de falhas e, ainda, assevera a necessidade de observar as
variaveis dos riscos de cada espécie de negdcio exigindo o desenvolvimento de
mecanismos de identificagdo dos pontos vulneraveis para melhor alocagao dos
recursos a serem empregados.

Para Verissimo (2018, p. 283-284), a importancia da gestdo de riscos
reside na possiblidade de emprego mais eficiente dos recursos disponiveis dada
a costumeira escassez de receita e nomeia esse trabalho como como
administracdo ou gestdo de risco (risk management).

Saad-Diniz (2019, p. 145) amplia os horizontes da gestdo de risco como
instrumento para tracar as reais dimensdes das atividades e da organizacdo
delineando a real perspectiva dos valores e objetivos a serem alcangados
possibilitando, ainda, o desenvolvimento do programa de compliance. Para esse
autor a avaliagdo de risco representa o centro da consultoria em compliance, pois
é a avaliagdo de risco que confere ao programa a especificidade necessdria para
realizar os seus valores e atingir aos seus objetivos.

Lima (2018, p. 54) aproxima as areas de gestdo de risco e de compliance
em um relacionamento indissocidvel quando se trata de monitorar riscos de ndo

conformidade.
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Por sua vez, Rodrigues, Alcantara, Lima et al. (2019, p. 120) reforcam a
posicdao central da gestao de risco como elemento norteador do programa de
compliance, pois a estratégia do programa de conformidade exige uma analise
de riscos para, em momento posterior, desenvolver treinamentos, comunicagdo,
monitoramento, incentivos a disciplina e canal de denuncias, como parte do
plano de mitigagdo.

A gestdo de riscos empregada na prevencdo de erro médico procura
avaliar todo o protocolo documental nos estagios de pré e pds-operatério com
particular foco no consentimento informado e nas particularidades pessoais do
paciente quanto a expectativa da cirurgia e do resultado do tratamento, bem
como o nivel de satisfagao quanto a transparéncia de todos os detalhes da
terapéutica a ser aplicada.

O desenvolvimento de métodos de avaliacdo do tratamento humanizado
a ser dispensado ao paciente e também aos responsaveis que o acompanham
possibilita o registro das impressdes e de eventuais queixas dos familiares que
serdo eventualmente comunicadas aos canais de denuncia conforme serd
melhor abordado em momento futuro.

O emprego do due diligence também deve ser empregado como forma de
reducdo de riscos, além dos denominados whistleblowers como ferramenta de
reporte de falhas internas dos procedimentos e etapas necessarios do
tratamento quer seja ambulatorial, quer seja restrito a enfermaria ou mesmo
envolvendo procedimentos cirurgicos.

A gestdo de risco é, sem sombra de duvida, etapa imprescindivel a garantir

a eficiéncia do programa de compliance.
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Para Rodrigues, Alcantara, Lima et al. (2019, p. 121) é importante o
compartilhamento dos resultados do plano de mitigagdo de forma trimestral
como parte da agenda do departamento de compliance.

A gestdo de risco realizara o levantamento de todos os principais pontos
que merecerdo a atencgdo especifica do programa de conformidade e, em se
tratando de prevencdo de erro médico, esses principais pontos exigirdo uma
analise criteriosa da rotina médica de cada especialidade existente em um

determinado hospital.

2.2 Fonte legal do Compliance

2.2.1 Fonte legal internacional do compliance

A importancia do estudo da fonte internacional do compliance encontrara
ressonancia quando for abordada a funcdo da acreditacdo em saude, pois um
hospital que deseja ser visto com respeito e credibilidade precisa compreender
que a conformidade nos servigcos prestados ndo repercute unicamente na esfera
patrimonial da responsabilidade civil, mas principalmente na esfera econ6mica
que a reputacgdo do hospital possa alcangar em termos de negdcios nacionais ou
internacionais.

Frazdo e Medeiros (2019, p. 72), apontam que a partir da década de 70, as
empresas de um modo geral nos Estados Unidos passaram a adotar programas
para identificar e prevenir infragGes a legislacao.

O U.S Foreign Corrupt Practices Act (FCPA) foi aprovado em 1977 apds as
investigacOes sobre doagdes politicas ilegais no fato que se tornou conhecido por
Caso Watergate que resultou no pedido de renuncia do ex-presidente norte

americano Richard Nixon.
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Foi no contexto de praticas ilegais e corrupgdo que em 1977 foi aprovado
o FCPA.

Kim, Muzzi, Falceta et al. (2019, p. 157-158) em interessante artigo sobre
as fontes internacionais e brasileira sobre o compliance declaram que o FCPA
teve origem “para tonar ilegal pagamentos realizados a agentes publicos de
governos estrangeiros, partidos politicos estrangeiros e candidatos a cargos
politicos estrangeiros” e engloba tdpicos antissuborno e de fraudes contabeis.

A importancia do estudo do FCPA ndo se restringe apenas ao fato de
representar um marco normativo estrangeiro, mas por possuir jurisdicdo que
alcanga terceiros em outros paises que fagam uso de meios encontrados nos EUA
para a pratica de atos de corrupgdo, (VENTURINI, CARVALHO e MORELAND,
2019, p.319)

Venturini, Carvalho e Moreland (2018, p. 322) ainda ressaltam que o FCPA
€ uma lei que possui natureza penal e civil com implicacGes sobre pessoa fisica.

A FCPA foi aprovada para diminuir os efeitos nocivos e a politica externa
criadora de uma trama de suborno transnacional por meio de mudangas no
modelo de responsabilizagao civel e criminal tanto de empresas como de pessoas
fisicas envolvidas em atividadesiilicitas. Para tanto, as empresas passaram a atuar
sob as mesmas regras de transparéncia (VENTURINI, CARVALHO e MORELAND,
2019, p.321-322).

Dois mecanismos de anticorrupg¢do sdo previstos na FCPA: (i) dispositivos
antissuborno onde resta proibido o pagamento de qualquer tipo de vantagem a
funcionario publico internacional e partidos politicos com a finalidade de
favorecer a empresa e (ii) dispositivos contdbeis que exigem que empresas que

comercializam ac¢Ges no mercado de titulos imobilidrios norte-americanos
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escriturem livros contabeis detalhando todo e qualquer tipo de pagamento feito
(VENTURINI, CARVALHO e MORELAND, 2019, p.321-322).

Para Venturini, Carvalho e Moreland (2019, p. 320) profissional de
compliance possui interesse no estudo do FCPA pelas seguintes razdes:

i. uma empresa, ainda que brasileira e sem emisséo
de American Depositary Receitps (ADRs), pode
estar submetida a sua jurisdigdo, o que exige
atengdo aos seus dispositivos e precedentes;

ii. o0 Brasil integra organizagbes internacionais ou é
signatdrio de convengdes em relagfio as quais os
EUA exercem grande influéncia no cendrio
internacional;

jif. nossa legislacdo anticorrupgdo (Lein® 12.846/13 e
Decreto n? 8.420/15) foi, em certa medida,
influenciada pelo FCPA e a evolugdo da sua
aplicagdo naquele pais;

iv. nossas autoridades possuem instrumentos de
cooperagdo com as autoridades norte-americanas
responsdveis pelo enforcement do FCPA.
(VENTURINI, CARVALHO e MORELAND 2019, p.
320)

E sempre importante ter em mente as consequéncias da corrupgdo:
prejuizo da imagem dos negdcios no respectivo pais; abalo de confianca na
reputacdo e na integralidade da empresa; o prejuizo ao funcionamento do
mercado e sua confianga; promog¢do de desvantagem para empresas honestas e
a precariza¢do dos produtos ao redor do mundo (VENTURINI, CARVALHO e
MORELAND, 2019, p.321).

Nos Estados Unidos destaca-se ainda a importancia das US Sentencing
Guidelines promulgada em 1991 que prevé a atenua¢do na fixagdo das
penalidades pela prética de crimes federais pela pessoa juridica e, com isso,

estimulou o desenvolvimento do compliance.
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Em 2002 foi promulgada a Lei Sarbanes-Oxley (SOX) (USA 2002)
objetivando prevenir com o objetivo de evitar irregularidades em
demonstrativos financeiros e, assim, conferir confiabilidade as informagées
divulgadas pelas corporagdes.

Em 2011 no Reino Unido foi promulgada uma das leis mais severas no
combate a corrupgdo vedando, inclusive, atos de corrup¢do privada e ma
conduta de empresas em evitar corrupgao.

A United Kingdom Bribery Act (UKBA) (UK, 2010) nasceu com o objetivo de
abranger casos de corrupc¢ao e fraude ocorridos além das fronteiras do Reino
Unido.

Moreira, Canto e Guzela (2018, p. 364) destacam quatro categorias de
corrupgao enfrentada pela UKBA “(i) Corrupcdo ativa dos sujeitos publicos ou
privados; (ii) Corrupgao passiva dos sujeitos publicos ou privados; (iii) Corrupgao
passiva dos agentes publicos estrangeiros e (iv) Falha das empresas na prevengao
da corrupgao.

A corrupgdo se tornou um fenémeno transnacional atraindo a cooperagao
internacional no combate e na prevengdo surgindo, por consequéncia,
convengdes internacionais a exemplo da firmada pela OEA — Organizagdo dos
Estados Americanos firmada em 29.3.1996 aprovada pelo Decreto Legislativo n2
152/2002 (BRASIL, 2002).

A Convencdo Interamericana contra a Corrupgdo CICC foi formada em
1996 e promulgada pelo Decreto Presidencial n2 4.410/2002 (BRASIL, 2002) com
o intuito de desenvolver mecanismos para prevenir e punir a corrup¢ao, bem
como propiciar a cooperacdo entre os membros com a finalidade de garantir a

eficacia das determinacgGes pactuadas.
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Outras convengdes foram firmadas com a finalidade de combater a
corrup¢do a exemplo da Convencdo sobre o Combate a Corrupgdo de
Funciondrios Publicos Estrangeiros em Transagdes Comerciais Internacionais da
Organizac¢do para Cooperagdo e Desenvolvimento Econédmico (OCDE), firmada
em 17.12.1997 (BRASIL, 2000) e Convengdao das Nagbes Unidas contra a
Corrupcdo, aprovada pela Assembleia-Geral da Organizagdo das Nag¢des Unidas
(ONU) em 2003 (CNUCC) (BRASIL, 2006).

A convengdo OCDE foi ratificada pelo Brasil em 15.7.2000 e promulgada
pelo Decreto n2 3.678 de 30.11.2000 (BRASIL 2000). No caso da CNUCC, houve a
ratificagdo pelo Brasil por meio do Decreto Legislativo n? 348, de 18.5.2005
(BRASIL, 2005) e foi promulgado com o Decreto Presidencial n? 5.687 de
31.1.2006 (BRASIL 2006).

O Brasil tem demonstrado interesse na ratificacdo de convencdes
internacionais, além das leis nacionais que combatem a corrupgcdo, o que
demonstra que o compliance tem ocupado papel de destaque cada vez maior em

instituicOes sérias dos mais diversos segmentos, incluindo a saude.

2.2.2 Compliance na legislagao brasileira

A globalizagdo e o desenvolvimento do comércio internacional fixaram em
alguns paises o raciocinio de que atos de corrup¢do geram efeitos
extraterritoriais e, desta feita, editaram leis anticorrupc¢do e suborno com limites
extraterritoriais que outorgam poderes internacionais de persecucao,
julgamento e puni¢cdo (MOREIRA, CANTO E GUZELA, 2019, p. 363).

Do raciocinio acima, pode-se entender que empresas e pessoas fisicas

brasileiras podem ser punidas com base na legislacdo internacional a exemplo da

116



| LAWINTER EDITIONS

A APLICACAO DO COMPLIANCE EM HOSPITAIS PRIVADOS PARA PREVENGCAO DE
ERRO MEDICO E MITIGACAO DE DANOS

legislacdo extraterritorial como (Pacto Global da ONU, Convencdo
Interamericana da OEA contra a corrup¢do, OCDE, etc., e também com base na
FCPA e UKBA).

Hage (2019, p. XIX) tece sucinto, mas detalhado descritivo legislativo
acerca da legislacdo federal atinente ao combate a corrupgdo que introduziu o
termo compliance na legislagdo patria.

E nos ultimos 20 anos que o pais ganha todo um
instrumental mais robusto, indispensdvel ao
enfrentamento, inclusive no plano preventivo, da corrupgdo
e ilicitos semelhantes ou a ela conexos. Esse arsenal
normativo, expresso em novas leis como as da Lavagem de
Dinheiro (Leis 9.613, de 1998 e 12.683, de 2012), da
Transparéncia Fiscal (LC 131, de 2009), da Ficha Limpa (LC
135,2010), do Acesso a Informagdo (Lei 12.813, de 2013) e,
ainda mais importantes, a Lei Anticorrupgdo (Lei 12.846, de
2013), a Lei das Organiza¢bes Criminosas (Lei 12.850, de
2013) e a Lei das Estatais (Lei 13.303, de 2016). Isso sem
mencionar os instrumentos disciplinados em decretos e
certas leis da esfera estadual as quais se faz referéncia mais
adiante. (HAGE 2019, p. XIX)

Moreira, Canto e Guzela, (2019, p. 358) complementam o quadro de leis
acima adicionando a Lei de Improbidade Administrativa (n2 8.429/1992), a Lei de
Defesa da Concorréncia (n? 12.529/2011), Lei do Regime de Contratacdo
Diferenciada (n2 12.462/2011), das Licitagbes (8.666/1993), das Concessdes e
Parcerias Publico-Privadas (n2 11.079/2004 e n2 8.987/1995), da
Responsabilidade Fiscal (LC n2 101/2000), das Normas de Conduta Etica para
Funcionarios Publicos (n2 8.027/1990) e do Estatuto dos Servidores Publicos (n2
8.112/1990). Esses autores revelam que a Era Republicana no Brasil favoreceu o
cometimento de atos de favorecimento de vantagens indevidas bastando refletir

gue em menos de trinta anos de vigéncia da Constituicdo Federal o Brasil assistiu
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dois impedimentos de Presidentes da Republica além de denuncias de praticas
ilicitas oriundas dos trés poderes.

Pilagallo (2013, p.57), ao tratar da corrupcdo no Brasil, aduz que as
praticas de favorecimentos administrativos foram se aperfeicoando com o passar
do tempo e mesmo violadoras da legislagdo se mostram socialmente aceitas pela
maioria da populagdo desaguando na atual crise politica-administrativa.

Quanto ao aspecto constitucional da necessidade de conformidade dos
atos praticados pela pessoa juridica, Moreira, Canto e Guzela, (2019, p. 356)
trazem relembram que a Constituicdo Federal tem como base a dignidade da
pessoa humana e, por consequéncia, esta estruturada em principios e regras que
promovem a probidade e a moralidade como fundamento do ordenamento
juridico brasileiro.

De todas as leis mencionadas destaca-se a Lei 12.846/2013 conhecida
como lei anticorrupgdo, que é justamente a lei que estabelece uma ponte de
cooperacdo entre a legislacdo internacional e a legislacdo patria.

Moreira, Canto e Guzela (2019, p. 362) apontam que a Associagdo
Brasileira de Normas Técnicas — ABNT editou NBR ISO 37001:2017 que conforma
a legislagdo nacional e internacional de combate ao suborno representando guia
de boas praticas aplicavel em qualquer jurisdigdo e as organiza¢des de diferentes
tamanhos e setores, inclusive de natureza publica, privada e sem fins lucrativos.

A Lei 12.846/2013 dispde sobre a responsabilizacdo administrativa e civil
de pessoas juridicas pela pratica de atos contra Administragcdo Publica Nacional
ou estrangeira sem isentar dirigentes e administradores o que, por certo, impoe

um sistema de deveres as sociedades empresariais levando a instituicdo de
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regime de combate preventivo a corrup¢do (MOREIRA, CANTO E GUZELA, 2019,
p. 358).

A Lei 12.846/2013 define como ato suscetivel de san¢do a promessa,
oferta ou dar vantagem indevida a agente publico ou terceiro a ele relacionado;
financiar, custear, patrocinar ou subvencionar a pratica de ilicitos e utilizar
pessoa fisica ou juridica para ocultar interesses entre outras praticas.

O Decreto 8.420/2015 regulamentou a lei 12.846/2013 estabelecendo
importantes diretrizes ao programa de integridade, porquanto os atos de
corrupgao sdao punidos na esfera administrativa por multa; declaragdo de
inidoneidade (implicagdo na contratagdo publica) e divulgagdo da conduta ilicita
em meios de grande circulagdo corrupgdo (MOREIRA, CANTO E GUZELA, 2019, p.
359).

No ambito da lei anticorrupgdo, o programa de compliance funciona como
instrumento de defesa em processos administrativos com grande utilidade na
atenuacdo da pena nos termos do regramento exposto no Decreto 8.420/2015.

No dizer de Moreira, Canto e Guzela, (2019, p. 361), a Lei Anticorrupgao
acabou conferindo prestigio ao compliance ao atribuir ao programa o carater

atenuante a eventuais sangoes.

2.2.3 O compliance como instituto juridico

Até o presente momento deste estudo, o compliance foi tratado como
uma ferramenta de gestdo, assim como outras existentes a disposicdo e ao
arbitrio da governanca corporativa.

Entretanto, é inegavel que o compliance enfeixa em si uma série de regras

solidamente amparadas em pilares destinados a garantir que a conformidade
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legal das atividades préprias da pessoa juridica repercutam além dos seus
interesses financeiros e administrativos, ou seja, que alcancem o bem comum
com resultados em prol da sociedade.

A exemplo do que acontece nos estados do Rio de Janeiro através da Lei
7.753/2017*? e do Decreto Estadual n2 46.745/2019%3, (ALERJ, 2017 e 2019), bem
como no Distrito Federal por meio da Lei 6.308/2019 '* (CLDF, 2019) e,
recentemente no artigo 60, IV da Lei 14.133/2021(BRASIL, 2021) o programa de
integridade vem se tornando obrigatério nos casos de contragdo com o poder

publico.

12 Art. 12 - Fica estabelecida a exigéncia do Programa de Integridade as empresas que
celebrarem contrato, consoércio, convénio, concessao ou parceria publico-privado com a
administragdo publica direta, indireta e fundacional do Estado do Rio de Janeiro, cujos
limites em valor sejam superiores ao da modalidade de licitagdo por concorréncia, sendo
RS 1.500.000,00 (um milh3o e quinhentos mil reais) para obras e servicos de engenharia
e RS 650.000,00 (seiscentos e cinquenta mil reais) para compras e servicos, mesmo que
na forma de pregdo eletronico, e o prazo do contrato seja igual ou superior a 180 (cento
e oitenta) dias

13. Art. 12 - Fica instituido o Programa de Integridade Publica no dmbito da administra¢do
direta, autarquica e fundacional do Estado do Rio de Janeiro.

Art. 22- Os mecanismos estabelecidos neste Decreto visam promover a ética, a
moralidade, a integridade e a eficiéncia no ambito da administragdo publica estadual,
bem como proteger os respectivos érgdos e entidades de fraudes, atos de corrupgdo,
conflitos de interesses e desvios de conduta.

Art. 32 - Para os efeitos do disposto neste Decreto, considera-se:

| - Programa de Integridade Publica: conjunto estruturado de medidas institucionais
voltadas para a prevengdo, deteccdo e remedia¢do de fraudes, atos de corrupgao,
conflitos de interesses e desvios de conduta, em apoio a boa governanca;

14 Art. 12 Fica estabelecida a obrigatoriedade de implementacdo do Programa de
Integridade em todas as pessoas juridicas que celebrem contrato, consércio, convénio,
concessdo, parceria publico-privada e qualquer outro instrumento ou forma de avenga
similar, inclusive decorrente de contratagdo direta ou emergencial, pregdo eletronico e
dispensa ou inexigibilidade de licitagdo, com a administragdo publica direta ou indireta
do Distrito Federal em todas as esferas de poder, com valor global igual ou superior a RS

5.000.000,00
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E possivel considerar que a obrigatoriedade legal do programa de
compliance eleva a ferramenta usualmente utilizada para gestdo ao patamar de
instituto juridico.

Para Silva (2001, p. 438) o instituto juridico é um conjunto de regras e
principios juridicos que regem certas entidades ou certas situagées de direito.

Por sua vez, Reale (1987, p.190-191), em sua incontestavel sabedoria
juridica, define o termo instituto como modelo no qual as normas juridicas,
ordenadas logicamente, se integram em unidade voltada a disciplinar
determinadas relagdes sociais.

Ja dissemos que as normas juridicas se ordenam
logicamente. Essa ordenag¢Go tem multiplos centros de
referéncia, em fungdo dos campos de relagées sociais que
elas disciplinam, havendo uma ou mais ideias bdsicas que
as integram em unidade. Desse modo, as normas da mesma
natureza, em virtude de uma comunhdo de fins, articulam-
se em modelos que se denominam institutos, como, por
exemplo, os institutos do penhor, da hipoteca, da letra de
cdmbio, da faléncia, da apropria¢do indébita. Os institutos
representam, por conseguinte, estruturas normativas
complexas, mas homogéneas, formadas pela subordinagcdo
de uma pluralidade de normas ou modelos juridicos
menores a determinadas exigéncias comuns de ordem ou a
certos principios superiores, relativos a uma dada esfera da
experiéncia juridica.

Quando um instituto juridico corresponde, de maneira mais
acentuada, a uma estrutura social que néo oferece apenas
uma configuragdo juridica, mas se pée também como
realidade distinta, de natureza ética, bioldgica, econémica
etc., tal como ocorre com a familia, a propriedade, os
sindicatos etc., costuma-se empregar a palavra instituicdo.
A ndo ser por esse prisma de maior objetivagdo social,
envolvendo uma "infraestrutura" associativa, nGo vemos
como distinguir um instituto de uma instituigdo (REALE
(1987, p.190-191)
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O conjunto de regras juridicas que envolve determinada relacdo juridica
forma o conceito de instituicdo juridica (DE MIRANDA 1954, p.124).

A estrutura esquematica da instituicdo juridica em torno da relagao
juridica configura seu perfil e possibilita a comparagao das instituicdes podendo
extrair os conhecimentos juridicos aplicaveis (DE MIRANDA 1954, p.124).

E inegavel que a prestagdo de servicos de salde seja através de ato
proprio do médico ou pelas agées dos demais profissionais ligados ao contrato
de tratamento firmado pelo paciente com a instituicao de saude se enquadra no
conceito de relagao juridica.

No entender de Reale (1986, p. 211) a relagdo juridica necessita de um
fato correspondente a norma de direito, ou seja, “os fatos e relagdes sociais s6
tem significado juridico inseridos numa estrutura normativa”.

Como se sabe, o ato juridico pode ser definido como o ato do homem que
repercute no mundo juridico (CRETELLA JUNIOR, 1984, p. 168) e os incisos do
artigo 42 do Decreto n? 8.420/2015 (BRASIL, 2015) estabelecem uma lista de
obrigacGes legais necessarias ao reconhecimento juridico da aplicacdo do
programa de integridade.

Da mesma forma, o programa de integridade imp&e um dever juridico que
no entender de Kelsen (1998, p.129) é elemento fundamental para que a
conduta seja objetivamente prescrita pelo Direito e, portanto, ocupe o nucleo de
um dever juridico.

Como ja exposto, o compliance, também denominado programa de
conformidade ou integridade ficou conhecido no ordenamento juridico brasileiro
através da Lei 12.846/2013 (Lei anticorrupgdo) (BRASIL, 2013) em seu artigo 72,
VIl e pelo Decreto n2 8.420/2015 (BRASIL, 2015) que a regulamentou.
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O capitulo IV do Decreto n? 8.420/2015 (BRASIL, 2015) trata do programa
de integridade e traz sua definicdo no caput do artigo 41.

Art. 41. Para fins do disposto neste Decreto, programa de
integridade consiste, no dmbito de uma pessoa juridica, no
conjunto de mecanismos e procedimentos internos de
integridade, auditoria e incentivo a denuncia de
irregularidades e na aplicagdo efetiva de codigos de ética e
de conduta, politicas e diretrizes com objetivo de detectar e
sanar desvios, fraudes, irregularidades e atos ilicitos
praticados contra a administragéo publica, nacional ou
estrangeira (BRASIL, 2015).

Como se percebe da leitura do artigo 41 e do artigo 42 do Decreto n?
8.420/2015 (BRASIL, 2015) ha toda uma estruturacdo de obriga¢des a serem
atendidas - sob pena de responsabilizacdo — para que o programa de integridade
possa ser juridicamente reconhecido como eficaz e apto a gerar efeitos juridicos.

A definicdo dos requisitos a serem atendidos para o legitimo
reconhecimento juridico da implementagdo do programa de integridade
apresentada pelos artigos 41 e 42 do Decreto n? 8.420/2015 (BRASIL, 2015)
comprova a relacdo juridica havida entre a pessoa juridica detentora do
programa de compliance — no caso os hospitais privados - e os seus stakeholders,
bem como o dever dessa instituicdo perante o arcabouco juridico o qual deve
estar em conformidade.

O programa de compliance ou integridade tem como elemento necessario
a possibilidade de aplicagdao de sangao prevista no artigo 42, Xl do Decreto n?
8.420/2015 em razdo do descumprimento de normas éticas definidas no artigo
42, 1l e Ill do Decreto n2 8.420/2015 (BRASIL, 2015).

Sendo assim, os atos juridicos e as obrigacdes descritas no artigo 42 do

Decreto n2 8.420/2015 (BRASIL, 2015) permitem extrair conhecimentos juridicos
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proprios nascidos da relagdo juridica tutelada pelos diplomas legais citados nos

paragrafos anteriores o que alga o compliance definitivamente ao status de

instituto juridico.

Lima (2018, p. 159) defende a tese do compliance como instituto juridico

em sua obra intitulada Compliance — Prevencdao de responsabilidades nos

negdcios e contratos e apresenta interessante apontamento sobre a licdo de

Miguel Reale acima transcrita.

Como visto, o autor considera que alguns institutos juridicos
sdo formados por estruturas normativas complexas, que por
sua vez estdo subordinadas a uma pluralidade de normas
ou modelos juridicos menores, bem como a exigéncias
comuns de ordem ou mesmo a principios superiores, assim
como o sistema de compliance, que encontra-se
subordinado as normas e diretrizes que estabelecem os
requisitos minimos para que possa ser considerado efetivo,
e aos principios: da responsabilidade social, como modelo
de gestdo empresarial; ao principio da fun¢do social da
empresa, pela exigibilidade/obrigatoriedade como forma
de limitar a atividade empresarial no que tange ao
atendimento das responsabilidades anticorruptivas, em
conjunto com as responsabilidades trabalhistas, ambientais
e tributdrias; e especialmente ao principio da eticidade nas
transag¢bes comerciais. Podendo-se, inclusive, considerar o
compliance como institui¢do, decorrente na estrutura social
de natureza ética e econbémica, que envolve uma
infraestrutura associativa, numa correlagdo com os
institutos da familia, da propriedade e dos sindicatos,
destacados pelo autor. (LIMA 2018, P.159)

O compliance pode ser considerado instituto juridico e é certo que nos

termos da Lei 12.846 de 2013 (BRASIL, 2013) o programa de integridade, desde

que atendido seus principios e aplicados com rigidez dentro das regras

previamente estabelecidas tem o conddo de reduzir as penalidades previstas nos

incisos do artigo 19 conforme estabelece o artigo 72, VIl da mesma lei.
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Para Lima (2018, p. 158) a efetividade do programa de compliance
desenvolve a gestdo integra e ética e mitiga a responsabilidade objetiva das
empresas.

O questionamento que ainda paira sobre o assunto envolvendo o
entendimento do compliance como instituto juridico é se tal instituto pode ser
invocado na defesa judicial da instituicdo de salide quando existente discussao
sobre a responsabilizagdo por erro médico.

O programa de integridade, como ja visto, ja faz parte da drbita juridica
que estuda os atos contra a administragao publica além de regras de contratagao
com o poder publico e, desta forma, questiona-se sua aplicagdao no civil e
consumerista no que concerne a prestacdo de servigos médicos.

De fato, se faz necessaria a transposi¢do da aplicabilidade do compliance
para a relagdo civel e especificamente consumerista e tal ato é possivel através
da faculdade que o sujeito de direito possui de produzir prova que o isente de
responsabilidade.

O § 32 do artigo 14 do Cédigo de Defesa do Consumidor apresenta dois
incisos que isentam o fornecedor de servigos da responsabiliza¢do necessitando
provar, entretanto, que: (i) inexiste defeito no servigo prestado e (ii) que a culpa
cabe exclusivamente ao préprio consumidor e a terceiro.

Nos parece que diante da patente configuracdo do compliance como
instituto juridico — desde que eficazmente implementado — é perfeitamente
concebivel sua apresentacdo como elemento de defesa tanto na tentativa de
completa isenc¢do da responsabilidade civil quanto para sua mitigacao.

Como se observa, a discussdo esta em seu inicio e muito ainda se tem a

percorrer para que o programa de compliance possa ser reconhecido com o
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devido valor juridico que o eleve acima de uma ferramenta corporativa de
conformidade e gestdo de riscos.

Entretanto, para que o compliance enquanto instituto juridico possa ser
definitivamente aceito pelo judicidrio para discussdao do nexo causal e mitigacao
dos danos advindos de sentenga condenatdria, se faz imperativo que os hospitais
privados reconhegam a relevancia e o alcance do programa de conformidade tal
como se apresenta atualmente e ndo apenas criar a aparéncia de que existe um
programa de integridade implementado, pois tal conduta apenas retirara a forga
juridica que se pretende reconhecer no programa de compliance.

Se a estrutura do programa de compliance ou conformidade traz em si um
complexo sistema voltado a autorregulagdo com a finalidade de prevenir,
elaborar, gerenciar riscos, receber denuncia, investigar internamente, treinar,
punir e buscar acreditagdo nacional ou internacional, é possivel que o judiciario
brasileiro possa reconhecer essa ferramenta como importante instrumento de
isencdo ou como atenuante apto a reduzir indeniza¢des judiciais fundadas

exclusivamente em erro médico.

2.2.4 Compliance na area de saude no direito brasileiro

Em uma analise de compliance hospitalar em seu sentido amplo é possivel
identificar o escandalo conhecido como “Méfia das Préteses” que envolveu a
compra de equipamentos superfaturados por gestores de hospitais da rede
publica além da realizacdo de cirurgia sem necessidade no Distrito Federal.

Em matéria jornalistica sobre o caso, G1 (2019. p.1) declarou que o grupo
envolvido superfaturava o preco de drteses e proteses pelo plano de saude e

faturaram aproximadamente trinta milhGes de reais com o uso de produtos de
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baixa qualidade, uso de material vencido e realizacdo de cirurgias sem
necessidade.

Dada a complexidade do funcionamento de um hospital compreendendo
seus multiplos departamentos e as varias especialidades médicas, surgiu a
necessidade de implementac¢do de um programa de integridade que cubra todas
as atividades administrativas, hospitalares e médicas préprias do funcionamento
de um hospital.

Os riscos a serem reconhecidos pelo departamento de compliance sao
muitos segundo Saavedra e Garcia (2020, p.42-43) e isso ocorre dada a
particularidade de cada instituicgdo. No entanto, os autores destacam os
principais riscos em trés categorias: tecnologias médicas, ética e privacidade.

No tocante as tecnologias médicas vale destacar algumas orientagGes
apresentadas pela Associacdo de tecnologia médica, AdvaMed (2009, p. em seu
Cédigo de Etica para as Interacdes com Profissionais da Saude:

O desenvolvimento das Tecnologias Meédicas depende
muitas vezes de alto grau de intera¢do directa com os
Profissionais de Saude - ao contrdrio dos medicamentos,
que agem no corpo humano por meios farmacoldgicos,
imunoldgicos e metabdlicos. Por exemplo, as Tecnologias
Meédicas implantdveis muitas vezes sdo aplicadas no corpo
humano para repor ou fortalecer uma parte corporal. As
Tecnologias Médicas Cirurgicas muitas vezes servem como
extensdes das mdos do médico. Em outras circunsténcias,
as Tecnologias Meédicas sdo reagentes ndo invasivos,
instrumentagdo e/ou software que auxiliam as decisées de
diagndstico, monitorizagdo e tratamento feitas pelos
Profissionais de Saude. Algumas Tecnologias Meédicas
trabalham em sinergia com outras tecnologias, ou sdo
acopladas com outros produtos que empregam dispositivos
da maneira mais segura e eficaz. Muitas Tecnologias
Meédicas exigem apoio técnico durante e apds o seu uso
(ADVAMED 2009, p. 01).
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Saavedra e Garcia (2020, p.43) ao tratar sobre a questdo ética pontuam
que os dilemas devem ser resolvidos com absoluta transparéncia com relagdo ao
material hospitalar utilizado, pagamento a ser realizado por sistemas
automatizados e condig¢des de livre escolha do paciente pelo hospital ou médico.

Como se percebe, o compliance foi obrigado a ampliar seu escopo de
atuacdo dentro das multidimensGes proprias de uma organizacdo complexa
como um hospital.

Manica (2018, p.468) indica que a implementacdo de um compliance
ultrapassa a discussao sobre mecanismos de prevengao de atos ilicitos e aponta
que um fértil ambiente de atuagao surge da andlise de riscos e do cédigo de
conduta que mira prevenir e remediar as falhas advindas da falta de expertise.

Ainda no campo dos hospitais privados, a ANAHP — Associa¢do Nacional
dos Hospitais Privados (2014, p. 7) lancou um Cédigo de Conduta para os
Hospitais Associados tendo em mente a importancia de um programa de
compliance nas institui¢cOes privadas de saude.

E forcoso concluir, portanto, que a utilizacdo do compliance hospitalar é
necessaria. Porém, assim como é recente a utilizagdo do compliance na area da
saude, um programa de integridade para a preveng¢do de erro médico é ainda
mais especifico e sua aplica¢do s é perceptivel de forma esporadica em algumas
diretrizes contidas em Cédigos de Condutas de poucos hospitais, o que justifica
a minuciosa analise de tal aplicacdo na prevenc¢do de danos ao paciente.

Ao lado das referéncias legislativas apresentadas e da fonte legal
internacional do compliance pode-se dizer que a presenga deste programa no
ordenamento juridico brasileiro se deu entre o final do século XX e comeco do

século XXI.
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A normatizagdo ndo se da apenas por lei, mas por resolugdes, portarias e
outros instrumentos normativos emanados de érgdos publicos, autarquias,
agéncias reguladoras entre outros.

Oliva e Silva (2019, p. 34-35) ddo um exemplo da absor¢do do compliance
pelo direto patrio a partir da lei sobre os crimes de lavagem de dinheiro.

Tome-se por consideragdo, inicialmente a Lei n2 9.613/1998
(com relevantes alteragbes promovidas pela Lei n2
12.683/2012), que dispée sobre os crimes de “lavagem” ou
ocultagdo de bens, direitos e valores. Os artigos 92, 10 e 11
desse diploma legal tratam, respectivamente, das pessoas
sujeitas ao mecanismo de controle, da identificagdo dos
clientes e da manutengdo de registro e comunicacdo de
operag¢des financeiras suspeitas de irregularidade. Tais
dispositivos ilustram a absor¢éio do compliance em cardter
impositivo pelo direito brasileiro. (OLIVA e SILVA 2019, p. 34-
35)

A Lei 12.846/2013 sobre anticorrupgdo (BRASIL, 2013) ndo prevé
expressamente a utilizacdo do compliance, mas contempla o uso efetivo dessa
ferramenta no momento de fixar penalidades.

O Decreto n?8.420/2015 (BRASIL, 2015) regulamenta a lei 12.846/13 e em
seu artigo 42 estabelece os parametros para avaliagdo do programa de
integridade.

A lei 13.303/2016 (BRASIL, 2016) menciona em seu artigo 62 e 92 a
necessidade da elaboragao e aplicagdo do compliance usando, para tanto, o
termo integridade.

A presencga do compliance no ordenamento juridico brasileiro é um fato e
certamente produzira efeitos mais significativos dentro das relagGes juridicas
entre empresas privadas, entre empresas privadas e o poder publico e entre

empresas privadas e o consumidor como no caso dos hospitais privados.
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O programa de compliance voltado a prevencdo de erro médico deve
observar a legislacdo e tratados internacionais recepcionados pelo direito
brasileiro, mas a legislagdo envolvendo os direitos do consumidor enquanto
usudrio dos servigos de saude deve ocupar lugar central na elaborac¢do das metas
e protocolos de seguranca.

Como exemplo do mencionado no pardgrafo anterior, o documento
nomeado como Direito dos Usuarios dos Servicos e das A¢des de Saude no Brasil
compila legislagao federal especifica para a salde e para o usuario de 1973 a
2006.

Ha também no Documento de Referéncia para o Programa Nacional de
Seguranga do Paciente criado pelo Ministério da Saude em parceria com a
FIOCRUZ e ANVISA (MS, FIOCRUZ e ANVISA, 2014) material de apoio acerca de
protocolos, sistemas de notificacdo de incidentes e a criacdo dos Nucleos de
Seguranca do Paciente.

E importante trazer a baila o Projeto de Lei 362/15 (BRASIL, 2015)
proposto pelo deputado Jorge Solla que institui o Cédigo Nacional de Direito dos
Usudrios das agdes e dos Servigos de Saude que estabelece regramentos ao
atendimento feito em servigos publicos e particulares de saude.

Outro ponto relevante e que nao pode deixar de ser abordado sob a
perspectiva da conformidade frente a normatizagao especifica sobre o tema é o
atendimento de pacientes em situagdo de doengca mental, porquanto nem todo
hospital possui atendimento especifico psiquiatrico e o erro médico ndo se
restringe tdo somente a situagdes envolvendo aplicacdo indevida de
medicamento ou técnica cirurgica, mas sobretudo a conduc¢do da terapéutica do

paciente psiquiatrico.
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O Ministério da Saude elaborou Cadernos de Atencdo Basica de Saude
Mental (BRASIL, 2013) contendo diretrizes gerais de intervencdes em saude
mental de criangas e adolescentes, fatores de risco e protecado, etc.

E possivel perceber, portanto, a diversidade de leis e atos normativos
especificos aos servicos de salde e aos direitos dos usudrios atraindo
necessariamente a atenc¢do do departamento de compliance para conformidade

da vasta gama legislativa as necessidades especificas de cada hospital.

2.2.5 Fungdo social do compliance na prevengdo de erro médico

A ordem econdmica tem como um de seus fundamentos a livre iniciativa
prevista no caput do artigo 170 da Constituicdao Federal e objetiva assegurar
existéncia digna conforme os ditames da justica social com observancia de alguns
principios, em especial, o principio da funcdo social da propriedade (BRASIL,
1988).

Ao associarmos o artigo 170 da Carta Magna com o caput do artigo 199
também da Constituicdo Federal - que trata da explora¢do da assisténcia a saude
pela livra iniciativa - é possivel concluir que a fung¢do social das atividades médico-
hospitalares possui grande impacto para os stakeholders, ainda mais frente ao
reconhecimento do direito a saude como direito fundamental.

A func¢do social no entendimento juridico atual é resultado de uma
evolucdo histdrica do direito onde os interesses privados mormente expressados
em relagBes contratuais estritas aos interesses dos contratantes foram sendo
forgcados a respeitar e a se comprometerem com os efeitos juridicos das relagdes

privadas perante a sociedade.
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Na esteira do paragrafo anterior, Frazdo (2011, p. 192-195) destaca com
acuidade como a fungdo social da empresa alcanga os interesses da coletividade
nao ficando adstrita aos interesses dos pactuantes.

A fung¢do social, nesse sentido, mantém relagéo com todos
esses principios, procurando destacar que o fim da empresa
é o de proporcionar beneficios para todos os envolvidos
diretamente com a atividade e, ainda, para a coletividade.
Ndo é por outra razdo que hd considerdvel ag¢do do
legislador nos assuntos descritos pelo art. 170, com vistas a
concretizar tais principios em regulagdo juridica especifica.
(FRAZAO, 2011, p. 192-195)

O interesse social estruturado no século XIX focava no interesse dos
proprios acionistas (shareholders) e ndo do grupo de pessoas que afetam ou sdo
afetados pelos interesses da corporacgdo (stakeholders).

No mesmo sentido Frazdo (2011, p. 110-118) destaca a abordagem
institucionalista do interesse social que caracteriza a pessoa juridica como
nucleos sociais auténomos voltados a finalidades Uteis para a sociedade.

Com a derrocada do Estado Liberal, foram dados os
primeiros passos para a constru¢do de uma abordagem
institucionalista do interesse social, a partir de perspectiva
que considera as pessoas juridicas como “ntcleos sociais
auténomos destinados a atender finalidades socialmente
Uteis em torno das quais os individuos se unem e criam uma
organizacéo (FRAZAO, 2011, p. 110-118)

O interesse social também ¢é enfatizado por Teizen Junior, (2004, p.132)
ao declarar que a funcgdo social € um poder-dever de buscar atender os limites
estabelecidos pela norma ou lei com vistas ao interesse alheio e ndo ao interesse
préprio do titular do poder.

A repercussdo social das atividades médico-hospitalares é caracteristica

da natureza da propria atividade praticada pela instituicdo de saude e, por
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consequéncia, as repercussdes das atividades da pessoa juridica oriundas dos
contratos celebrados com parceiros, clientes e demais interessados é objeto de
estudo e de elaboracdo de expedientes protetivos pelo departamento de
compliance.

E inegével que n3o somente as atividades médicas devem ser objeto do
escopo do programa de conformidade, mas toda e qualquer atividade que tenha
repercussao direta ou indireta na saude dos pacientes e da sociedade como um
todo.

Na esteira do paragrafo anterior, os protocolos de controle de infecgdo,
destinagdo de residuos hospitalares, higienizacdo do ambiente hospitalar,
utilizagdo de equipamentos de protegao pelos colaboradores para evitar infecgao
e contagio, bem como a elaboragdo de programas de saude publica, seguranca
do paciente e orientac¢do da saude coletiva devem integrar o escopo do programa
de compliance, pois sdo justamente atividades como essas que interessam aos
stakeholders.

O artigo 27 da Lei 13.303/2016 que estabeleceu o estatuto juridico da
empresa publica, da sociedade de economia mista e de suas subsididrias no
ambito da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios estabelece
obrigacdo da funcdo social de realizagdo do interesse coletivo (BRASIL, 2016).

Art. 27. Aempresa publica e a sociedade de economia mista
terdo a fungdo social de realizagdo do interesse coletivo ou
de atendimento a imperativo da seguranca nacional
expressa no instrumento de autorizagéo legal para a sua
criagéio (BRASIL, 2016).

Certamente que a adog¢do de medidas aptas a atender as necessidades dos

stakeholders nao implica, de forma alguma, em adoc¢do de solug¢bes na
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governanga corporativa que ameacem a sobrevivéncia e perpetuidade da pessoa
juridica que possui no lucro a sua fonte de subsisténcia.

No entanto, é preciso considerar que a func¢do social também é uma
obrigacdo estabelecida pela Lei 6.404/76 que dispde sobre as Sociedades
AndOnimas (BRASIL, 1976).

Pardgrafo unico. O acionista controlador deve usar o poder
com o fim de fazer a companhia realizar o seu objeto e
cumprir sua fungdo social, e tem deveres e
responsabilidades para com os demais acionistas da
empresa, os que nela trabalham e para com a comunidade
em que atua, cujos direitos e interesses deve lealmente
respeitar e atender (BRASIL, 1976).

Integra o escopo deste estudo o impacto das atividades hospitalares além
dos interesses privados do hospital e esse ponto é de fundamental importancia
para o departamento de compliance na area da saude.

No entender de Garcia (2015, p. 100) a fungdo social ndo representa uma
simples regra e é qualificada como principio de ordem econémica ao tragar uma
linha de ajuste entre a liberdade da iniciativa privada e a subordina¢do ao
interesse coletivo.

No mesmo sentido Frazdo (2018, p. 1) também considera que o significado
da fung¢do social da empresa resulta da articulagao dos principios constitucionais
da ordem econ6mica.

Para Frazdo (2018, p. 2) a funcdo social levou a empresa a se
comprometer, ndo somente com os socios, mas com empregados, consumidores
e a com a comunidade como um todo ao projetar seus efeitos sobre os bens de
producao.

A funcdo social da empresa envolve tanto a relacdo entre o poder de

administragdo e controle das atividades empresariais descritas no contrato ou
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estatuto social para fins de valorizagdo dos ativos da empresa, como também a
relacdo das decisdes adotadas pela governanga corporativa com os interesses
laterais como meio ambiente, relagdo de trabalho e consumidor.

Quanto a relacdo contratual envolvendo hospital privado e o paciente
enquanto consumidor ndo se pode perder de vista que a fungdo social se faz
presente e no pensamento de Santos (2002, p. 29) o contrato devera ultrapassar
a relacdo individual a fim de alcancgar a sociedade.

Importante ressalva faz Magalhdes (2009, p. 12) ao expor o raciocino de
que a fungdo social da empresa n3ao pode predominar sobre os direitos e
interesses da pessoa juridica no tocante a escolha acerca da melhor forma de
gestao, porquanto a fungao social jamais podera ocupar a fungao econémica da
empresa.

Frazdo (2018, p.2-3) traca uma ponte entre a liberdade e autonomia da
gestdo empresarial com a necessidade de aproximagdo com a justica social. Em
seu entendimento, a fung¢do social ndo busca exterminar liberdades e direitos
dos empresarios e muito menos transformar a empresa em simples instrumento
para a consecugdao de fins sociais, mas reinserir a solidariedade social na
atividade econ6mica sem desconsiderar a autonomia privada.

O programa de compliance carrega em si o ideal da fung¢do social quando
se propde, conforme concebido, ndo apenas viabilizar a conformidade das
atividades empresariais descritas no contrato social ou no respectivo estatuto
com o ordenamento juridico vigente, mas implementar uma conduta ética que
naturalmente transcenda os limites das decisGes corporativas e obriga¢des
contratuais em perfeito atendimento ao principio da fung¢do social da empresa,

da funcgdo social do contrato e, por fim, da responsabilidade social corporativa.
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O hospital privado, como ndo poderia ser diferente, encontra-se no centro
de interesses onde a natureza da relagdo médico-paciente impde uma
observancia ainda mais acurada da fung¢do social da empresa, do contrato e da
relagcdo de consumo como direito fundamental.

O mecanismo de controle e prevencao de riscos préprios do compliance
visa justamente garantir que a fungdo social da empresa se cumpra pelas vias
naturais de manifestacdo empresarial tais como a garantia da valorizagdo do
nome empresarial, da imagem da pessoa juridica, da prote¢ao do consumidor e
do estrito alinhamento da atividade médico-hospitalar com a legislagao vigente
primando pela melhor técnica médica disponivel e, ainda, salvaguardar os
direitos e interesses do paciente enquanto consumidor.

Pinheiro (2019, p. 203) em seu artigo sobre o compliance sob a perspectiva
da func¢do social da empresa destacou que o programa de conformidade deve se
atentar a obrigacGes imprescindiveis garantidoras da lisura e transparéncia de
suas atividades como o monitoramento das obrigacGes e prazos da sociedade;
acesso as informacgGes ndo sigilosas; canais de denlncia independentes e
efetivos para os integrantes da sociedade; elaboragdo de manuais e guias éticos
claros, entre outros.

Por ébvio que para a implantagdo do programa de compliance preventivo
de erro médico, havera a necessidade de adaptar ou até mesmo criar outros
elementos de controle.

O impacto dos efeitos sociais da prestacdo do servico médico se estende
de forma imprevisivel, mas possivel de apuracdo apds a ocorréncia do desvio.

Sendo a saude humana objeto central da prestacdo dos servicos

hospitalares, a tutela constitucional tanto da dignidade da pessoa humana
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guanto da relagdo consumerista conduz a um controle rigido de todo o processo
de cuidado do paciente desde a sua entrada no hospital até sua definitiva alta.

Como abordado anteriormente, o erro médico, muitas vezes, tem sua
génese antes do paciente ser efetivamente tratado pelo médico quer seja em
ambiente ambulatorial ou cirurgico.

O departamento ou comité de compliance deve estar atento as chamadas
red flags (sinais de perigo) - como serdo abordadas em momento futuro - como
objetivo primordial para a efetiva solugdo dos riscos causadores do erro médico.

Quanto mais um hospital privado desenvolver a nogdo da fungao social de
suas atividades e introduzir esse conceito quando da elaboragdo das diretrizes
preventivas de erro médico no programa de compliance, certamente a
instituicdo de saude estard em harmonia com as necessidades da sociedade e
com o fim social do contrato.

De forma alguma a fungdo social do compliance podera ser encarada como

irrelevante dentro dos interesses do hospital frente a prevencdo de erro médico.

2.3 A aplicagdo dos pilares do compliance na prevengao de erro médico

A compreensao prévia dos pilares do compliance é fundamental para a
aplicagdo desse programa na area da saude, mormente na prevengao do erro
médico.

O programa de compliance é, sobretudo, uma cultura a ser integralmente
incorporada na empresa desde a alta direcdo até os postos mais simples.

A proposta do programa de compliance ndo se limita a eficacia no controle
de desvios dentro da organizagao corporativa ou da correta preven¢ao dos riscos

gerenciados, mas transformar de forma gradativa e efetiva o modo de pensar de
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todos os trabalhadores direta ou indiretamente envolvidos com a pessoa juridica
em questao.

O compliance carrega em si um conceito totalmente inovador — embora
nao verse sobre assuntos desconhecidos ao meio corporativo — e este conceito é
novo no Brasil, haja vista seu surgimento oficial no comego do século XXI.

Mesmo com o aparecimento do compliance e a vontade de muitas
empresas em incorpora-lo ao seu modelo de governancga, a verdade é que a
cultura empresarial brasileira se solidificou durante décadas em uma cultura
empresarial que em muitos pontos colide frontalmente com a ideologia do
compliance.

Freire (2018, p. 142) informa que a atividade de compliance deve ser uma
atividade parceira do negdcio justamente para que ndo seja vista com
antagonismo.

Ter que lidar com um departamento criado pela prépria empresa para
tracar metas de conformidade e prevencgao de riscos e que ndo estd subordinado
ao departamento juridico é algo que pode parecer dificil de ser aceito pela alta
administragdo ainda mais se levar em consideragao que a propria alta dire¢ao da
empresa nado estd a salvo das sang¢des estabelecidas para aquele que violar o
Cédigo de Etica e Conduta.

Sendo assim, para uma perfeita e eficaz aplicagdo do programa de
conformidade, se faz necessario uma leitura a ser realizada por uma auditoria
externa capaz de tracar de forma id6nea a cultura empresarial antes do inicio dos
preparativos para a criagdo do departamento de compliance.

Hencsey, Moreira, Mollica et al. (2019, p. 53) analisam os efeitos do

estudo preliminar do perfil empresarial e os desafios de implementacdo do
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programa de compliance justamente para detectar as inconsisténcias da
instituicdo a fim de permitir que o programa de conformidade sobreviva ao seu
nascimento e ultrapasse eventual dificuldade imposta pela cultura empresarial.

Os mesmos autores citados no pardgrafo anterior expdem que a cultura
de compliance tem como base trés importantes elementos, a saber: (i) que todos
os envolvidos estejam cientes da existéncia do programa de integridade; (ii)
como funciona o programa e sua destinacdo e a compreensdo das ideologias
individuais que motivam a conduta profissional e seu envolvimento, bem como
(iii) as consequéncias desta conduta frente a politica, diretrizes e processos que
estruturam o programa de compliance.

A ades3o completa a cultura do compliance é destacada por Frazao e
Medeiros (2019, p. 100) e, ainda, esclarecem que a imprevisibilidade das
situagbes de risco justifica a funcdo do programa de conformidade em
estabelecer protocolos de conduta com a finalidade de auxiliar o colaborador a
reagir adequadamente frente ao caso concreto.

O Guia de Compliance do CADE (BRASIL, 2016, p. 13) expGe como a
implantag¢do da cultura do compliance repercute na reputagdo da empresa entre
outros valores e representa importante documento auxiliar a implementagao do
programa de conformidade.

A cultura do compliance além de representar um fator de significativa
importancia para o sucesso da ferramenta de conformidade, também integra um
de seus pilares fundamentais.

Muitos autores elencam os pilares minimos necessarios para a criacdo e
implanta¢do do departamento de compliance revelando uma certa uniformidade

conceitual.
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Entre as fontes disponiveis, Frazdo e Medeiros (2019, p. 95) enumeram os

mecanismos basicos do programa de compliance que servirdo de estrutura para

a analise dos requisitos aplicaveis na prevengao de erro médico.

a.

Q

Avaliago continua de riscos e atualizagéo do
programa;

Elaboragdo de Cédigos de Etica e Conduta, que
regulem a forma como se deve atuar na pessoa
empresa;

OrganizagGo compativel com o risco da atividade;
Comprometimento da alta administragdo;
Autonomia e independéncia do setor responsavel
pela supervisdo do programa de compliance;
Treinamentos periddicos;

Criagdo de uma cultura corporativa de respeito a
ética e as leis;

Monitoramento constante dos controles e
processos instituidos pelo programa de
compliance;

Canais seguros e abertos de comunicag¢lo de
infragbes e mecanismos de protecdo dos
informantes;

Detec¢do, apuraglo e punicdo de condutas
contrdrias ao programa de compliance. (FRAZAO e
MEDEIRQS 2019, p.95)

E de suma importancia o criterioso entendimento de cada um dos pilares

descritos no paragrafo anterior, porquanto terdo de ser adaptados para a

prevencdo de erro médico e aplicados no cotidiano do hospital privado. No

entanto, se bem compreendidos e aplicados, o programa de compliance

alcangara sua finalidade.

2.3.1 Avaliagao continua de riscos e atualizagao do programa

A avaliagdo de risco é, sem duvida, um dos principais tépicos a ser

estudado para a aplicacdo na prevencdo do erro médico porquanto o exercicio
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da medicina e a gestdo dos atos médicos pelo hospital sdo, por natureza,
suscetiveis de fatos geradores de danos a pacientes.

Como é perceptivel, a gestdo de riscos ganhou um tépico especifico antes
da andlise do conceito de compliance e isto ocorre porque além da gestdo de
riscos ser uma ferramenta auténoma da governanca corporativa também
compde um dos pilares do programa de conformidade.

As dareas e departamentos sensiveis a ocorréncia de fatores de riscos
ocupam o cerne da atengdo dos encarregados do compliance tanto quanto do
interesse maior na conformidade das agGes frente ao arcabouco legal.

A fungao da andlise de risco anda lado a lado com o pilar da implantagao
da cultura de conformidade, porquanto eliminar ou minorar as areas de risco
implica, sobretudo, passar pela experiéncia de mudanca comportamental do
quadro dos colaboradores envolvidos.

Ao escreverem sobre os desafios para a efetividade dos programas de
compliance, Frazdo e Medeiros (2019, p. 96) destacam algumas providéncias a
serem adotadas quanto a verificagdo prévia dos riscos da atividade como, por
exemplo, entrevistas com empregados de diferentes areas da empresa a fim de
tragar os problemas mais comuns e os obstaculos mais complexos no cotidiano
da empresa.

No que diz respeito a criagdo de programa de compliance destinado a
prevencdo de erros médicos, a andlise de riscos engloba uma entrevista ndo
apenas com o corpo médico e estudo do uso de documentos médicos
eletrénicos, mas também com a diretoria clinica, com a diretoria técnica, com a
geréncia de enfermagem e demais profissionais integrantes da equipe voltada a

tratar o paciente sem descurar, por certo, de uma anadlise prévia do sistema
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informatizado utilizado para prescricio de medicamentos, assim como o0s
responsaveis pela farmacia que irdo dispensar o medicamento.

Na pratica diadria dos programas de compliance sao aplicados sistemas de
gestdo de riscos como o COSO, Red Flags, Due Diligence ou background check
entre outros que podem ser aplicados na gestdo de riscos e na governanca
corporativa de saude direcionada para a prevengao de erros médicos.

O Sistema conhecido como COSO — Commitee of Sponsoring Organizations
of the Treadway podendo ser traduzido por Comissao do Comité de Organizagdes
Patrocinadoras foi organizado em 1985 pela iniciativa privada com fins de
estudar as causas que podem conduzir a ocorréncia de relatdrios financeiros
fraudulentos (COSO 2015, p. 1).

Neste sistema, segundo o manual COSO (2007, p. 67) Gerenciamento de
Riscos Corporativos - Estrutura Integrada o gerenciamento assim pode ser
resumido:

Resumo do Capitulo: Apds ter conduzido uma avaliagdo dos
riscos pertinentes, a administracdo determina como
responderd aos riscos. As respostas incluem evitar, reduzir,
compartilhar ou aceitar os riscos. Ao considerar a propria
resposta, a administragdo avalia o efeito sobre a
probabilidade de ocorréncia e o impacto do risco, assim
como os custos e beneficios, selecionando, dessa forma,
uma resposta que mantenha os riscos residuais dentro das
tolerdncias a risco desejadas. A administrag¢@o identifica as
oportunidades que possam existir e obtém, assim, uma
visdo dos riscos em toda organizagdo ou de portfdlio,
determinando se os riscos residuais gerais sGo compativeis
com o apetite a riscos da organizagdo. (COSO 2007, p. 67)

Rodrigues, Alcantara, Lima et al. (2019, p. 123), ao analisarem o sistema
COSO destacam que o conselho de administragao, a diretoria e os empregados
devem conduzir este processo de gestdo de riscos contemplando todos os niveis
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para que os eventos de risco sejam administrados com garantia de tempo
razoavel para atendimento dos objetivos tracados para sua prevengao e solugdo.

O sistema de gestdo de risco COSO pode ser aplicado ao compliance
preventivo de erro médico bastando gerenciar os riscos previamente analisados
em conformidade com a metodologia apresentada.

E importante lembrar que neste sistema os riscos sdo priorizados pela
gravidade a fim de, ao final do processo, ser possivel catalogar os fatores de risco
que afetam a estratégia e os objetivos do negdcio. (RODRIGUES, ALCANTARA,
LIMA, NASCIMENTO et al. 2019, p. 123).

As red flags ou red rules flags sao, no dizer de Gorga (2019, p. 122), uma
pratica de seguranca para verificagdo de procedimentos de risco.

No cotidiano de um hospital onde ocorrem cirurgias diariamente, os
procedimentos de checagem de material e de identificacdo precisa da parte do
corpo onde sera realizada a cirurgia é fundamental.

O Instituto de Comunicac¢do Cientifica e Tecnoldgica em Saude/Fiocruz,
(PROQUALIS 2014, p. 2) realizou estudo acerca da seguranca na cirurgia e
verificou que o percentual de eventos adversos cirurgicos evitaveis foi de 68,3%
em 2013.

A ocorréncia de cirurgias em locais cirurgicos errados tem sido objeto de
protocolos de prevenc¢do pela Alianga Mundial para a Seguran¢a do Paciente
(ANVISA, OPAS e MINISTERIO DA SAUDE, 2009, p. 14).

Para a ANVISA, OPAS e Ministério da Saude (2009, p. 14), as regras criadas
para a realizacdo de cirurgia segura parecem ndo serem usadas de forma
confiavel por pais algum e a falta de recursos, além de ser um problema para os

paises de baixa renda, ndo é o problema mais importante. A infeccdo do sitio
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cirargico segue representando o problema mais comum e com mais grave
repercussdo o que indica que a assepsia do instrumental cirldrgico e a profilaxia
antimicrobiana antes da incisdo sdo seguidas de maneira inconsistente, ou sdo
aplicados cedo demais ou tarde demais ou de maneira errada.

O assunto mencionado no paragrafo anterior é objeto de estudo pelo IBSP
(2015, p. 1) que mostra que o problema existente sobre cirurgias em local errado
também ocorre em muitos outros paises.

Gorga (2019, p. 123) destaca na pratica como a red flag pode ser
identificada em ambiente hospitalar.

Alguns exemplos de red rules que sdo facilmente
implementadas e que possuem o potencial de reduzir
eventos indesejados sdo: ter por regra a contagem de
material antes e depois de cada procedimento, em especial
os invasivos; estabelecer uma pausa (time-out) antes do
inicio de qualquer procedimento invasivo, para que o
paciente seja checado, bem como o que serd realizado e se
todo o material necessdrio encontra-se disponivel; e por fim,
em hipotese alguma, submeter a procedimentos, realizar
exames, ou ministrar medicamentos e tratamento a
qualquer paciente que esteja sem um bracelete de
identificagdo. (GORGA 2019, p.123)

Due Diligence ou background check sao mecanismos de verificacdao da
politica de integridade e ética de uma empresa terceira a ser contratada.

O Decreto Federal 8.420/2015 (BRASIL, 2015) que dispde sobre a
responsabilizacdo administrativa de pessoas juridicas pela pratica de atos contra
a administracdo publica, nacional ou estrangeira e da outras providéncias
preceitua nos artigos 41 e principalmente no artigo 42, Xlll o dever de diligéncia
em terceiro contratante quanto a existéncia de programa de integridade.

Na regra geral do compliance, Silveira, Salles e Santos (2019, p. 176)

articulam sobre o due diligence como ferramenta para mitigacdo de riscos
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principalmente no que tange a verificacdo do histérico de integridade dos
terceiros que se relacionam com a empresa.

Em se tratando da aplicagdo do due diligence ou do background check pelo
departamento de compliance de um hospital privado que intencione criar um
programa especifico para prevencdo de erro médico é necessario adaptar tal
ferramenta a um nicho especifico de relacionamento profissional.

O médico tem sua conduta regulada pela Resolu¢do CFM n° 2.217, de 27
de setembro de 2018 (CFM 2008) modificada pelas Resolugbes CFM n@
2.222/2018 (CFM 2018) e 2.226/2019 (CFM 2019) conhecido como Cddigo de
Etica Médica.

O direito do médico de atender em hospitais dos quais nao faz parte do
corpo clinico ndo impede o hospital de realizar uma verificagdo — dentro do
possivel — dos antecedentes profissionais do médico que utilizard de suas
instalagGes.

A Resolucdo n?. 174 de 29 de abril de 2008 (CREMESP, 2008) regulada pela
Portaria n? 23 de 09/08/2012 (CREMESP 2012) permite a solicitagdo por terceiro
da certiddo Etico-Profissional.

O hospital privado precisa dispor dos recursos disponiveis para se informar
dos antecedentes dos profissionais médicos e demais parceiros que se
relacionam dentro da relagdo hospital-médico-paciente a fim de garantir o
minimo de segurang¢a quanto aos servicos ofertados.

Conforme sera abordado no capitulo 3, em caso de demanda judicial, o
conjunto probatodrio alicercado em robusta documentagdo podera, em tese,
servir como elemento atenuante de indenizagdes ou até mesmo, no

fortalecimento da jurisprudéncia que considera erro médico unicamente
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imputavel ao profissional de saude devidamente credenciado junto ao CFM e

CREMESP.

2.3.2 Elaboracdo de Cédigos de Etica e Conduta que regulem a forma de
comportamento na companhia

Apds a avaliagdo dos riscos como tratado no tdpico anterior é preciso
elaborar o Cddigo de Etica e de Conduta, documentos imprescindiveis para a
criagdo do programa de compliance.

Giovanini (2019, p. 59) qualifica o codigo de conduta como “pedra

|"

fundamental” de um sistema de compliance.

No entender de Lima (2018, p. 55 apud Sibile e Serpa 2016, p. 7) o Cédigo
de Conduta pode ser considerado o alicerce normativo do programa de
compliance e tem a fungdo de estabelecer os direitos e obrigacdes dos diretores
e dos demais componentes da empresa, além de terceiros que com essa
contratem. A autora ainda ressalta que o Cédigo de Etica e Conduta tem a funcéo
de nortear as decisdes da alta administracgdo.

Importante considerar que embora citados conjuntamente, o Cédigo de
Etica e o Codigo de Conduta n3o s3o sindnimos tampouco possuem a mesma
finalidade, embora possam ser reunidos em um Unico documento.

Frazdo e Medeiros (2019, p. 97) declara que embora o Cédigo de Etica e
Conduta integrem um uUnico documento, é possivel distinguir bem esses
documentos ao conceituar que o Cédigo de Etica é um documento contendo os
valores e principios a serem observados por todos que se relacionam com a
empresa e o Codigo de Conduta cujo propdsito é especificar as condutas tidas

como proibidas ou autorizadas aptas a estabelecer deveres aos colaboradores.
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Saad-Diniz (2019, p.166) cita o artigo 42, Il e lll do Decreto Federal
8.420/2015 (BRASIL, 2015)*° pontuando que os cédigos de conduta ratificam e
fortalecem o padrdo ético dos comportamentos implementados pela governanga
corporativa.

A elaboracdo de um Cédigo de Etica e de Conduta voltado ao programa de
compliance especifico para prevencgdo de erro médico implica na inclusdo destes
documentos os valores a serem tutelados, bem como as precaugdes a serem
incorporadas na conduta dos profissionais envolvidos.

Desta feita, a ética preceitua o respeito aos valores humanos, a vontade
do paciente, a relagdo com os parentes e acompanhantes do enfermo
respeitando sempre o desejo do paciente em conformidade com os atos médicos
prescritos.

Como mencionado anteriormente, o profissional médico possui sua
conduta regulada pelo Cédigo de Etica Médica prevista na Resolucdo CFM
2.217/18 modificada pelas Resolugdes CFM 2.222/2018 e 2.226/2019 o que
importa dizer que o Cédigo de Etica criado pelo programa de compliance podera
replicar as orientagOes, direitos e obriga¢des dos profissionais de saude contidas
na Resolugdo CFM 2.217/18.

O Cdédigo de Conduta ndo apenas regera a forma procedimental da

execucdo das a¢des necessarias a fazer cumprir os mandamentos éticos, mas

15 Art. 42. Para fins do disposto no § 42 do art. 52, o programa de integridade sera
avaliado, quanto a sua existéncia e aplicacdo, de acordo com os seguintes parametros:

Il - padroes de conduta, cédigo de ética, politicas e procedimentos de integridade,
aplicaveis a todos os empregados e administradores, independentemente de cargo ou
fungdo exercidos;

Il - padrdes de conduta, cddigo de ética e politicas de integridade estendidas, quando
necessario, a terceiros, tais como, fornecedores, prestadores de servico, agentes

intermedidrios e associados
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também podera incluir em seu bojo normas procedimentais destinadas a
proporcionar maior seguranga ao paciente como a verificacdo prévia obrigatoria
da parte do corpo a ser operado, leitura e assinatura do termo de consentimento
esclarecido, seguranca das informag¢des transmitidas na entrevista pré-
operatéria com o anestesista, o encaminhamento dos pedidos de tratamento
diferenciado baseado em crencas religiosas entre outros.

Na esteira do paragrafo anterior, a elabora¢do do Cddigo de Conduta é um
dos atos mais importantes para a criagdo do programa de compliance e, na area
da saude devera conter as diretrizes basilares da instituicdo ndo deixando de
mencionar o respeito maximo aos direitos fundamentais do paciente.

No caso do HIAE, a gestdao do manual de ética cabe ao comité de auditoria
da governanga que possui atribuicdes como avaliar a atualidade do manual,
avaliar casos de violagdo ao manual de ética, bem como recomendar solugbes
para os conflitos éticos (HIAE, 2018, p. 27).

Por se tratar de pessoa juridica de direito privado o HIAE visa lucro e
consta no cerne do CAdigo de Etica e Conduta a preocupacdo no relacionamento
com parceiros comerciais e com 6rgados publicos sem perder de vista a gestao de
custos e relacionamento com médicos e operadoras de saude.

O resultado das praticas estabelecidas no Cédigo de Conduta e Etica
refletem, no caso do HIAE, nos demais documentos criados pelo hospital israelita
e sdo registrados nos Relatdrios de Sustentabilidade a exemplo do relatério de
2018 (HIAE, 2018) onde as experiéncias do paciente voltadas a aprimorar a
seguranca do paciente, o corpo clinico e atuacdo ética sdo alguns dos varios

assuntos tratados para analise de resultados.
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No mesmo relatdrio de sustentabilidade de 2018 foi analisada a atuagéo
ética como um todo do HIAE e, neste ponto, o Programa de Etica e Compliance é
também avaliado (HIAE, 2018, p.65-66).

Quando se trata de compliance, as avalia¢Ges, de uma forma geral, versam
sobre os temas para os quais o programa de conformidade foi desenvolvido, qual
seja, a prevencgao de atos tipicos de corrupg¢do ou ag¢des violadoras do Cédigo de
Etica e Conduta. Sendo assim, as avaliagdes de um programa de conformidade
desenvolvido para prevengao de erro médico e mitigagao de danos exigirda um
critério de avaliagdo especifico levando em consideragao as ferramentas de
conformidade proprias e o sistema normativo para cada categoria profissional

envolvida no tratamento do paciente.

2.3.3 Organizacdao compativel com o risco da atividade (estrutura
regulatdria)

Além do Cédigo de Etica e Conduta, outros documentos podem e devem
ser criados para melhor adequacdo das atividades exercidas pelo hospital
privado especificamente no relacionamento com o paciente para fins de
prevenc¢ao de erro médico.

Frazdo e Medeiros (2019, p. 98) mencionam que outros documentos
diversos do Cédigo de Etica e Conduta fazem parte da rotina didria do programa
de compliance tendo como norte a avaliagcdo de riscos previamente realizada.

No entender Frazdo e Medeiros (2019, p. 98), se faz necessario, além da
elaboracdo de um Cédigo de Etica e Conduta, a criagio de procedimentos e

controles internos de acordo com a andlise de riscos realizadas previamente.
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Inegavel que os documentos envolvendo o tratamento de pacientes
possuem maxima importancia para salvaguardar os direitos do enfermo como
também para garantir que o tratamento esteja sendo prestado dentro dos
parametros de ética e em conformidade com o plano de agdo regulado pelo
Cddigo de Conduta.

Giovanini (2019, p. 61) ao versar sobre processos e controles tece
importante comentdrio quanto a necessidade de criacdo de expedientes
voltados a garantir o maximo de eficacia e o minimo de risco decorrente da
atividade médica.

Para assegurar, de forma sustentdvel, a protegéo da
empresa e de seus funciondrios, contra atitudes contrdrias
ao seu cddigo de conduta, a organizagdo deve transformar
o seu Programa de Compliance num Sistema de Compliance.
Assim, processos e controles devem ser estabelecidos e
documentados para mitigar os riscos inerentes e, mais que
isso, precisam  ser  sistémicos.  Atribuico  de
responsabilidades, frequéncia de execu¢do, métodos e
conceitos, fluxogramas das atividades, tamanho das
amostras, entre outras, configuram-se em defini¢cbes
cruciais para garantirem a qualidade e melhoria continua
do Compliance. Documentar adequadamente cada passo,
em procedimentos e normas internas e manter os registros
pertinentes, autorizam a organizagéo proteger o seu capital
intelectual, além de, numa eventualidade, poder
demonstrar suas inten¢des, suas atitudes e de seu
comprometimento com os propdsitos da ética e integridade.
(GIOVANINI 2019, p. 61)

Frazdo e Medeiros (2019, p. 98) complementam o entendimento
destacado acima atribuindo a direcdo da empresa o dever de diligéncia
proporcionando a criagdo das condi¢Ges necessarias para que as ferramentas do
programa de compliance possam ser implementadas e perpetuadas com
eficiéncia. As autoras atribuem a alta direcdo a obrigacdo de criar e desenvolver
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“sistemas de vigilancia, supervisdo e investigacdo adequados, de modo a
assegurar o respeito as obrigacOes legais assim como possibilitar a intervengao
adequada diante da identificacdo de problemas e ameacas. “

E impensavel tratar da compatibilizagdo de uma atividade com o seu risco
sem atrelar esse pilar a estrutura regulatéria que contém todo o arcabougo
normativo capaz de conferir legitimidade aos documentos e demais ferramentas
utilizadas para atenuar o risco do negécio, no caso a prestacdo de servico médico.

Sendo assim, a legislagdo e demais fontes normativas estdo estritamente
vinculadas a organizagao dos procedimentos destinados a prevenc¢ao do erro

meédico.

2.3.4 O comprometimento da alta administra¢ado e da lideranga (tone at
the top)

Um dos pilares mais presentes nas obras sobre compliance é o
comprometimento da alta direcdo da corporagdo com os objetivos do programa
de integridade e é esta adesdo que passara a mensagem a todo o hospital da
adog¢do de medidas de aprimoramento dos servigos hospitalares essenciais para
o sucesso do programa de prevengao do erro médico.

Lima (2018, p. 52-53) deixa claro que se o programa de integridade e todos
os seus atributos ndo forem cumpridos pelos diretores e lideres, o sistema nado
funcionara.

A expressdo americana conhecida como tone at the top significa
exatamente o comprometimento dos lideres da corporagdo como responsaveis
na difusdo da cultura do compliance frente a implementacdo do programa de

integridade pensado com base no estudo da avaliacdo do risco do negécio.
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Pescarmona, Crespo, Alcantara et al. (2019, p. 34) reforcam a importancia
da adesdo da alta direcdo corporativa no programa de integridade
representando verdadeiro pilar do programa.

A alta dire¢do do hospital interessado em implementar o programa de
compliance precisa ter sob foco ndo apenas a subordinagdo do corpo médico e
dos demais atores envolvidos no tratamento do paciente para a adoc¢do de
condutas e ades3o as regras capazes de evitar danos ao paciente. E imperioso
que a dire¢do do hospital se sujeite as mesmas regras impostas aos demais a fim
de exemplificar que a transformagao da cultura corporativa sera efetiva e
essencial.

Frazdo e Medeiros (2019, p. 99) reforcam a tese da adesdo da alta diregdo
como pressuposto do funcionamento do programa de conformidade alertando
gue mesmo com a elaboracdo de mecanismos internos, tais mecanismos nao
surtirdo efeitos se a alta dire¢do continuar a tolerar comportamentos antiéticos.

Outro ponto importante é que a alta direcdo tenha ciéncia que a
implantacdo do programa de compliance exigira a criacdo de um departamento
autdbnomo com or¢amento préprio e especificamente alocado com a
especializagdo necessaria para unir os objetivos do programa com o uso racional
dos recursos empregados.

A depender do tamanho do hospital e frente a necessidade de demonstrar
a alta dire¢do as vantagens inquestionaveis da reducdo das demandas judiciais
fundamentadas em erro médico ndo apenas para as finangas do hospital, mas no
tocante a valoragdo da imagem da instituicdo frente aos clientes, a sociedade e

ao0s orgaos publicos, o programa de compliance podera ter custos variados.
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Giovanini (2019, p. 57) esclarece a necessidade de justificar os gastos
empregados no programa de conformidade, haja vista a politica de investimento
de cada empresa que certamente dirigirda um olhar questionador dos gastos
aplicados em um programa inovador.

O Manual Institucional de Diretrizes de Conduta e Etica (HIAE, 2018, p.1)
apresenta em seu preambulo uma mensagem da alta administracdo atendendo
a uma importante diretriz ou pilar do compliance denominado tone at the top
(engajamento da alta administragao).

Quando a diretoria adere ao programa de compliance, é possivel dizer que
o referido hospital se comprometeu com uma nova cultura no tratamento do
paciente e na prestagao dos servigos hospitalares, medida imprescindivel para a
plena garantia da saude ao consumidor e para o desenvolvimento da reputacdo

do hospital enquanto marca.

2.3.5 Autonomia, independéncia, transparéncia e automacgdo do setor
responsavel pela supervisio do programa de compliance

Esse tdpico traduz a seriedade do programa de conformidade e nao
apenas alca o hospital que o implementa a uma categoria superior de
comprometimento, mas faz transparecer aos leigos no assunto a importancia da
exceléncia na prestagao dos servicos médicos prestados.

Sem sombra de duvida que a alta direcio deverda entender que o
departamento ou setor de compliance precisa de autonomia, independéncia e
transparéncia para a desenvolvimento e cumprimento das metas,

procedimentos de controle e a¢des visando a correcdo e até mesmo punicdo
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administrativa dos infratores das normas estabelecidas no Cédigo de Etica e
Conduta.

Frazdo e Medeiros (2019, p. 100) condicionam a efetividade do programa
de compliance justamente a esta independéncia do departamento responsavel
pela criagdo e desenvolvimento de regras de conformidade.

A independéncia e autonomia do setor responsdvel pelo programa de
integridade recai principalmente na figura conhecida como compliance officer ou
encarregado de integridade ou conformidade.

Além da autonomia e independéncia, naturalmente os profissionais
envolvidos no departamento de conformidade deverdo possuir experiéncia e
também especializagdao com os temas envolvidos e com a legislagao aplicavel.

Essa funcdo a ser exercida por profissional capacitado e experimentado
em qualidades especificas é imprescindivel dentro da organizacdo do
departamento de compliance.

Cueva e Frazdo (2019, p. 222) destacam a importdncia em conceder
poderes e independéncia aos compliance officers como garantia de éxito do
programa sendo imprescindivel que os profissionais de compliance possam criar
e aplicar principios gerais que impactem na mudanca de gestao.

Valente, Amaral e Bonfante (2019, p. 23) entendem que a autonomia do
compliance officer deve se dar mesmo diante da presidéncia da pessoa juridica e
ainda conceituam o papel do compliance officer como o responsavel interno e
externo pela conducdo e desenvolvimento do programa de integridade.

O exercicio da fung¢do de encarregado de conformidade ou integridade no

termo do paragrafo anterior exige também uma interface com outras areas da
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empresa como o departamento juridico, tecnologia da informacgéao, financeiro e
regulatorio (VALENTE, AMARAL e BONFANTE 2019, p. 23).

Importante apontamento feito por Giovanini (2019, p. 58) sobre as
fungdes do profissional de compliance devendo esse possuir qualificacdo
especifica tanto nos aspectos técnicos do compliance, quanto no dia a dia da
companhia, englobando o conhecimento sobre processos, gerenciamento de
pessoas, estratégias, diretrizes, metas, concorrentes e mercado.

Segue Giovanini (2019, p. 58) em sua importante classificagdo atribuindo
ao encarregado do compliance um perfil de iniciativa apta a lhe conferir
reconhecimento, respeito, comunicabilidade, além da capacidade de relacionar-
se com propriedade em todos os niveis hierarquicos.

Valente, Amaral e Bonfante (2019, p. 23) descrevem as principais
atividades do compliance officer a seguir:

i. avaliar os riscos do modelo de negdcios
desenvolvidos pela  empresa, apontando
problemas e propondo alternativas;

ii. desenvolver e aplicar o cdédigo de conduta e
politicas internas;

fif. oferecer treinamentos periddicos sobre temas
relevantes da atuacdo dos colaboradores,
fomentando a comunica¢Go sobre temas de
integridade;

iv. desenvolver mecanismos de controles internos
para diminuir riscos e assegurar o cumprimento
das politicas;

V. estabelecer processos de monitoramento das
atividades negociais, pautados em critérios
objetivos, e que permitam a devida verificagdo de
irregularidades;

Vi fomentar e acompanhar o canal de denuncia
(ética) da empresa;
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vii. exercer a fungdo consultiva, sanando duvidas
sobre questbes negociais na perspectiva de
Compliance;

viii. realizar a due diligence de parceiros comerciais;

ix. liderar ou assessorar processos de investigagdo
interna;

X. ser a ponte entre as autoridades publicas e a alta
administragdo; (VALENTE, AMARAL e BONFANTE
2019, 23)

Em um hospital privado interessado em aplicar dentro de seu
departamento de compliance uma pasta destinada a evitar ou minorar a
ocorréncia de erro médico, o encarregado de integridade ou conformidade
executara as atividades descritas acima dentro do ambiente préprio de
interesses de uma instituicdo de saude.

O compliance officer responsavel pela criagdo e desenvolvimento de
programas e rotinas voltadas a prevengao do erro médico devera estabelecer
relacionamento estreito com o departamento juridico e com o setor regulatério
a fim de manter-se atualizado com as normas vigentes e com as exigéncias de
6rgdos publicos reguladores como a ANVISA, ANS, CFM, CREMESP entre outros.

Os comités de bioética, comissOes de prontudrio e eventuais comissdes de
mediacdo de conflitos ligados ou ndo ao departamento juridico também devem
servir de fonte de informagdes em via de mao dupla.

O setor de tecnologia da informacdo tem ocupado papel de suma
importancia ndo apenas dando suporte aos setores mais comuns de uma
empresa como recursos humanos, setor de cobranga, faturamento, etc., mas
principalmente ao departamento compliance no que tange a criagdo de
protocolos de seguranc¢a, bem como propiciando uma interface com os setores

destinatarios das diretrizes e protocolos de seguranca.
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Sendo assim, a criagdo de formularios, questionarios e demais
instrumentos podem e devem ser objeto de andlise e informatizagdo para que a
coleta de informacgGes, guarda de prontudrio eletrénico, exames médicos e
questionarios de satisfacdo possam ser guardados e, quando possivel, realizar
cruzamento de dados para fins de desenvolvimento de inteligéncia artificial
(automacdo), se o caso, ou banco de dados destinados a fornecer elementos
Uteis para prevencgao de erro médico.

A automagao é justamente uma das caracteristicas do setor de compliance
e devera mostrar que todo o processo criado para reunir os mecanismos de
defesa e prevenc¢ao de erro médico podera funcionar de forma automatica para
coleta de informagdes e avaliagao dos resultados das metas tragadas.

Com o desenvolvimento de programas de informatica para coleta de
informacdes e cruzamento de dados médicos, tanto o setor de compliance
quanto o setor de recursos humanos terdo plena condi¢Ges de identificar e
remediar com rapidez e eficiéncia eventuais desconformidades.

Além da documentacdo, o compliance officer precisa possuir certa
experiéncia no trato com a rotina médica e possuir desenvoltura para identificar
padrées ou vicios de procedimento e, ao mesmo tempo, entender o modo de
trabalho de cada especialidade clinica proporcionando, desta forma, identificar
com mais acuidade as hipoteses suscetiveis de ocasionar erro médico.

Caso haja no hospital um setor de qualidade, o departamento de
compliance também poderad trocar informagbes a fim de ter uma melhor
perspectiva sobre as reclamag¢des mais rotineiras por parte dos pacientes,

principalmente nos casos envolvendo conduta médica.
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No caso da coleta de informagdes sobre reclamagdes ou eventuais
dendncias internas entre os setores e respectivos profissionais envolvidos, o
encarregado de conformidade acompanhara canais de dendncia e assessorard
processos de investigacdo interna de casos de violacdo ao Cédigo de Etica e
Conduta.

A transparéncia tanto na elaboragdo dos protocolos quanto na apuragao
de desempenho e eventuais penalidades deve ser prestigiada ainda que as
informacgdes sejam sigilosas. Isto quer dizer que todas as informagdes passadas
pelo setor de compliance, bem como a regra de aplicagao de eventuais sangdes
deverao ser passadas e disponibilizadas dentro de um ambiente de transparéncia
seja interna ou externa com a divulgacdo de tais conteldos nas paginas
eletrbnicas do hospital.

Se o pilar de que trata o presente topico for fielmente cumprido,
certamente o hospital poderd conquistar a acreditagdo em saude, certificacdo

tdo importante na demonstrac¢do da efetividade do programa de compliance.

2.3.6 Treinamentos periodicos

A mudanca de cultura na prestagdo dos servicos de saude somente é
possivel com o treinamento periddico e permanente das regras desenvolvidas
pelo setor de compliance.

A cultura de compliance envolve uma rotina constante de ajuste de
condutas com o objetivo de alcancar um modelo de comportamento capaz de
incorporar na postura profissional de todo empregado e colaborador um

sentimento de profissionalizacdo ética das atividades desempenhadas.
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Andrade (2018, p. 344-345) aponta que o treinamento é meio da empresa
se comunicar de forma estruturada nos limites da conduta exigida e esperada de
seus colaboradores. O autor ainda destaca haver a necessidade de todos os
colaboradores interagir com a empresa, e definitivamente serem treinados como
importante instrumento na estruturacgao e fixacdo dos limites da conduta exigida
e esperada de seus colaboradores. Esse treinamento podera variar em sua forma
a depender da necessidade e caracteristicas de cada setor.

O treinamento corporativo é necessario para que o programa de
compliance possa ser implementado e assimilado por todos os atores ligados a
corporagao.

O treinamento em ética e compliance (E&C training) pode ser aplicado
com base em varias técnicas, mas todas elas visando a absor¢do e aplicagdo para
cada tipo de atividade exercida.

Carvalho (2018, p. 83-90), por exemplo, menciona entre varias técnicas a
hierarquia das necessidades de Maslow representado por uma pirdmide que
indica a necessidade de cada participante e, na medida que as necessidades vao
sendo atendidas, caminha-se até o topo da piramide onde se localiza a
autoatualizagdo com base no seguinte entendimento “o treinamento atende as
minhas necessidades e estou fazendo aquilo que conhego”.

E mencionado por Carvalho (2018, p. 83-90) as seguintes técnicas a serem
descritas de forma resumida:

KISS (keep it simple and short): O treinamento deve ser simples para que
qualquer pessoa possa compreender e manter a atengdo durante a sessdo;

Show, don't tell (mostre-me, ndo me conte): Necessidade de mostrar o

qudo relevante é o treinamento para a vida profissional do empregado;
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TED (tell, explain, describe): Palestras simples baseadas na técnica de
narrativa de histérias que tem se mostrado como boa maneira de fixar
informacao;

O uso dos 6C’s: Técnica para o treinador em E&C mostrar empatia com o
publico: Confianga, Controle, Considera¢do, Comunica¢do, Conexdo e
Compromisso;

Técnica do estacionamento onde se reserva o final da sessdo para
responder as perguntas mais complexas e, assim, evitar perguntas repetitivas.

Existem muitas técnicas comumente desenvolvidas pelo mundo
corporativo, mas que precisam ser adaptadas para serem aplicadas em um
hospital privado por exemplo.

No programa de compliance a ser aplicado para evitar a ocorréncia de erro
médico, o publico-alvo sdo médicos que costumam ter suas clinicas e trabalham
em varios centros médicos. Desta forma, a linha comum de comportamento
deste tipo de profissional ndo costuma ser a mais maleavel e exige da direcdo,
como ja dito, total adesdo e suporte ao programa a fim de moldar e recriar, se
necessario, uma cultura capaz de atender a proposta da dire¢do quanto a criagao
de uma marca forte e de um nome comercial que agregue uma reputagdo capaz
de atrair uma clientela cada vez mais exigente.

Embora seja de conhecimento notdrio que o profissional de medicina se
conduza de forma bem particular, cabe ao hospital privado interessado no
cumprimento do programa de compliance, expor e orientar o profissional médico
interessado em utilizar as instalagGes hospitalares quanto as regras constantes

no Cédigo de Etica e Conduta.
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As mesmas regras expostas no paragrafo anterior se aplicardo a todo
profissional que, de alguma forma, atue conjuntamente com o médico na
execucdo do ato médico.

O treinamento de todos os colaboradores, o respectivo monitoramento e
a documentagdo atestando o cumprimento destas tarefas constituem
importante ferramentas a fim de comprovar aos érgaos fiscalizadores, parceiros
empresariais e 6érgdos publicos o atendimento desse importante pilar do
compliance.

Frazdo e Medeiros (2019, p. 101) ressaltam a importancia de treinamento
em areas onde a legislagdo nao é tao clara ou é insuficiente e entendem que os
treinamentos sao importantes para as areas em que falta clareza das normas
legais aplicdveis ou em que a inexisténcia de legislacdo especifica acaba criando
lacuna ensejadora de riscos mais acentuados.

O treinamento e gerenciamento de pessoas também poderdo integrar o
escopo do departamento de recursos humanos funcionando como meio de
execucdo das idealizacGes do setor de compliance.

A relevancia desse tépico estd intimamente ligada ao comprometimento
do hospital quanto ao sucesso do programa de compliance destinado a
prevenc¢ao de erro médico e, para tanto, todos os esfor¢os necessarios deverao
ser empregados pela instituicdo de saude visando a concretude de todo o projeto

elaborado pelo departamento de conformidade.
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2.3.7 Recursos Humanos e a cultura corporativa de respeito a ética e as
leis

Todos os envolvidos no programa de conformidade voltado a prevengao
de erro médico precisam estar com o olhar direcionado ao respeito a ética e as
leis alusivas aos direitos dos pacientes.

E perceptivel a funcdo dos pilares até agora analisados para criagdo do
programa de compliance, bem como a incorporag¢do da cultura do programa de
conformidade na consciéncia profissional de todos os envolvidos.

Costuma ser totalmente ineficaz a criagao de um programa de compliance
aparelhado com instrumentos de controle, protocolos de seguranga, diretrizes
de prevengdo de condutas passiveis de gerar erro médico sem a efetiva adesao
de todos os envolvidos nas areas de risco.

A razdo do treinamento corporativo rotineiro é justamente a necessidade
de divulgagdo permanente das regras e principios constantes no Cédigo de Etica
e Conduta para que ocorra a fixagdo dos conceitos no comportamento
profissional dos colaboradores.

Para contribuir para a divulgagao e incorporagdo da cultura do compliance
entre os empregados e colaboradores de uma empresa se faz necessario atribuir
a alguns dos envolvidos a fungao de embaixadores ou divulgadores da cultura de
conformidade.

Hencsey, Moreira, Mollica et al. (2019, p. 61) tratam dessa técnica de
divulgacdo da cultura do compliance através de embaixadores que sdo
profissionais do préprio setor envolvido a fim de facilitar a compreensdo dos
demais funcionarios ou colaboradores acerca das novas regras instituidas pelo

programa de compliance.
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Dentro da estrutura de um hospital, os médicos que atuam como chefe de
setores, gerentes ou auditores internos além de gerentes de enfermagem, chefes
de laboratério e farmacia poderdo executar o encargo de difusores da cultura de
compliance e, desta forma, propiciar maior adesdo ao programa junto aos
demais profissionais que porventura vieram a resistir a implantacdo do
programa.

Para Frazdo e Medeiros (2019, p. 100) a efetividade do programa de
compliance estd diretamente ligada a ideia de que tal ferramenta nao serd um
entrave para o desenvolvimento empresarial, mas um regulamento fundamental
que assegurara seguranga e estabilidade a atividade.

O departamento de recursos humanos é um importante veiculo de
disseminacdo da cultura do compliance, pois a avaliagdo da conduta dos
profissionais submetidos aos processos de seguranca e prevencdo de erro
médico serd aplicada pelo departamento de recursos humanos que igualmente
avaliard o comportamento do profissional em caso de violagdo das normas de
conduta.

Weaver e Trevino (2001, p. 121) alertam para a necessidade de integragdo
da apuragdo de obediéncia pelo profissional médico do Cédigo de Conduta e
demais procedimentos com as ferramentas de avaliagdio de resultado
profissional a fim de ndo gerar injusticas entre todos os envolvidos nos processos
de controle e prevencdo de erro médico.

A selecdo e gestdo de funciondrios e comunicacdo interna a fim de
proporcionar a disseminagdo da cultura do compliance igualmente cabe ao
Recursos Humanos permitindo também a apuracéo de denuncias de violagdo ao

programa.
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Esse topico em especial representa a esséncia comportamental de todos
os envolvidos na consecucgao dos expedientes elaborados pelo departamento de
compliance e, para tanto, aliado ao treinamento e monitoramento constante,
fard surgir uma nova cultura corporativa ligada a prevencdo de erros médicos e

aperfeicoamento do exercicio da medicina.

2.3.8 Monitoramento dos processos instituidos pelo programa de
compliance

Apds a implementagdo do programa de compliance inicia-se um trabalho
tdo importante quanto a criagdo do programa que é justamente o seu
monitoramento e este tdpico revelara como isto se dara.

O monitoramento ou avaliacdo periddica se faz necessdrio para detecgdo
de falhas para saneamento célere e, ao mesmo tempo, coletar informacgdes
sobre as razbes porque determinada a¢do ndo esta surtindo o efeito previsto e
ao mesmo tempo promover a atualizagdo do programa.

Frazdo e Medeiros (2019, p. 101) expde a funcdo do monitoramento ao
programa de compliance ja aplicado para verificagao de atendimento as normas
e diretrizes do Cédigo de Etica e Conduta.

Para Lima (2018, p. 59) o monitoramento possui a fungdo de integragdo
dos pilares anteriormente estudados e possui o objetivo de demonstrar aos
orgdos fiscalizadores externos e demais entes publicos o funcionamento e a
efetividade do programa de compliance.

Existem alguns métodos de monitoramento ou de revisdo do programa de

conformidade conforme descrito em interessante artigo intitulado
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Monitoramento e Revisdo do Programa de Compliance (ARAUJO e LUCENA,
p.255-268).

Em seu artigo, Araujo e Lucena (2018, p. 256) destaca alguns mecanismos
importantes para revisdo do programa de conformidade e que podem ser
aplicados para prevencdao de erro médico como a inspecdo de dados e
informagdes médicas, observacdo do processo ou procedimento em
funcionamento (rotina médica) e na busca de informag¢des que podem ser
prestadas por pessoas conhecedoras dos procedimentos e controles a exemplo
da diretoria clinica de um hospital.

Os procedimentos detalhados acima se aplicam ao programa de
conformidade para prevengao de erros médicos ante a necessidade de
monitoramento acerca do cumprimento dos protocolos criados para
proporcionar a maxima efetividade no tratamento do paciente assegurando-lhe
0 maior ambiente de seguranca possivel.

A inspecdo de informac¢do ou dados se destina a examinar se as etapas
preliminares de uma cirurgia ou o questionario feito ao paciente em uma
consulta ambulatorial contém as informag¢des minimas necessdrias a assegurar
um tratamento eficaz dentro dos padrdes de controle dos atos médicos e da
seguranga necessdria ao paciente.

O nivel de informatizagdo dos processos em um determinado hospital
determinara ndo somente o alcance, a velocidade e a eficiéncia da coleta de
dados envolvendo, por exemplo, o histérico de um paciente, mas igualmente
proporcionard uma rapida tomada de ac¢bes para corrigir desconformidades e

falhas de comunicacao.
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A observacdo de como esta sendo respeitado o procedimento criado para
facilitar a aplicacdo do compliance servird como resposta no tocante a clareza e
praticidade dos métodos desenvolvidos pelo departamento de compliance
como, por exemplo, se alertas disparados pelo sistema de informatica sdo
capazes de barrar ou chamar a atengdo do setor de farmacia e de enfermagem
quanto a aplicacdo de um medicamento com severos efeitos colaterais ou que
cause no paciente algum tipo de efeito colateral grave.

Cumpre sempre destacar que o programa de compliance sob estudo se
destina a prevenir erro médico que pode acarretar desde danos leves até a morte
ou incapacidade permanente do paciente.

O monitoramento dos processos criados pelo setor de compliance é ponto
fundamental para que o hospital privado possa apresentar ao gestor SUS — em
caso de contrata¢do de prestacdo de servigcos pelo poder publico — todas as
medidas de seguranc¢a ndo somente quanto ao controle da infec¢do hospitalar,
mas sobre os mecanismos adotados para prevenc¢do de danos a pacientes.

O monitoramento, o treinamento, o canal de denuncias, a criacdo de
protocolos e diretrizes e a gestao de riscos estdao presentes nos documentos
disponiveis ao acesso publico na pdagina eletrénica do HIAE e confirmam que o
hospital melhor classificado no Brasil emprega o compliance para prevengao de
erro médico e promogao da seguranga do paciente, ainda que de forma nao

especifica conforme abordado pelo presente estudo.

2.3.9 Compliance em gestores privados de servigos publicos de satude
A fundamentacdo do compliance encontra determinado respaldo na

Constituicdo Federal e, ainda que ndo exista nenhum mandamento legal

166



LAWINTER EDITIONS

A APLICACAO DO COMPLIANCE EM HOSPITAIS PRIVADOS PARA PREVENGCAO DE
ERRO MEDICO E MITIGACAO DE DANOS

especifico na carta magna, se faz necessario combinar o principio da eficiéncia
com os demais direitos e garantias fundamentais alusivos a dignidade humana e
a saude a fim de consolidar o entendimento de que a prestacdo de servigos
médicos envolvendo a saude e a dignidade humana demandam a prioriza¢do na
criagdo de procedimentos e rotinas que assegurem os direitos
constitucionalmente tutelados no cotidiano hospitalar.

A ligacdo mais estreita entre o compliance e a Constituicdo Federal de
1988 se da através do principio da eficiéncia previsto no caput artigo 37 da
Constituicdo Federal introduzido pela EC 19 de 1998 (BRASIL, 1988).

Moraes (2002, p. 786) acerca do principio da eficiéncia leciona que entre
o Estado-administragdo e o individuo administrado existirdo direitos e
obrigacGes reciprocos podendo o cidaddo exigir da administracdo publica o
cumprimento de suas obrigacdes da forma mais eficiente possivel.

Martins Junior (2014, p. 483-484) elenca as regras do principio da
eficiéncia, reflexo do new public management.

a) o direito a reclamagdo dos servicos publicos em
geral

b) os deveres de manutengdo de servico de
atendimento ao usudrio e de avalia¢do periddica,
externa e interna, da qualidade dos servigos na
Administragdo Publica direta e indireta;

c) o direito de representagdo contra o exercicio
negligente ou abusivo de cargo, emprego ou
fungdo na administragdo publica;

d) aampliagdo de autonomia de drgdos e entidades
administrativos por contrato de gestdo;

e) a perda da estabilidade no servico publico por
avaliagdo periddica de desempenho (arts. 37, §§
32e 82e41, § 1. 9 Ill, da CF/1988. (MARTINS
JUNIOR 2014, p. 483/484)
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Para Martins Junior (2014, p. 484) aponta que antes da Emenda
Constitucional n2 19 a Constituicdo Federal de 1988 continha a eficiéncia “como
meng¢do a avaliagdo dos resultados e da eficacia e eficiéncia da gestdo
orcamentdria, financeira e patrimonial de entes e érgdos publicos no sistema de
controle interno” (art. 74, Il, da CF/1988).

E possivel identificar similaridades entre alguns elementos do compliance
implementado no setor publico e no setor privado a exemplo do canal de
denuncia, da avaliagdo constante dos atores envolvidos e a busca da maior
eficiéncia com o emprego cada vez melhor dos recursos disponiveis.

Os pontos de similitude entre o setor privado e publico no que diz respeito
ao programa de compliance ou programa de integridade interessam aos
hospitais privados que firmam contrato de prestacdo de servico com o poder
publico e, desta forma, estdo sujeitos a controle externo.

Vale considerar na esteira do paragrafo anterior que a Lei Estadual
7.753/2017 do Estado do Rio de Janeiro prevé, em seu artigo 12, a exigéncia do
Programa de Integridade para as empresas que celebrarem contrato com a
administragdo publica direta (ALERJ, 2017).

E de suma importancia que o departamento de compliance sempre tenha
em mente que os direitos protegidos na relagdo hospital-médico-paciente
possuem natureza publica tanto internacional quanto nacional mormente a
tutela constitucional dos direitos a dignidade e a saude.

O Cendrio de funcionamento da rede hospitalar privada funciona como
termometro que avalia os reflexos da assisténcia a saude na rede publica e isso

se da porque, no Brasil, cerca de 56,5% dos hospitais privados - a maioria desses
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filantropicos - prestam atendimento pelo Sistema Unico de Saude (FBH,
CNSaude, 2020, p. 9)

Segundo FBH, CNSaude (2020, p. 24), a maioria dos hospitais privados com
fins lucrativos ndo tem vinculo com o SUS (70,6%) enquanto mais de 90% dos
hospitais privados sem fins lucrativos contam com atendimento a pacientes do
SUS (91,9%).

Enquanto a maioria dos leitos de hospitais privados com fins lucrativos
estd em hospitais que ndo tém vinculo com o SUS (61,3%), mais de 90% dos leitos
de hospitais privados sem fins lucrativos estdo em estabelecimentos que
oferecem atendimento a pacientes do SUS (93,3%) (FBH, CNSaude, 2020, p.29)

(FBH, CNSaude, 2020, p. 32) relata que os hospitais privados com fins
lucrativos tiveram uma queda de aproximados 3 pontos percentuais na sua
participacdo em 2020 representando 56,6% dos hospitais privados, enquanto os
hospitais privados sem fins lucrativos representam 43,4% (FBH, CNSaude, 2020,
p.32).

A Portaria 1.034/2010 (BRASIL, 2010) que dispde sobre a participacdo
complementar das institui¢des privadas com ou sem fins lucrativos de assisténcia
a saude no ambito do SUS estabelece que a participagdo complementar das
instituicdes privadas de assisténcia a salde no SUS sera formalizada mediante
contrato e com preferéncia para as instituicdes filantrépicas e sem fins lucrativos
conforme se observa da redagdo dos artigos 32 e 49,

Os artigos 82 e 92 da Portaria 1.034/2010 (BRASIL, 2010) alterado pela
Portaria 3.114/2010 (BRASIL, 2010) elencam um rol de exigéncias que as

institui¢cOes privadas de saude deverdo atender para firmar parceria com o SUS e
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entre essas exigéncias ha respectivamente nos incisos Il, Ill, V e VI do artigo 82 a
seguinte redacao:

Il - submeter-se a avaliagbes sistemdticas, de acordo com o
Programa Nacional de Avaliagdo de Servigos de Saude
(PNASS);

Il - submeter-se a regulagdo instituida pelo gestor;

IV - obrigar-se a apresentar, sempre que solicitado,
relatérios de atividade que demonstrem, quantitativa e
qualitativamente, o atendimento do objeto;

V - atender as diretrizes da Politica Nacional de
Humanizagdo (PNH);

VI - submeter-se ao Controle Nacional de Auditoria (SNA),
no dmbito do SUS, apresentando toda documentagdo
necessdria, desde que solicitado; (PORTARIA 1.034/2010
BRASIL, 2010)

As exigéncias apresentadas pela Portaria 1.034/2010 exigem da gestdo
privada através de sua governanga corporativa um alinhamento especifico na
modalidade de executor de servigos publicos de salde.

Para Manica (2018, p. 472-473) as entidades privadas sem fins lucrativos
estdo sujeitas a responsabilizagdo por atos lesivos a Administragao Publica e, por
essa razdao, devem possuir programa de compliance e, principalmente,
incorporar a cultura do compliance.

Por receber recursos publicos decorrentes da contratagdo com o SUS, o
hospital privado deve obedecer regiamente as regras dispostas no contrato
firmado e a transparéncia na gestdo dos leitos publicos pelo hospital privado
deve representar a coluna mestra dessa relagao.

E imperioso que o hospital privado comunique os usudrios do servigo de
saude acerca do funcionamento do mecanismo de acesso aos leitos SUS que

ocorrem através de secretarias especificas encarregadas de alocar o paciente em
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leito disponivel em hospital privado credenciado a atender a especialidade de
gue necessita o usuario.

Normalmente os hospitais privados que disponibilizam leito SUS também
funcionam como porta aberta para servicos privados e é nesse tipo de servigo de
pronto-socorro que as regras de gestdo de leito publico de saude devem estar
bem claras ao usudrio para que esse ndo acredite na internacdo em leito SUS
através da entrada do paciente em pronto-socorro particular.

Os servicos de regulacdo de vagas sdo realizados pelas secretarias
municipais de saude ou pelo servigo estadual através do CROSS regulado pela Lei
estadual 16.657/2018 (ESTADO DE SAO PAULO).

O setor de compliance precisa estar atento para as regras de
transparéncia, visibilidade, fiscalizacdo, avaliacdo e controle dispostos no
Capitulo IV da Lei Complementar n? 141/2012 (BRASIL, 2012) que dispde sobre
os valores minimos a serem aplicados anualmente pela Unido, Estados, Distrito
Federal e Municipios em ac¢des de servigos publicos de saide (BUONICORE e
SAAVEDRA, 2020, p. 69-70).

Por receber verba publica, ao prestar servigos de saude conveniados ao
SUS, as regras dispostas no Capitulo IV da Lei Complementar n® 141/2012
(BRASIL, 2012) também vinculam a organizagdo interna do hospital privado
quanto a escrituragdo e registro de atendimentos de pacientes advindos do
servico publico em suas dependéncias.

Os pilares do compliance apresentados no presente estudo se aplicam
integralmente a relacdo mantida com o poder publico, incluindo a conformidade
com as normas atinentes a seguranca do paciente a fim de harmonizar com a

Politica Nacional de Humanizacdo (PNH).
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A PNH (BRASIL, 20103) é vinculada a Secretaria de Atencdo a Saude do
Ministério da Saude possui como objetivo estimular a comunicacdo entre
gestores, trabalhadores e usudrios buscando dissolver conflitos resultantes das
relagdes de poder, trabalho e afeto que comumente produzem atitudes e
praticas desumanizadoras impossibilitando a autonomia e a corresponsabilidade
dos profissionais de saude em seu trabalho, bem como dos usuarios (PNH, 2013,
p. 03).

Como se percebe, a intengao do ente publico ndo se limita apenas a gestao
de numeros envolvendo a prestagdo de saude pelo hospital privado contratado
pelo SUS, mas também no desenvolvimento da relagdo humana entre os usuarios
e profissionais de saude de forma integrativa.

O setor de compliance deverd igualmente registrar as ocorréncias de
potenciais danos ao paciente, bem como as avalia¢gdes de qualidade do corpo
clinico para que seja objeto de analise, caso necessario, pelo gestor SUS
responsavel pelo contrato.

O canal de denuncia para investigacdo de irregularidades e desvios no caso
de servigo publico de saude prestado pelo hospital privado deverd funcionar nos
termos ja definidos pelo Cédigo de Etica e Conduta, mas devera receber especial
tratamento para fins de eventual transmissao ao gestor publico.

Em suma, o compliance no caso da prestacdao de servigos publicos de
saude por ente privado é uma realidade e possui relevancia se considerados os

numeros envolvendo o setor e as exigéncias normativas que regula essa relacdo.
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2.3.10 Canais seguros e abertos de comunicacdo de infra¢cbes e
mecanismos de protec¢do dos informantes

Todo programa de compliance exige a criagdo e disponibilizacdo de canais
seguros de denuncia cuja finalidade, por si so, revela seu objetivo como fonte de
informacdo sobre violag¢des, irregularidades e duvidas a respeito das normas e
diretrizes contidas no Cédigo de Etica e Conduta ou em outros documentos
internos.

Frazdo e Medeiros (2019, p. 101) destacam a obrigatoriedade de criagdo
de um canal de denuncia que permita a constatagao de violagGes e, a0 mesmo
tempo, salvaguarde o denunciante de qualquer tipo de retaliagao.

Por 6bvio que a seriedade do programa de compliance e a confiabilidade
do encarregado da conformidade (compliance officer) devem ser capazes de
transmitir a confianca necessaria para que o canal de denuncia seja utilizado por
aqueles desejosos de apontar as violagdes observadas.

O ato de denunciar é conhecido no estudo do compliance pela expressao
de origem inglesa whistleblowing.

Paiva e Pegoraro (2018, p.54) tecem conceito sobre a figura do
whistleblowing e sua importancia para a fiscalizacdo de condutas inadequadas
frente ao Cédigo de Etica e Conduta e esclarecem que essa ferramenta busca
assistir o compliance officer na concretiza¢do de suas atividades de supervisao,
prevencdo e deteccdo de violagGes.

O canal de denuncia deve oferecer ao denunciante a opg¢do de se manter
anénimo e com o passar do tempo, consolidar a ideia da seriedade e da

seguranca desse meio de apuracdao de desvios transmitindo a todos os
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colaboradores da instituicdo a sensacdo de seguranca caso desejem denunciar
alguma irregularidade.

Giovanini (2019, p. 64-65) confirma o quanto dito no paragrafo anterior
destacando que para o adequado funcionamento do canal de denuncia devera
haver a garantia de que o funciondrio que reportar o desvio ndo seja identificado
e que todas as alegac¢Oes sejam investigadas.

Alvim e Carvalho (2018, p. 157-158) elenca quatro componentes
resumidos abaixo sobre o funcionamento do canal de denuncia sem os quais esta
importante ferramenta nao alcangara a destina¢do para a qual foi criada.

O primeiro elemento do whistleblowing, portanto, é a
sabenga ou suposigéo da existéncia de ag¢éo ou inagdo tida
como inapropriada. A ag¢do em si pode ser presente,
passada ou continuada.

O segundo elemento sdo os componentes que autorizam a
denuncia: boa-fé e bases razodveis —encontrados no art. 33
da Convengdo das Nagbes Unidas (ONU) contra a
Corrupgdo, de 2004. Ressaltamos que o termo boa-fé, no
nosso entender, tem significado restrito a ndo participagdo
no ato — voltamos ao ponto adiante neste texto. Jd a
expressGo bases razodveis tenta agregar 4 denuncia
caracteristicas de seriedade e de discernimento ao ato do
denunciante; quer-se algo mais robusto para averiguagdo,
como o presenciar de uma ag¢do ou acesso a documentos
que possam ser tidos como indicios, evitando reportar
impressdes ou sentimentos com fundamentos frdgeis ou de
cunho meramente retaliativo.

O terceiro elemento — que é regra, embora néo absoluta — é
a distingdo entre o reportante e aquele que recebe a
informagdo. A excegdo a essa regra, de certa forma, dd-se
nos casos em que o reportado, por outro meio que néo o
recebimento direto de comunicagéo de terceiro, tem acesso
a informagdo cujo tratamento € de sua responsabilidade.
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O quarto componente pede que o informado tenha
capacidade e poderes para tratar a informagdo recebida —
seja esse tratamento a andlise direta ou a transmisséo da
mensagem recebida a quem detenha capacidade de andlise
e encaminhamento da questdo apresentada. (ALVIM e
CARVALHO 2018, p. 157/158).

O erro médico decorre de ato médico e como é de conhecimento geral
nado é muito comum um médico denunciar um colega de profissdo muito menos
tal conduta partirda de um colaborador da area da enfermagem ou de outras
areas.

Colocando de lado o chamado coleguismo profissional muito comum
entre os médicos, um enfermeiro, um técnico de enfermagem, um
fisioterapeuta, nutricionista e demais profissionais poderao se sentir temerosos
em reportar um ato médico em desconformidade com o Cédigo de Etica e
Conduta por temer represalias que acabem por lhe custar a manutengdo do
emprego.

Da mesma forma um empregado pode temer denunciar uma conduta de
um médico que, porventura, ocupe um cargo da alta administracdo.

Neste sentido, o canal de denuncias devera ser criado e organizado com
absoluta protecdo ao denunciante e, somente a partir desse ponto, é que as
demais providéncias - como a avaliagdo da denuncia prestada - deverdo ser
tratadas pelo compliance officer.

O canal de denuncia corretamente instalado confere credibilidade ao
programa de compliance e sua importancia estd justamente no estreitamento de
relacdo entre o ambiente interno do hospital e os interessados na utilizacdo dos

Servigos.
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No caso do HIAE, ao final das Diretrizes de Conduta e Etica consta o canal
de denuncias, um dos pilares fundamentais para o eficaz funcionamento do
compliance onde constando que os relatos de violagdo serdo apurados pela area

de implementac¢do do programa de conformidade (HIAE, 2018, p. 28).

2.3.11 Deteccdo, investigagdo e punicdo de condutas contrdrias ao
programa de compliance

Necessdrio que a denlncia apresentada ao canal seja tratada e encarada
como relevante independente de seu desfecho, pois sendo justificada ou nao, o
tratamento da dendncia mostrard o qudo sério é a implementagdo do
compliance podendo ser avaliada e questionada por fontes externas como
auditorias ou reclamacgdes

Apds a ocorréncia da denuncia, cabera ao encarregado da conformidade
dar prosseguimento na investigacdo interna para apuracdo e punicdo de
condutas e essa investigacdo devera ser transparente permitindo que o
procedimento seja passivel de auditoria interna e externa.

O artigo 79, VIl da Lei 12.846/2013 (BRASIL, 2013) disp&e que nos casos de
aplicagdo das san¢bes de que trata a lei, serd levado em consideragao a
cooperac¢ao da pessoa juridica para apuragdo das infragdes.

Pagotto, Almeida e Fernandes (2018, p. 183) destaca documento da
Controladoria-Geral da Unido que orienta a empresa a iniciar investigacdo
interna que servird de base para a adogdo das providéncias cabiveis devendo a
investigacdo interna obedecer a regramentos procedimentais como: prazos,
responsdveis pela apuragdo das dentncias, identificacdo da instdncia ou da

autoridade para a qual os resultados das investigacoes deverdo ser reportados.

176



LAWINTER EDITIONS

A APLICACAO DO COMPLIANCE EM HOSPITAIS PRIVADOS PARA PREVENGCAO DE
ERRO MEDICO E MITIGACAO DE DANOS

A investigacdo interna necessita do estabelecimento de um protocolo
especifico a ser aprovado pela alta administracdo contendo as regras da
investigacdo, inclusive especificando os casos onde sera necessario auxilio de
uma investigacdo realizada por terceiro externo a empresa.

Hencsey, Bezerra e Peres (2019, p. 147) declaram que o protocolo de
investigacdo definird os parametros para anadlise de risco dos casos investigados,
bem como a forma com que a investigacdo serd conduzida, incluindo se esta serd
realizada por comissdo interna ou externa e as respectivas etapas e formas de
condugado da investigacao e se havera necessidade ou ndo de decisdo colegiada
ao final da investigagao.

Naturalmente que ndo somente o procedimento investigativo devera ser
previamente autorizado pela administracdo hospitalar, mas também o alcance e
a finalidade da investiga¢do deverdo ser determinados antes do inicio das etapas
investigatdrias (PAGOTTO, ALMEIDA E FERNANDES 2018, p. 192).

O procedimento investigativo interno devera, por previsdo constitucional,
possibilitar a apresentacdo da versdo do investigado quando tal fase se fizer
necessaria e, a depender do nivel de infragdo, o profissional médico e demais
envolvidos poderdo, apds o término da apuragdo das responsabilidades e caso
fagam parte do quadro de definitivos do hospital, serem desligados ou terem o
contrato rescindidos.

A responsabilizacdo dos investigados se dard nos moldes dos valores e
diretrizes estabelecidos no Cédigo de Etica e Conduta do hospital em questdo e
frente as leis e normas pertencentes ao conselho de classe.

E de suma importancia que a investigacdo seja feita de forma a alcancar

as informacgdes desejadas sem violar qualquer direito do investigado e, também,
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fornecer elementos probatdrios favoraveis quando e se a questdo for objeto de
discussao judicial.

A documentagdo e a guarda das informagbes produzidas a partir da
denuncia deverdo obedecer regiamente a legislagdao que tratada do tratamento
e destinagdo de dados sensiveis.

A apuragdo da responsabilidade realizada de forma responsdvel, legal e
com imparcialidade impactara ndo somente na reputacdo do hospital frente aos
stakeholders, mas também frente ao juizo de responsabilizacdo a ser aplicado
pelo judicidrio em caso de processos judiciais conforme serda analisado no

terceiro capitulo.

2.4 Compliance e medicina defensiva

O estudo da medicina defensiva esta ligado a questdo da prevengdo ou
ndo do erro médico e sua abordagem frente ao programa de compliance se
mostra imprescindivel.

Os Estados Unidos da América possuem uma longa histéria de processos
indenizatdrios envolvendo a ma-pratica da medicina (medical malpractice).

As alegac¢des de negligéncia médica fundamentaram inimeros processos
judiciais indenizatdrios propostos contra profissionais da medicina na América
do Norte.

Berlin (2017, p. 2) declarou em seu artigo intitulado “Erros Médicos,
Impericia e Medicina Defensiva: Uma Triade Malfadada” que do inicio da década
de 70 até o final da década de 80 o nimero de a¢des judiciais sob o fundamento
de falha no diagndstico de cancer aumentou 50%. Esse autor revela, ainda, o

aumento de erros médicos causados por negligéncia no diagndstico
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demonstrando que um estudo feito em 1991 nos hospitais de Nova York revelou
que 75% dos eventos adversos na década de 80 decorreram de falha no
diagnéstico.

Os erros de diagndstico passaram a ser o principal motivo de processos
indenizatoérios nos EUA e tal fato conduziu ao surgimento de uma medicina
defensiva onde exames médicos, ainda que desnecessdrios, passaram a ser
solicitados por médicos a titulo de preveng¢do de demanda judicial.

Com o excesso de exames outro problema passou a ocorrer: o
sobrediagndstico que pode gerar falso positivo e desviar o correto tratamento
(BERLIN 2017, p. 4).

Embora a experiéncia americana possa ter reduzido o numero de
processos contra médicos que gastam mais com prescricdes de exames
diagnésticos (Harvard Medical School, 2015), ndo ha provas efetivas de que a
medicina defensiva realmente funcione.

Uma coisa é certa e dispensa maiores digressées, a medicina defensiva
aumenta em muito o custo do servico médico.

Vento, Cainelli e Vallone (2018, p. 3) descrevem alguns riscos possiveis de
serem causados pela medicina defensiva a exemplo de danos iatrogénicos na
tentativa de obter uma certeza diagndstica inatingivel.

Em entrevista disponibilizada na pagina eletrénica do CREMESP (2002, p.
2) o médico autor do guia de medicina defensiva e conselheiro do CREMERS
Martinho Alvares da Silva entende que algumas posturas devem ser adotadas
pelo médico a titulo de pratica médica defensiva como o registro adequado dos

dados no prontuario do paciente.
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Naturalmente que as regras norte americanas acabam sendo muitos

nocivas dado a forma com que os processos indenizatérios séo manejados pelos

consumidores norte-americanos. No Brasil, assim como demonstrado na

resposta fornecida pelo médico Martinho Alvares da Silva em entrevista ao

CREMESP, ha a necessidade de adequar os cuidados defensivos a algumas

praticas como as descritas por Nemetz (2014, p. 21-36).

Observar a técnica

Ndo inventar ou improvisar procedimentos
Cuidar do prontudrio do paciente

Informar o paciente e/ou familiar
Consultar Colegas

Conscientizar e treinar equipe

Sigilo e discri¢éio

Esclarecer os custos

Uma boa relagdo com o paciente

Cuidados na formagcdo de uma personalidade
juridica. (NEMETZ 2014, 21/36)

Pereira (1998, 149-155) igualmente descreve algumas medidas defensivas

a serem adotadas por médicos no trato com o paciente.

Dar atengdo aos pacientes

Manter a confianga dos pacientes

Aplicar o documento de consentimento informado
Registros médicos, documentagdo

Prontudrio

Fornecimento de instrugdes

Documentar quando o paciente é negligente.
(PEREIRA 1998, 149/155)

A medicina defensiva tal qual idealizada e praticada nos EUA n3do deve ser

acolhida por um hospital privado no Brasil desejoso de implementar um

programa de compliance voltado a prevenc¢do de erro médico por contrariar os

proprios valores destacados no capitulo 1 desse estudo.
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A dignidade humana, o direito do paciente enquanto consumidor, a
seguranca do paciente, a responsabilidade social, entre outros ndao podem ser
violados sob a justificativa de prevenir possiveis demandas judiciais.

Do ponto de vista financeiro, a experiéncia americana da medicina
preventiva demonstrou que o custo de exames solicitados por seguranca do
médico e ndo em beneficio do paciente é exorbitante.

O alto custo definitivamente afasta ou deveria afastar de um hospital
comprometido com eficiéncia de custos e servigos a medicina defensiva que
prega a larga requisicdo de exames por médicos preocupados com processos
judiciais.

Vale considerar que é passivel de andlise e consideragdes a solicitagdo pela
administracdo dos hospitais de seguros por parte dos médicos que, em sua
maioria, mantém relacdo contratual com o hospital na qualidade de pessoa
juridica.

Kfouri (2002, p. 419-420) destacou importante método aplicado pelos
hospitais brasileiros para tentar reduzir a incidéncia de demandas judiciais que é
a adogdo de medidas preventivas com base no método risk management
partindo de uma base informativa estatistica sobre os casos de mortes, erros,
reagdes, queixas, causas de temores de processo judicial, pontos criticos do
hospital, analise das demandas ja havidas.

Como visto, a medicina defensiva devera ser objeto de constante estudo
e discussdo pelo departamento de compliance justamente para que sua pratica

seja evitada a bem do paciente.
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2.5 Compliance e acreditagao em satide

A acreditacao e o compliance possuem ligacOes e interesses em comum
constituindo um feixe de a¢des voltadas a certificacdo oficializadora da pratica
reiterada de boas condutas na drea da saude traduzindo em um aumento do
valor reputacional, agregando valor aos servicos de salde e, principalmente,
cumprindo o papel do hospital perante o paciente, a sociedade e aos érgaos
publicos.

A acreditagdo em saude é uma certificagao a ser buscada pelos hospitais
quer sejam estas certificagdes internacionais ou nacionais e sua fungao sera
abordada no presente topico.

No final da década de 80 foi realizado um extenso levantamento das
condicbes dos hospitais na américa latina e apurou-se que dos aproximadamente
15.000 estabelecimentos 70% tinham menos de 70 camas e ndo reuniam
condicOes de assisténcia a popula¢do (ANVISA, 2003).

Seabra (2007, p. 13) resumidamente teceu consideragdes sobre a origem
do movimento de acreditagdo nos EUA e a criagdo da Organizacdo Nacional de
acreditacdo (ONA) no Brasil.

O movimento de Acreditagdo teve inicio efetivamente nos
Estados Unidos, com a criagdo, em 1951, da Joint
Commission on Accreditation of Hospitals. Em 1987, a
organizagdo foi renomeada como Joint Commission on
Accreditation of Health Care Organizations (JCAHO). A
JCAHO é€, hoje, a maior agéncia acreditadora dos Estados
Unidos, tendo avaliado mais de 85% dos hospitais
americanos (NORONHA; PEREIRA, 1998). A partir de 1998,
a Joint Commission criou uma subsididria, a Joint
Commission International (JCI), passando a avaliar hospitais
em outros paises, inclusive no Brasil. Em 2007, cerca de
quarenta hospitais, em mais de trinta paises, estdo
acreditados pela metodologia da JCI (JOINT COMMISSION
INTERNATIONAL, 2007). Seabra (2007, p.13)
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No Brasil foi criado a ONA - Organizagdo Nacional de Acreditagdo
possibilitando a uma organiza¢do de saude procurar acreditacdo internacional
pela JCI ou no Brasil.

Seabra (2007, p. 13) destaca que em 2007 havia oitenta e cinco hospitais
acreditados no Brasil sendo apenas seis pela JCI.

A acreditacdo em salde é um método de certificagdo de organizagdes
mediante a avaliacdo prévia do atendimento de requisitos de qualidade na
prestacdo de servigcos de saude (ONA, 2021).

A ONA foi reconhecida pelo Ministério da Saude através da Portaria
GM/MS n2 538 de 17 de abril de 2001 (BRASIL, 2001) como instituigdo
competente e autorizada a operacionalizar o desenvolvimento do Processo de
Acreditacdo Hospitalar.

A Portaria n? 1970 de 25 de outubro de 2001 do Ministério da Saude
(BRASIL, 2001) aprovou o Manual Brasileiro de Acredita¢do Hospitalar —32 Edicdo
que, atualmente encontra-se revisado pelo ONA desde 2018.

Nos termos da Portaria n2 1970 de 2001 a acreditacdo é um método de
educagdo permanente dos profissionais das instituicdes hospitalares.

A acreditagao implica no compromisso da instituicdo de saude com a
qualidade e com a melhoria continua de seus sistemas de trabalhos e, embora
nao haja uma obrigatoriedade do setor de compliance obter a acreditagdo, é
inegavel que o escopo do departamento de conformidade é o preenchimento
dos requisitos necessarios para a obtencdo da acreditacdo.

Sob o enfoque da responsabilidade social do hospital privado frente a
sociedade e os entes publicos, a acreditagdo fortalece o modelo de compliance

certificando externamente seu bom funcionamento.
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Existem algumas normas de regulacdo e certificacdo do sistema de
compliance sendo algumas internacionais e outras nacionais.

No ambito internacional na area de saude é possivel obter a certificagdo
da JClI (Joint Commission International) fundada pela Joint Commission o
Accreditation of Healthcare Organizations (JCAHO), organiza¢do independente e
sem fins lucrativos criada para certificar organizagGes e programas de salide em
todo o mundo (JCI, 2021).

A JCI possui compromisso especial com a seguranga do paciente e a
qualidade no atendimento representando importante certificagao internacional
credenciada pela IEEA (International Society For Quality In Health Care External
Evaluation Association) que em tradugdo livre significa Associagdo de Avaliagdo
Externa da Sociedade Internacional para a Qualidade em Cuidados de Saude.

A NIAHO (National Integrated Accreditation for Healthcare Organizations)
que significa Acreditacdo Nacional Integrada para OrganizacGes de Saude foi
criada em 2008 nos EUA pela empresa de gestdo de riscos DNV e somente os
servicos de saude que ja possuem o nivel 3 da ONA é que podem receber a
certificagdo internacional (NEXXTO, 2020, p. 3).

Ratcliffe (2009, p. 315-355) afirmar que a acreditacdo NIAHO conta com o
reconhecimento da norma ISO 9001 porquanto seus mecanismos de acreditagao
foram estruturados nos moldes desta norma regulamentadora internacional.

O programa de acreditacdo NIAHO certifica e permite a promog¢do do
desenvolvimento com foco na melhoria continua da qualidade da saude e da
seguranca dos pacientes (NEXXTO, 2020, p. 3).

De acordo com Home Doctor (2018, p. 1) somente 3% dos hospitais no

Brasil sdo acreditados enquanto no Canada, na Franca e na Australia 100% dos
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hospitais sdo acreditados e tal informagdo faz levantar sérias suspeitas se o
percentual de hospitais que aplicam programa de compliance realmente o fazem
de forma valida e efetiva ou apenas mantém um setor de compliance aparente.

Por certo que a certificagdo ou acreditagdo ndo tem o condao, por si s,
de evitar o aparecimento de erro médico, mas simboliza que uma determinada
instituicdo hospitalar possui como escopo primordial a busca pela exceléncia na
prestacdo dos servicos de saude primando pelo continuo aperfeicoamento
profissional com incessante conduta na prevengao e corregao de irregularidades
e desvios capazes de motivar o aparecimento de erro médico, por exemplo.

A certificagdo por instituicdo quer seja internacional ou nacional ndo se
confunde com a realizagdao de auditoria interna ou externa pelas empresas
detentoras de programas de compliance.

O programa de compliance tem a fungdo de criar regras e aplicar sistemas
de prevencdo de desvios ao passo que as auditorias possuem o escopo de
detectar os desvios e ndo conformidades na execucdo do programa de
integridade funcionando como ferramenta de avaliagdo independente.

Isto posto, a certificagdo pode ser entendida como uma espécie de selo de
qualidade do programa de compliance responsdavel por conferir confiabilidade

aos servicos médicos prestados.

2.6 LGPD e compliance na satide

Como demonstrado nesse estudo, o compliance se tornou uma
ferramenta setorial tornando-se aplicavel as mais diversas dreas de uma empresa
ou organizacdo e, em uma sociedade de informacdo com negdcios cada vez mais

automatizados em diversos graus com larga soma de tratamento de dados, se

185



LAWINTER EDITIONS

A APLICACAO DO COMPLIANCE EM HOSPITAIS PRIVADOS PARA PREVENGCAO DE
ERRO MEDICO E MITIGACAO DE DANOS

tornou imprescindivel a presenga atenta e permanente de grupos especializados
no esclarecimento, prevencdo e reacdo a situacdes envolvendo aspectos
tecnoldgicos (CRESPO, 2018, p. 179).

Toda relagdo social com impacto no mundo juridico demanda seguranca
e, sendo assim, em uma sociedade de informagdo nada mais necessario que o
surgimento e estudo do tema segurancga da informacao.

Dallari e Monaco (2020, p. 5) na apresentag¢do da obra “LGPD na Saude”
comentam que a drea da saude e seus desafios ja eram objeto de estudo na
perspectiva da Lei Geral de Protecdo de Dados, Lei n2 13.709/2018.

Os dados de saude sdo extensdao da personalidade do individuo com
impactos na privacidade, na constru¢do de sua identidade e no exercicio de
certos direitos da cidadania e, sendo assim, o tratamento irregular ou a falha na
seguranca na protecdo de dados de salde podem causar graves danos para o
paciente titular de dados patrimoniais e morais por versar, tais dados, sobre
conteudo sensivel e de potencial altamente discriminatério e preconceituoso
caso ndo sejam tratados adequadamente (DALLARI E MONACO 2020, p. 5).

Faz parte das atividades didrias de um hospital a coleta, guarda e
transmissdo de dados de saude de seus pacientes e essas informagdes precisam
estar alinhadas dentro de um regime de compliance que se tornou
definitivamente obrigatério apds o advento da Lei 13.709/2018 conhecida como
Lei Geral de Protecdo de Dados.

O tema Lei Geral de Protecdo de dados, tecnologia e saude é por demais
vasto para ser inteiramente tratado no presente estudo e, desta forma, apenas

os conceitos basilares envolvendo compliance digital, tratamento de dados, uso

186



LAWINTER EDITIONS

A APLICACAO DO COMPLIANCE EM HOSPITAIS PRIVADOS PARA PREVENGCAO DE
ERRO MEDICO E MITIGACAO DE DANOS

de tecnologia na saude e responsabilidade civil serdo tratados pela ética da
prevencdo de erro médico e mitigacdo de danos.

A importancia da seguranca da informacdo determinou o
desenvolvimento de padrdes para a implantagdo de conceitos de seguranga
tendo como inicio dessa padroniza¢do o British Standard 799 que originou a série
ISO 27000 (CRESPO, 2018, p.179)

Crespo (2018, p.179) revela que o BS 799 foi revisado em 1999 gerando
trés padrdes BS 7799-1 (sobre boas praticas para a gestdo da seguranga da
informacgdo; BS 7799-2 (sobre sistemas de gestdo de seguranga da informagdo) e
BS 799-3 (sobre orientagdes para gestdo de risco).

O BS 7799-1 ganhou nova identificagdo na nomenclatura ISSO 17799 e
entre 2001 e 2004, apds revisdes, resultou na ISSO/IEC 17799:2005. Em 2005 o
BS 799-2 foi incorporado pelo ISO através do nimero 27000 que, por sua vez,
deu inicio a série 27000 destinada a seguranga da informagdo (ISSO/IEC
27002:2005) (CRESPO, 2018, p.180).

As normas I1SO 27000 autorizam a implementacdo pelas organiza¢des de
um Sistema de Gestdo de Seguranca da Informacdo (SGSI) que reune politicas,
monitoramento, revisdao, procedimentos, diretrizes e recursos para a gestao da
protecdao das informagdes subordinado a politica da governanga corporativa
(CRESPO, 2018, p.180).

Antes de abordarmos a relagdo entre a Lei Geral de Protecdo de Dados e
o compliance na area da saude, especificamente com relagdo a prevencdo de
erro médico, se faz necessario breve nota sobre a fonte legal que influenciou a

elaboracdo da LGPD que é o Regulamento Geral de Prote¢do de Dados (RGPD)
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legislacdo europeia que regula o tratamento de dados, também conhecida por
sua sigla em inglés GDPR — General Data Protection Regulation.

Barbosa e Lopes (2021, p. 36-37) esclarecem que o RGPD, aprovado em
2016, foi adotado como parte do Pacote de Reforma da Protecdo de Dados da
Unido Europeia abrangendo também a Diretiva (UE) 2016/680 que trata da
protecdo das pessoas singulares quanto ao tratamento dos dados pessoais pelas
autoridades policiais e judicidrias e a livre circulagdo de tais dados. O
Regulamento (UE) 2018/1725 do Parlamento Europeu de 23/10/2018 versa
sobre a proteg¢do as pessoas singulares no tocante ao tratamento de dados pelas
instituicdes e pelos 6rgaos e organismos da Unido e a livre circulagdo desses
dados. (BARBOSA E LOPES 2021, P. 36-37).

Barbosa e Lopes (2021, p. 37) comentam que o tratamento de dados
sensiveis pela RGPD com base no artigo 92 do regulamento proibe tratamento
de dados pessoais que revelem a origem racial ou étnica, opiniGes politicas,
religiosas ou filoséficas e dados relativos a saude.

Barbosa e Lopes (2021, p. 38) afirmam que, no que diz respeito aos dados

pessoais de salde, o Considerando 35 do RGPD'® trata de informacdes sobre a

16 Deverdo ser considerados dados pessoais relativos a satde todos os dados relativos ao
estado de salde de um titular de dados que revelem informagdes sobre a sua saude fisica
ou mental no passado, no presente ou no futuro. O que precede inclui informagdes sobre
a pessoa singular recolhidas durante a inscri¢cdo para a presta¢do de servigos de saude,
ou durante essa prestagdo, conforme referido na Diretiva 2011/24/UE do Parlamento
Europeu e do Conselho (°), a essa pessoa singular; qualquer nimero, simbolo ou sinal
particular atribuido a uma pessoa singular para a identificar de forma inequivoca para
fins de cuidados de saude; as informagGes obtidas a partir de analises ou exames de uma
parte do corpo ou de uma substdncia corporal, incluindo a partir de dados genéticos e
amostras bioldgicas; e quaisquer informagdes sobre, por exemplo, uma doenga,
deficiéncia, um risco de doenca, historial clinico, tratamento clinico ou estado fisioldgico

ou biomédico do titular de dados, independentemente da sua fonte, por exemplo, um
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satde fisica e mental no passado, presente e futuro. E importante, também,
considerar a importancia de tratamento especifico de dados genéticos definidos
como dados contendo caracteristicas genéticas, hereditdrias ou adquiridas
conforme consta no artigo 42, n2 13 da RGPD (EU, 2016).

No Brasil, a primeira normativa sobre compliance em informacdo é a
Resolucdo 2.554/98 do Bacen que trata sobre a governancga para sistemas de
informacdo em seus aspectos gerenciais e operacionais (CRESPO, 2018, p.180).

Cruz (2020, p. 491), ao tratar da figura do encarregado (DPO) - prevista na
Lei Geral de Prote¢ao de Dados — voltada a drea da saude elucida que a coleta, o
uso e o processamento de dados sdo regulados, entre varias leis, pelas seguintes:
(i) Codigo Civil (Lei 10.406/02), (ii) Cédigo do Direito do Consumidor (Lei
8.078/90); (iii) Lei do Sigilo Bancario (Lei Complementar 105/01); Lei da
Interceptacdo Telefbnica (lei 9.296/96); (iv) Lei de Acesso a Informagdo (Lei
12.527/11e Decreto 7.724/12); (v) Marco Civil da Internet (Lei 12.965/14 e
Decreto 8.771/15); (vi) Lei do Cadastro Positivo (Lei 12.414/11); (vii) Sistema de
Gestdo de Seguranca da Informagdo (ISSO/IEC 27000) e (viii) Politica de
Seguranca Cibernética (Resolucdo 4.658/18).

O programa de compliance sao afetados pela LGPD haja vista a inerente
necessidade de tratamento de dados pessoais sendo que o departamento de
compliance deve criar um nucleo especifico para o engajamento nesse setor
envolvendo compliance digital, protecdo de dados e tecnologia em saude.

A estrutura j& apresentada nesse estudo para o compliance é a mesma

estrutura a ser aplicada a area de tratamento de dados como: a adesdo ao

médico ou outro profissional de saude, um hospital, um dispositivo médico ou um teste
de diagnéstico in vitro
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programa pela alta direcdo, boas praticas a serem empregadas pela governanca
corporativa, andlise de risco, Cédigo de Etica e Conduta, treinamento,
monitoramento e canal de denuncias.

Santos, Serraglio, Freire et al (2019, p. 358) apontam que o programa de
compliance envolve permanente processo de tratamento de dados no que tange
a legislagdo de protecdo de dados pessoais e o artigo 52, X da LGPD classifica o
tratamento de forma ampla abarcando a coleta, recepgdo, classificacao,
arquivamento, avaliagdo, investigacdes e relacionamento com clientes,
fornecedores e stakeholders. (BRASIL, 2018).

Existe um rol de bases legais para que o tratamento de dados possa ser
realizado em conformidade com a LGPD que sdo: (i) legitimo interesse do
controlador, (ii) execu¢do de um contrato e (iii) o cumprimento de obrigacado
legal sem prejuizo dos principios esculpidos no artigo 62 da LGPD (Brasil, 2018)
que sdo: finalidade, adequacdo, necessidade, transparéncia e seguranca.

Como ja mencionado, assim como acorre no programa de compliance em
geral, o canal de denuncia também é peca importante na drea de protecdo e
tratamento de dados.

Para Santos, Serraglio, Freire et al (2019, p. 360) os diferentes formatos de
um canal de denuncias exigem diferentes abordagens dadas ao tratamento de
dados assim como a responsabilidade dos envolvidos.

Quando uma empresa recebe as denuncias dentro de sua
propria estrutura, por mecanismos proprios, agird como
controladora (aquela a quem, nos termos do art. 52, VI da
LGPD, competem as decisées referentes ao tratamento dos
dados). Caso o processo de coleta das dentncias ocorra por
intermédio de uma consultoria externa, que trata os dados
em nome da empresa, estaremos diante de uma operadora.
(SANTOS, SERRAGLIO, FREIRE et al 2019, P. 360)
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No caso da aplicacdo da LGPD no dmbito dos hospitais, a figura do
controlador é sempre o hospital que presta atividades das quais surge a coleta
ou transmissdo dos dados de salde.

Quanto ao canal de dendncias, vale considerar, ainda, que as autoridades
norte-americanas tém interpretado como melhores praticas a terceirizagdo da
gestdo desse canal (SANTOS, SERRAGLIO, FREIRE et al 2019, p. 361).

Caso hospitais possuam rede internacional com hospitais em outros
paises, a transferéncia de dados deverd obedecer a regulamentos especificos
como os ja mencionados quando foi abordada a fonte internacional do
compliance (FCPA, Sarbanes-Oxley Act, UKBA).

Os hospitais interessados em manter a seguranga de dados em
conformidade com a LGPD deverdo adotar programa de governanga com o
estabelecimento de regras, acles educativas, mecanismos de mitigacdo de
riscos, medidas técnicas administrativas que garantam segurancga, inclusive com
protocolos de informacdo de ocorréncias ou irregularidades a ANP (Agéncia
Nacional de Protecdo de Dados) (SANTOS, SERRAGLIO, FREIRE et al 2019, p. 364).

Carvalho, Mattiuzzo e Ponce (2021, p. 361) apontam que o objetivo das
normas expostas na LGPD é alterar e aperfeigcoar a cultura corporativa de
protecao de dados em uma determinada pessoa juridica através de seus
respectivos empregados e colaboradores fomentando a proatividade em
detrimento da conduta puramente reativa ainda que sob a execug¢do de medidas
sancionatdrias.

O artigo 50 da LGPD (BRASIL, 2018) trata das boas praticas e da
governancga conferindo liberdade para que os agentes de tratamento formulem

normativas sendo que o artigo 52, IX da mesma lei dispGe que a Autoridade de
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Protecdo de Dados (ANPD) levara em conta a adogdo de politicas de boas praticas
e governancga para aplicagcdo das sangdes previstas. (CARVALHO, MATTIUZZO E
PONCE 2021, p. 361).

A proépria GDPR europeia que inspirou a LGDP brasileira incorpora o
accountability principle — comprometimento dos agentes de tratamento de
dados com a adogdo de medidas que conferem real efetividade as regras
definidas — na redac¢do do artigo 24 ao estabelecer a obrigacdo dos controladores
na implementagdo de estrutura organizacional capaz de demonstrar a plena
conformidade dos tratamentos de dados com as normas de seguranga a exemplo
do que prevé o artigo 46 da LGPD (BRASIL, 2018).

Para Rivelli e Silveira (2021, p. 243-244) o artigo 25 da GDPR' trata da

importancia da protecdo de dados desde sua concessao (by design) e por defeito

17'1. Tendo em conta as técnicas mais avancadas, os custos da sua aplicagdo, e a
natureza, o ambito, o contexto e as finalidades do tratamento dos dados, bem como os
riscos decorrentes do tratamento para os direitos e liberdades das pessoas singulares,
cuja probabilidade e gravidade podem ser varidveis, o responsavel pelo tratamento
aplica, tanto no momento de defini¢do dos meios de tratamento como no momento do
proprio tratamento, as medidas técnicas e organizativas adequadas, como a
pseudonimizagao, destinadas a aplicar com eficdcia os principios da protegao de dados,
tais como a minimizagdo, e a incluir as garantias necessarias no tratamento, de uma
forma que este cumpra os requisitos do presente regulamento e proteja os direitos dos
titulares dos dados.

2. O responsavel pelo tratamento aplica medidas técnicas e organizativas para
assegurar que, por defeito, s6 sejam tratados os dados pessoais que forem necessarios
para cada finalidade especifica do tratamento. Essa obriga¢do aplica-se a quantidade de
dados pessoais recolhidos, a extensdo do seu tratamento, ao seu prazo de conservagao
e a sua acessibilidade. Em especial, essas medidas asseguram que, por defeito, os dados
pessoais nao sejam disponibilizados sem intervengdo humana a um numero
indeterminado de pessoas singulares.

3. Pode ser utilizado como elemento para demonstrar o cumprimento das obrigagdes
estabelecidas nos n.>1 e 2 do presente artigo, um procedimento de certificagdo
aprovado nos termos do artigo 42.°.
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(by default) sendo a privacy by design a privacidade desde o inicio do projeto de
maneira clara e objetiva conforme o paragrafo 22 do artigo 46 da LGDP (BRASIL,
2018).

No entender de Jimene (2019, p.335-336) O termo privacy by design é,
portanto, a metodologia que busca proteger a privacidade do titular desde o
nascimento de qualquer sistema de tecnologia da informacgdo ou praticas de
negdcio enquanto a privacy by default se refere a metodologia que adota
automaticamente por padrao a configuragao de privacidade mais restritiva
possivel na fase da coleta de dados pessoais mesmo que nenhuma interagao
tenha ocorrido entre o usuario e a maquina.

Rivelli e Silveira (2021, p. 245) complementam que a privacidade por
padrdo garante que nenhuma ac¢do sera necessaria a ser adotada pelo titular dos
dados para que seus dados sejam utilizados da forma mais restrita possivel e em
conformidade com as normas.

Saavedra (2021, p. 733-737) reune importante relagdo voltada a devida
implementacdo de um programa de gestdo de compliance de dados levando em
conta os principais pontos convergentes das legislacées (GDPR e LGPD).

e  Risk assessment: (andlise de riscos). Voltado a
avaliagGo de riscos de dados através de duas
metodologias conhecidas mundialmente (COSO-
ERM) e a I1SO 31.000

e Data mapping: (inventdrio e registro de dados).
Elemento fundamental da gestdo de compliance
de dados com a fungdo de identificar como os
dados sdo compartilhados, organizados e sua
localizagdo.

e Privacy Impact Assessment — PIA. (andlise de riscos
da privacidade). Destina-se a reconhecer ou
prover medidas mitigatdrios para evitar ou reduzir
riscos e facilita a implementag¢do da privacy by
design.
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Data Protection Impact Assessments — DPIA.
(Relatério de Impacto a Protegdo de Dados).
Processo utilizado para identificar riscos e repard-
los o mais rdpido possivel através das seguintes
etapas: Descricdo do escopo = avaliacdo da
necessidade e proporcionalidade =»medias
existentes = avaliagdo de riscos = medidas
mitigatdrias = documentacéo = monitoramento
e revisdo.

Na licdo de Saavedra (2021, p. 736-737), apds a implantacdo e

cumprimento das etapas descritas no paragrafo anterior serd possivel

implementar o compliance de dados através da seguinte metodologia:

Privacy by design: “Privacidade e protecto de
dados estdo intrinsicamente ligadas com todo o
clico de vida das tecnologias, do desenho inicial
até o seu lancamento no mercado.”
Cédigo de Etica e Conduta: Exigéncia da GDPR e
LGPD com capitulo prdprio para os valores e
principios da drea de prote¢do de dados e
privacidade.
Data protection officer — DPO (encarregado de
protecdo de dados): é uma exigéncia legal a
exemplo do compliance officer e serd indicado
pelo controlador tendo como fungdo o
gerenciamento do sistema de gestdo de dados
segundo dispde o artigo 39 da GDPR (UE, 2016) e
artigo 41 da LGPD (BRASIL, 2018).
Politica de Privacidade e Prote¢io de Dados e
Privacidade. Trata-se de compilagdo de toda as
medidas mitigatdrias, protocolos, procedimentos
internos a serem adotados pela empresa.
Politica de terceiros e Due Diligence. Revisdo de
contratos com fornecedores ou o terceiro
controlador para que mantenham o mesmo nivel
de seguranga e protegdo de dados adotados pelo
contratante.
Canal de Dentncias: Deve constar do Cddigo de
Etica e Conduta e é parte fundamental de um
Sistema de Gestdo de Compliance de Dados.
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Consiste em um software ou linha telefénica para
receber dentncias ou criticas a empresa.

e  Politica de consequéncias: O Cédigo de Etica e
Conduta deverd estabelecer a prerrogativa do
comité em apurar denuncias e detalhar o
procedimento de averiguagdo podendo, inclusive,
impor sangbes em caso de descumprimento das
regras.

e Auditoria: A fiscalizagdo sobre o fiel cumprimento
das regras de compliance de dados e apuragdo dos
registros de implementacdo e resultados obtidos
pelo sistema de gestdo.

No compliance de dados na drea da saude se faz necessario o atendimento
criterioso dos requisitos apresentados até o presente momento porquanto, os
dados de saude, se ndo protegidos adequadamente, poderdo se tornar um
passivo juridico perigoso, econdmico-financeiro e reputacional, porquanto
nenhum hospital deseja repercussao negativa atrelada ao desrespeito de direitos
dos pacientes (SAAVEDRA e GARCIA, 2020, p.112).

A Lei 12.842/2013 que dispde sobre o exercicio da medicina (BRASIL,
2013) trata de atos médicos que necessariamente envolvem a coleta de dados
pessoais de saude a exemplo do inciso VIl do artigo 22 que trata da prerrogativa
do médico em emitir laudo dos exames endoscopicos e de imagem, dos
procedimentos diagndsticos invasivos e dos exames anatomopatoldgicos.

O artigo 85 do Cddigo de Etica Médica (CFM, 2018) trata da vedacdo ao
médico em permitir o manuseio do prontudrio por pessoas nao obrigadas ao
sigilo profissional quando sob sua responsabilidade e o artigo 86 do mesmo
codigo veda ao médico deixar de fornecer laudo médico ao paciente ou seu
representante legal em caso de alta médica ou encaminhamento para

tratamento em outro lugar.
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A Resolucdo CFM n2 1.821/2007 trata, por sua vez, das normas técnicas
concernentes a digitalizacdo e uso dos sistemas informatizados para a guarda e
manuseio de prontudrios. Essa resolucdo foi alterada pela Resolugdo CFM n?
2.218/18 para revogar o artigo 102 da Resolugdo 1.821/07 que estabelecia que o
Conselho Federal de Medicina e a Sociedade Brasileira de Informatica em Saude
expediriam selo de qualidade dos sistemas informatizados que estejam de
acordo com o Manual de Certificacdo para Sistemas de Registro Eletronico em
Saude.

A Resolucdo CFM n2 1.638/2002 define o prontuario médico como
conjunto de informagdes, sinais e imagens registradas, geradas a partir de fatos,
acontecimentos sobre a salde do paciente e a assisténcia a ele prestada.

Saavedra e Garcia (2020, p.114) asseveram que antes da LGPD ja havia
entendimento internacional de que o paciente era o detentor dos dados de
saude e com acesso ao seu prontudrio. No entanto, ndo havia previsdo para
solicitacdo de exclusdo ou bloqueio do uso. A LGPD possibilitou que o paciente
possa saber o caminho de compartilhamento de seus dados como, por exemplo,
com farmacias, planos de saude, empregadores, outros hospitais, etc.

Além do Prontuario Eletrénico do Paciente (PEP) ha outra importante
fonte de informagdes sobre a saude do paciente conhecido por Registro
Eletronico de Saude (RES) que é o repositério de informacgdes processaveis,
armazenadas e transmitidas de forma segura por multiplos usuarios autorizados
(ANS, 2018, p. 3).

Segundo consta no documento denominado Registro Eletronico de Saude
(ANS ,2018, p. 4) objetivo desse documento pode assim ser definido:

Criar e manter prontudrio para cada paciente com
informagbes demogrdficas e histdria clinica;  Permitir ao
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paciente ter acesso a informagdo sobre a sua saude e aos
dados agregados relativos a comunidade em que vive, bem
como sobre as doengas que os afetam; e Oferecer
protocolos e evidéncias para apoio a tomada de decisdo
pelo profissional de satde, na prescricdo e no atendimento,
incluindo alertas; e Contribuir para a organizagdo e
disseminagdo de condutas e protocolos clinicos; ® Permitir
agregar a informagdo coletada para fins de extragéo de
conhecimento. (ANS ,2018, p. 4)

Tanto o PEP quanto o RES contém dados sensiveis e sera aplicado a esses
documentos o regime especifico para o tratamento de dados dessa natureza.

Costa (2021, p. 96-98), ao versar sobre as hipéteses de permissdo para
tratamento de dados dispostos nos incisos do artigo 72 da LGPD (BRASIL, 2018)
destaca que no inciso VIl hd autorizagdo para tratamento de dados destinados a
tutela da saude e procedimentos realizados por profissionais de saude.

O consentimento para tratamento de dados é definido pelo inciso XIl do
artigo 52 da LGPD (BRASIL, 2018) correspondendo a “manifestacdo livre,
informada e inequivoca pela qual o titular concorda com o tratamento de seus
dados pessoais para uma finalidade determinada”.

O consentimento previsto no inicio | do artigo 72 precisa ser fornecido por
escrito segundo prevé o caput do artigo 82 sendo 6nus do controlador a prova
de que o consentimento foi obtido nos termos da lei consoante o § 22 do artigo
82 da LGPD (BRASIL, 2018).

O artigo 87 do Cédigo de Etica Médica (CFM, 2018) exige que o médico
elabore prontudrio contendo dados clinicos e necessarios para a boa condugao
do caso. Desta feita, em razdo da imposi¢do legal e necessaria da criagao de um
prontudrio contendo as informagdes necessdrias do paciente, o consentimento

do paciente serd relevante apenas quando ocorrer extrapolagdo dos limites
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teleoldgicos do documento, ou seja, em matéria de dados sensiveis da salde, a
importancia do consentimento é mitigada, embora seja necessario o respeito aos
principios da finalidade, adequag¢do e do tratamento minimo.

Para Sarlet, Fernandes e Ruaro (2018, p. 492) o prontuario guarda o
registro da histéria de saude, as informagdes adicionais dos pacientes e a
presungdo de que as informagdes e os dados sdo acurados, veridicos e certos, o
que demonstra que esse documento estd pautado pelo principio da
confiabilidade e exige dos médicos, dos profissionais da saude e das instituicdes
de guardar o dever de cuidado no registro de dados e informagdes.

Outro ponto importante é a figura do DPO (Data Protection Officer) ou
encarregado de dados cuja atribuigdes estdo previstas no artigo 41 § 22 da LGPD,
a saber (BRASIL, 2018).

|- aceitar reclamagbes e comunicagdes dos titulares, prestar
esclarecimentos e adotar providéncias;

Il - receber comunicagbes da autoridade nacional e adotar
providéncias;

Ill - orientar os funciondrios e os contratados da entidade a
respeito das prdticas a serem tomadas em relagdo a
protegdo de dados pessoais; e

IV - executar as demais atribuicées determinadas pelo
controlador ou estabelecidas em normas complementares.
(BRASIL, 2018)

Afigura do DPO é de suma importancia e devera representar a ponte entre
as obrigacdes definidas pela LGPD quanto a conformidade no tratamento de
dados e emprego das medias de governanga, bem como deverd ajustar tais
exigéncias legais as novas tecnologias e multiplicidade dos dados sensiveis
transitaveis em um ambiente hospitalar.

O DPO apareceu com a GDPR como um cargo de nivel estratégico

responsavel por implementar a cultura de prote¢do de dados na instituicdo; criar
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normas e procedimentos em conformidade com as legislacGes de protecdo de
dados vigentes e funcionar como um canal de comunicacdo entre instituicdo,
titular das informagdes e entidades governamentais que controlam e regulam a
protecdo de dados individuais (ANAPH, 2020 41).

Cruz (2020, p. 496) declara que a saude é um dos setores mais multados
na Europa em razdo da complexidade no tratamento de seus dados, pois um
atendimento médico envolve muitas pessoas desde o enfermeiro que faz a
triagem, médicos do primeiro atendimento, equipe de médicos as vezes
escolhidos pelo paciente e demais profissionais como nutricionistas, técnicos em
exames de imagem, psicélogos entre outros e, diante desse quadro, a
complexidade das atividades do DPO se multiplica.

Sendo assim, o DPO deve ter conhecimento multidisciplinar e ser
responsavel pelas modificacGes necessarias para atender as exigéncias de
conformidade além de ser o responsavel por intermediar as rela¢des entre o
titular de dados, controlador e autoridade nacional sendo o responsavel pela
privacidade e seguranca da informacdo (CRUZ 2020, p. 497).

Caberd, portanto, ao DPO a responsabilidade pela exigéncia do TCLE
(Termo de Consentimento Livre e Esclarecido) para os casos ndo incluidos nas
hipdteses de dispensa legal.

Por se tratar de dados sensiveis, por exemplo, um estabelecimento de
saude pode viabilizar através de meios tecnoldgicos a emissdo de prescri¢do
eletronica e do atestado eletronico, que sdo documentos assinados
eletronicamente por meio de certificado digital e, para tanto, serd necessario

acessar dados pessoais tanto do médico quando do paciente além de
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informacdes do medicamento. Essa situagdo demanda consentimento especifico
do paciente (DALLARI, CUNHA E MARTINS, 2021, p. 135).

O DPO, portanto, é figura chave na implementac¢do de procedimentos
visando evitar o surgimento de situagdes ensejadoras de erro médico e, também,
na demonstracdo do efetivo cumprimento das regras obrigatérias para fins de
mitigacdo da responsabilidade.

Com relagdo ao hospital privado parceiro do poder publico na oferta de
leito SUS, faz-se necessario breves, mas relevantes consideragdes.

O inciso Ill do artigo 72 da LGPD autoriza o tratamento de dados pessoais
pela administragdo publica para o tratamento compartilhado de dados
necessarios a execuc¢do de politicas publicas previstas em leis e regulamentos e
também em convénios ou instrumentos congéneres. (BRASIL, 2018).

No caso de dados pessoais sensiveis, a autorizacdo legal para tratamento
somente poderd ocorrer, nos termos do artigo 11, Il alinea “b”, no caso de
tratamento compartilhado de dados necessdrios para execugdo de politicas
publicas (BRASIL, 2018).

O artigo 23 da LGPD, por sua vez, determina que o tratamento de dados
pessoais pela administragdo publica devera ser realizado para o atendimento de
sua finalidade publica objetivando a execugdo de competéncias legais ou para
cumprimento das atribuicGes legais do servico publico (BRASIL, 2018).

Os dados tratados pelo poder publico devem ser mantidos em formato
interoperavel e estruturado para o uso compartilhado para fins de execugdo de
politica publica segundo prevé o artigo 25 da LGPD (BRASIL, 2018).

O artigo 32 da LGPD estabelece que a Autoridade Nacional (ANPD) podera

solicitar de agentes do Poder Publico a publicacdo de relatdrios de impacto a
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protecdo de dados pessoais além de sugerir a ado¢do de padrdes e boas praticas
para os tratamentos de dados pessoais pelo Poder Publico (BRASIL, 2018).

A criacdo do Registro Eletronico de Saude (RES) pela Portaria n2 589/2015
do Ministério da Saude que instituiu a Politica Nacional de Informagdo e
Informdtica em Saude (PNIIS) (BRASIL, 2015), levou em consideragdao a
necessidade de oferecer apoio a cuidados de saude ao longo da vida do paciente
representando, portanto, um repositério de informacgdes processaveis de satde
do individuo armazenadas e transmitidas de forma segura e acessivel por
multiplos usuarios (ANS 2018, p. 3).

A Portaria 589/2015 sofreu alterac¢do pela Portaria GM/MS N2 1.768/2021
(Ministério da saude, 2021) que acrescentou a finalidade do PNIIS:

Art. 19, Fica instituida a Politica Nacional de Informagdo e
Informdtica em Saude (PNIIS), com a finalidade de definir os
principios e diretrizes norteadores para os setores publico e
privado efetivarem a integracdo dos sistemas de
informagdo em saude, promovendo a inovagdo, apoiando a
transformagdo digital dos processos de trabalho em saude
e aprimorando a governanga no uso da informagdo, das
solugbes de tecnologia da informacdo e da saude digital,
bem como a transparéncia, a seguran¢a e o dcesso ds
informagbes em saude pela populagéo e melhoria da saude
do cidaddo.

A Portaria GM/MS N2 1.768/2021 destina-se entre outras a¢6es a orientar:
(i) agBes dos gestores de saude das trés esferas de governo (art. 19, 1l); (ii) das
entidades publicas e privadas de saude (art. 19, Il); (iii) dos prestadores de
servicos de saude e tecnologia, publicos e privados (art. 12, IV) e (iv) dos
profissionais da area de saude (art. 19, V), (v) coleta, gestdo e disseminacdo de
dados em saude (art. 29, 1), (v) gestdo de dados em saude para gerar

conhecimento e fundamentar agdes de vigilancia em salde e formagdo de
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politicas publicas (art. 29, Il), (vi) democratizagdo dos dados e informacdo em
salude como dever das entidades no ambito do SUS (art. 292, Ill); (vii)
confidencialidade, privacidade, protecao de dados e seguranga da informacgao de
saude pessoal como direito de todo individuo (art. 22, VII) e (viii) reconhecimento
da Rede Nacional de Dados em Saude (RNDS), prevista no art. 254-A da Portaria
de Consolidagdo n2 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, como a plataforma
nacional de integracdo de dados em saude no pais (art. 29, Xl);

A governanga e a informatizagao das institui¢cdes publicas e privadas
também sdo diretrizes previstas no PNIIS como se observa no artigo 39, incisos |
e |l da Portaria GM/MS N2 1.768/2021 (BRASIL, 2021).

Podemos entender dos textos normativos destacados nos paragrafos
anteriores que a padronizacdo do gerenciamento de dados tanto no setor
privado como no setor publico é uma diretriz de suma importancia embora a
concretizacdo desse ideal demande uma conjugacdo de forgas entre as
diferentes esferas da administragcdo publica e da livre iniciativa.

No entanto, como ja comentado, as novas tecnologias de informacdo
voltadas a coleta de informagdes de pacientes individual ou coletivamente sao
uma realidade e como prova dessa realidade sdo os documentos ja comentados,
a saber: (PEP) Prontudrio Eletrénico do Paciente e (RES) Registro Eletrénico de
Saude.

Vale considerar que os Registros Eletronicos de Saude sdo certificados
pelo Sistema de Registro Eletrénico em Saude (S-RES) que é um sistema para
registro, recuperacdo e manipulagdo das informag6es de um Registro Eletrénico

em Saude (SBIS-CFM 2016, p. 15).
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A captura, armazenamento, apresentacao, transmissdao ou impressado de
informacdo identificada em salde pode ser considerada um S-RES. Informacéo
identificada é toda aquela que permite individualizar um paciente como (RG, CPF,
CNES, CNS, INSS, PIS/PASEP, passaporte, CNH, CTPS, etc.) ou demais informacdes
que possibilitem a identificagdo do individuo (SBIS-CFM 2016, p. 19).

Costa (2021, p. 94) observa a inexisténcia de um RES integrado
nacionalmente e esclarece ndo haver um PEP publico integrado nacionalmente,
haja vista o foco operacional do PEC (Prontuario Eletronico do Cidad&do)'® ser as
Unidades Basicas de Saude. Esse autor assevera que é necessario que 0s
instrumentos de informagdao médica, sobretudo os PEP’s sejam unificados e
integrados possibilitando informagdes completas sobre a estrutura do sistema.

A PNIIS deve ter o foco no usudrio e no Registro Eletronico de Saude (RES),
favorecendo uma visdo multiprofissional, multi-institucional e precursora da
continuidade da assisténcia a saude sendo que a producdo, a utilizagdo e a
sistematizacdo da informagdo em saude precisam ser praticadas dentro de um
espectro de gestdo, vigilancia e atengdo a saude a fim de beneficiar usuarios,
profissionais, gestores, prestadores de servigos de saude, instituicdes de ensino
e pesquisa e a sociedade civil organizada. (MINISTERIO DA SAUDE, 2016, p.10).

O compliance de dados também deve ser aplicado a seguranga do
paciente, porquanto a coleta e tratamento de dados envolvendo o atendimento

e condicdes do paciente; as causas mais frequentes de ocorréncias de danos; os

18 Prontudrio Eletronico do Cidaddo (PEC) do Sistema e-SUS Atencdo Bdsica é um
software onde todas as informacgdes clinicas e administrativas do paciente ficam
armazenadas, no contexto da Unidade Basica de Saude (UBS), tendo como principal
objetivo informatizar o fluxo de atendimento do cidad3do realizado pelos profissionais de

saude. https://aps.saude.gov.br/noticia/2300
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procedimentos acautelatérios de danos ou de erradicagdo de fatores causadores
de danos a saude, podem ser utilizados ndo apenas para criacdo de mecanismos
de protecdo a pacientes, mas também para desenvolvimento de inteligéncia
artificial.

As boas praticas préprias da governanga corporativa também estdo
previstas em instrumentos normativos voltados a seguranca do paciente a
exemplo da Resolugdo — RDC n2 36/2013 (ANVISA 2013).

As boas praticas segundo o contexto da RDC n2 36/2013 que institui ages
para a seguranca do paciente em servigos de saude consistem em “componentes
da garantia da qualidade que asseguram que os servigos sao ofertados com
padrdes de qualidade adequados” (ANVISA 2013).

O artigo 42 RDC n2 36/2013 (ANVISA 2013) estabelece que a dire¢do do
servico de saude deverd constituir o Nucleo de Seguranca do Paciente (NSP) e
nomear sua composicdo, atribuindo aos membros poderes e autonomia para
executar as acdes do Plano de Seguranca do Paciente.

Como ja mencionado as boas praticas da governanca estdo presentes nas
normas atinentes a seguranga do paciente e, portanto, é intuitivo que o NSP
esteja em contato com o setor de compliance porquanto as normas alusivas aos
direitos do paciente possuem fonte internacional e constitucional como
demonstrado no tépico referente ao direito da saldde e dos pacientes.

Embora o Programa Nacional de Seguranca do Paciente seja de interesse
publico, a participacdo de entidades privadas, bem como a obrigacdo do fiel
atendimento as normas e exigéncias estd entrelacada com o compliance para

prevencdo de erro médico.
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A Portaria 2616/1998 (MINISTERIO DA SAUDE, 1998) trata da
obrigatoriedade da manutencdo pelos hospitais de Programa de Controle de
Infec¢des Hospitalares (PCIH) e, naturalmente, os dados coletados tanto dos
expedientes ligados a implementacao desse programa como dos pacientes cujo
quadro clinico ofereca atengao especifica para o controle das infec¢ées devem
ser objeto de tratamento em conformidade com a LGPD.

De qualquer forma, por se tratar de dados de salde, devem ser tratados
como dados sensiveis e obedecer ao regramento exposto até o presente
momento.

Nao pretendendo esgotar o assunto, mas procurando versar de forma
ligeira sobre um importante aspecto da utilizagdo de dados voltados a salde e a
pratica médica, se faz necessario abordar o tratamento de dados voltados a
inteligéncia artificial e outras tecnologias ligados a medicina.

A inteligéncia artificial é alimentada por conteldo da literatura médica,
dados genéticos ou clinicos de paciente usando o chamado deep learning
possibilitando a maquina mostrar os tratamentos indicados para cada caso; os
sintomas associados, a recuperagao de dados e alerta sobre o quadro do paciente
(MEDILAB SISTEMAS, 2018).

Para Bourguy e De Almeida (2019, p. 194) ndo ha politica publica e
tratamento de ultima geragdo em salde sem armazenamento, processamento,
compartilhamento e transmissdo de dados.

Maranhdo e Almada (2021, p. 360) dizem que a capacidade de
processamento massivo de dados descortinou horizontes novos para aplicacdo
da tecnologia na medicina podendo utilizar os dados coletados e aplicados na

tecnologia para realizacdo de diagndsticos, condutas médicas, prescricdo de
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medicamentos, momento da internacdo hospitalar, acompanhamento da
evolucao do paciente entre outros.

Para que sistemas de inteligéncia artificial sejam usados com o méximo de
eficiéncia possivel, é necessario o uso de dados e isso implica em questdes éticas
e juridicas a fim de avaliar o grau de impacto do uso de tais dados na aplicagdo
de tecnologias ligadas a medicina, principalmente levando em consideragao um
conjunto de principios como: transparéncia (em relacdo ao uso da inteligéncia e
a justificacdo dos resultados obtidos); liberdade individual e autonomia; nado-
discriminagao, nao maleficéncia, acuracia, responsabilidade, protec¢ao de dados
e privacidade ( (MARANHAO e ALMADA 2021, p. 361).

E evidente que por questdes éticas, juridicas, de privacidade e de
conformidade com as normas da LGPD, tanto o médico como a instituicdo de
saude responderdo — cada um na sua esfera de responsabilidade — por eventuais
danos causados pelo mal-uso da tecnologia.

E importante trazer a baila que o inciso VIII do artigo 62 da LGPD (Brasil,
2018) estabelece o principio da prevengdo para que ndo ocorra danos advindos
do tratamento de dados pessoais e esse dispositivo legal é enderegado ao criador
da tecnologia responsavel pela seguranga do paciente desde o seu
desenvolvimento até a operagao da maquina.

A protecdo de dados também se estende ao uso da telemedicina que
ganhou grande destaque durante a pandemia da Covid 19. A necessidade de
regulamentacdo célere conduziu a Lei 13.989/20 (BRASIL, 2020) a san¢do com o
objetivo de desafogar hospitais e centros de salide durante a pandemia da Covid

19 (Sars-Cov-2) (DALLARI, 2020, p. 316).
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A Resolucdo 1.643/02 (CFM, 2002) foi restabelecida pela Resolugdo CFM
n? 2.228/19 e manteve limitagdes quanto a integralidade da pratica da
telemedicina permitindo ao médico a realizacdo de videoconferéncia.

A regulamentacdo da telemedicina pela CFM foi vetada pela Presidéncia
da Republica, assim como a emissdo de receitas e atestados a distancia sem a
assinatura digital com certificado ICP-Brasil (DALLARI, 2020, p. 316).

No entanto, a Lei 3.268/57 (BRASIL, 1957) dispde que cabe ao Conselho
Federal de Medicina disciplinar o exercicio profissional sendo que artigo 37, § 1¢
da Resolugdo CFM n? 2.217/18 autoriza o atendimento a distancia por meio da
telemedicina (DALLARI, 2020, p. 316).

O mesmo zelo com o desenvolvimento de tecnologia que envolva dados
pessoais para desenvolvimento de inteligéncia artificial deve também ser
empregado na telemedicina e a Resolugdo 2.299/2021 (CFM 2021) que
regulamenta a emissdao de documentos médicos eletronicos estabelece no § 22
do artigo 32 que a LGPD deverd ser integralmente cumprida no tocante ao
tratamento das informacdes relacionadas a tais documentos.

Em ambiente totalmente virtual como o da telemedicina, o registro do
consentimento eletronico (TCLE) desembaragado de qualquer vicio deve ser alvo
de atengdao pelos prestadores de servico, sem prejuizo do constante
aprimoramento e investimento de sistemas de seguranca de dados dos
envolvidos no atendimento sob pena de responsabilizacdo nos termos dos
artigos 52, 53 e 54 da LGDP (DALLARI, 2020, p. 318-319)

O instrumento de consentimento deve ser elaborado em estrita

observancia ao artigo 18 da LGPD incluindo a informagdo ao paciente sobre as
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circunstancias em que os dados poderdo ser compartilhados com outros
controladores (DALLARI, 2020, p. 321).

E importante registrar que o TCLE genérico é de nenhuma utilidade e n3o
afasta o dever de reparar, pois tal documento deve ser claro, especifico e
adequado a situagdo concreta da telemedicina incluindo o detalhamento do
tratamento dos dados (CAVET E SCHULMAN, 2020, p.160).

Atualmente existem empresas de tecnologia e prestadoras de servigos
médicos com plataformas digitais capazes de realizar teletriagem,
teleorientagdo, telelaudos, teleconsultas com teleprescrigdo incluindo a
possibilidade de emissdao de segunda opinido médica através de aplicativos
equipados com inteligéncia artificial (DALLARI, 2020, p. 319)

De qualquer forma, o certo é que o cendrio pés pandemia do Covid 19
provou que a telemedicina praticada em sua integralidade com atendimento pré-
clinico, suporte assistencial, de consulta, monitoramento, diagndstico e
prescricdo é uma realidade definitiva, mas o intenso fluxo de dados pessoais
vulnerabiliza o prestador de servicos que devera aperfeicoar os servicos em
estrita observancia a LGPD para que ndo ocorra vazamento de dados ou
tratamento inadequado dos dados sensiveis (DALLARI 2020, p 317).

Quanto a responsabilidade civil pela infragao das normas da LGPD, o artigo
42 (BRASIL, 2018) amplia expressamente a esfera de protecdo tutelando
interesses transindividuais e incide sobre qualquer dano decorrente da atividade

de tratamento de dados pessoais (SCHREIBER 2021, p. 322).
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A figura do controlador®® e do operador?® s3o responsabilizados na leitura
do artigo 42 se vierem a causar dano a outrem em razao da atividade de
tratamento de dados pessoais.

Schreiber (2021, p. 327) tece importantes considera¢des trazendo a
discussdo que ora a letra da Lei 13.709/18 versa sobre responsabilidade subjetiva
ora trata da responsabilidade objetiva no que diz respeito ao tratamento de
dados.

Pode-se afirmar, em outras palavras, que ndo hd uma
resposta univoca & indagagdo sobre a espécie de
responsabilidade civil que vigora no dmbito da LGPD. Tal
como ocorre no Cédig Civil e, também, no Codigo de Defesa
do Consumidor, ambos os regimes de responsabilidade civil
— subjetivo e objetivo — convivem na legislagcdo de protegdo
de dados pessoais. Dentre as hipoteses de responsabilidade
subjetiva, o legislador destacou, por meio do pardgrafo
Unico do art. 44, a hipdtese de auséncia de adogdo das
medidas protetivas indicadas no art. 46, mas isso ndo afasta
outros casos de responsabilidade civil subjetiva (por
inobservdncia de deveres legalmente previstos para o
agente que realiza o tratamento de dados pessoais alheios),
e muito menos os casos de responsabilidade civil objetiva,
decorrentes do tratamento de dados pessoais que ndo
forneca a segurancga que pode esperar o titular dos referidos
dados, a luz das circunstdncias indicadas nos incisos do art.
44 da LGPD (SCHREIBER 2021, p. 327)

Bruno (2019, p.321) entende que nos casos de danos a consumidores
decorrentes de incidentes envolvendo dados pessoais é provavel que a

responsabilidade seja objetiva com inversdao do 6nus probatdrio enquanto nos

19 Art. 59, VI da Lei 13.709/18: Controlador “pessoa natural ou juridica, de direito publico
ou privado, a quem competem as decisOes referentes ao tratamento de dados pessoais;
20 Art. 59, VIl da Lei 13.709/18: Operador “pessoa natural ou juridica, de direito publico

ou privado, que realiza o tratamento de dados pessoais em nome do controlador.
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demais casos - que nao envolvem relacao de consumo -, a reponsabilidade seria
subjetiva em obediéncia a regra geral.
As excludentes de responsabilidade estdo elencadas no artigo 43 da LGPD

(Brasil, 2018) quando os agentes de tratamento provarem:

l. que ndo realizaram o tratamento de dados
pessoais que lhes é atribuido;
1. que, embora tenham realizado o tratamento de

dados pessoais que lhes é atribuido, ndo houve
violagdo a legislagdo de protegdo de dados; ou

1l. que o dano é decorrente de culpa exclusiva do
titular dos dados ou de terceiro. (BRASIL, 2018)

Schreiber (2021, p. 330) menciona que caso os agentes tenham realizado
o tratamento de dados pessoais, o legislador autoriza a excludente de
responsabilidade.

Bruno (2019, p.325) defende que se o controlador ou operador adotarem
as melhores técnicas de protecdo de seu ambiente com adog¢do de medidas de
seguranca eficientes e, mesmo assim, sofrer invasdo a partir de uma técnica
inovadora, admite-se a excludente de responsabilidade ou mitigacdo da mesma.

Tomasevicius Filho (2020, p. 219) também comenta que a LGPD nao define
a natureza da responsabilidade civil no que diz respeito ao tratamento de dados.
Segundo o autor a responsabilidade aplicavel a estabelecimentos de salde e
laboratérios de analises clinicas serd objetiva com fundamento no artigo 14 do
CDC e, também, se o controlador for agente publico a responsabilidade sera
objetiva (artigo 37, § 62 da CF). Se o controlador dos dados for profissional liberal,
a responsabilidade sera subjetiva com base no § 32 do artigo 14 do CDC.

A responsabilidade solidaria de que trata o artigo 42 da LGPD (BRASIL,

2018) assim como a inversdo do Onus probatério obriga os envolvidos no
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tratamento de dados de salide a empregar boas praticas para garantir o eficiente
funcionamento do programa de compliance no tratamento de dados.

O descumprimento das normas da LGPD na relagdo paciente- médico-
hospital pode facilmente vir a provocar erro médico e também dano ao paciente
ocasionado por desvio profissional dos demais profissionais envolvidos no
tratamento.

O caput do artigo 42 da LGPD (Brasil, 2018) responsabiliza o controlador
ou o operador por danos coletivos, o que vale dizer que o hospital e os
profissionais médicos que fizerem uso das instalagdes hospitalares precisarao
estar comprometidos com a projecdo coletiva dos efeitos nascidos da

responsabilidade corporativa.
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3. APLICACAO DO COMPLIANCE NA SOLUGAO DOS DESAFIOS
ENVOLVENDO ERRO MEDICO

Apdbs serem abordados os principais desafios a serem tratados pelo
programa de compliance para prevencdo de erro médico, bem como relagdo do
programa de conformidade com a area da saude, o presente capitulo tratara do
uso do compliance tanto para a prevenc¢ado do erro médico na pratica quanto a
possibilidade de aplicacdo dessa ferramenta para mitigar o valor indenizatério
fundado em erro médico.

Entretanto, se faz necessario o exame das dimensdes da responsabilidade
civil e sua aplicagdo aos casos de erro médico para melhor identificar as formas
de prevengdo mais eficazes.

Nader (2009, p. 13) comenta que a finalidade da responsabilidade civil
abrange trés dimensdes: reparag¢do, prevengdo e punigdo. Quanto a dimensao
reparatodria, o autor enfatiza que esse aspecto deve envolver todos os danos
sofridos.

Na dimensdo preventiva de danos, Nader (2009, p. 15) destaca conceitos
fronteiricos com a fungdao do compliance que exigem transcricao para futuro

aprofundamento.

O Direito Processual deve fornecer aos operadores juridicos
instrumentos dgeis e eficazes para se poder neutralizar a
conduta danosa em face de outrem, impedindo, destarte,
que a poténcia se transforme em ato. Na drea civel, os
processos cautelares como a denominagdo revela, tém
finalidade preventiva e especialmente ao permitirem a
concessdo de medidas liminares. Nem sempre, todavia, a
forga do Direito é capaz de impedir os danos, principalmente
os de natureza moral. Na drea criminal, o instituto do
habeas corpus constitui o grande tutor da incolumidade
corporal e do direito de ir e vir; remédio heroico que previne
a violéncia fisica e o injusto cerceamento da liberdade
individual. Possui cardter eminentemente preventivo, mas
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se presta, igualmente, a fazer cessar a violaglio daqueles
direitos personalissimos. O Cdédigo de Processo Penal, a
partir do art. 647, regula a matéria. Ao reprimir o ilicito
criminal, ipso facto o diploma legal impede o dano civil.

O Cddigo de Processo Civil trata amplamente dos
procedimentos cautelares, que podem ser ajuizados antes
ou no curso do processo principal. Havendo justo receio de
que uma parte processual atente contra a outra,
provocando-lhe dano grave e de dificil reparagdo, prevé o
art. 799 que o juiz poderd, para evitar a leséo, “autorizar ou
vedar a prdtica de determinados atos, ordenar a guarda
judicial de pessoas e depdsitos de bens e impor a prestagdo
de caugdo” (NADER 2009, p.15)

Por fim, o aspecto punitivo, também conhecido como punitive damages
de origem norte americana funciona ao mesmo tempo como fator de
desestimulo e meio de prevengao de lesdes a direitos.

Donnini (2018, p. 20-21) conceitua como forma de pena pela qual o
causador do dano “é condenado a indenizar a vitima em soma fixada de maneira
separada do compensatory damages, ou seja, em soma adicional ao valor
compensatodrio, que ndo guarda, necessariamente, em relagdo com este.”

Tanto Donnini (2018, p. 21) quanto Paulo Nader comentam sobre a
inaplicabilidade do punitive damages no ordenamento juridico brasileiro tal qual
concebido no direito norte-americano porquanto o sistema de fixagdo para essa
indenizagdo nos Estados Unidos é feito por um juri que invariavelmente
estabelece condenagdes de vulto e desproporcionais ao dano.

Em que pese a inadequacdo do sistema do punitive damages, é preciso
dizer que sua adaptacdo ao direito brasileiro a fim de permitir buscar um fator

de desestimulo é um fato.
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O Supremo Tribunal Federal (2004) ja aplicou a doutrina da dupla fungéo
da indenizagao civil por dano moral (reparacdo-sancao).

Responsabilidade civil objetiva do poder publico. Elementos
estruturais. Pressupostos legitimadores da incidéncia do
art. 37, 6, da Constituicdo da Republica. Teoria do risco
administrativo. Fato danoso para o ofendido, resultante de
atuagdo de servidor publico no desempenho de atividade
meédica. Procedimento executado em hospital publico. Dano
moral. Ressarcibilidade Dupla fun¢éo da indenizagdo civil
por dano moral (reparacdo-sangdo): (a) cardter punitivo ou
inibitério (“exemplary or punitive damages’) e (b) natureza
compensatdria ou reparatdria. Doutrina. Jurisprudéncia.
Agravo improvido. (STF, 2004)

O Enunciado 379 da IV Jornada de Direito Civil promovida pelo Superior
Tribunal de Justica e Conselho da Justica Federal (STJ e CJF 2006) se aplica a
questdo que discute a fungdo punitiva ou pedagdgica da responsabilidade civil
“O art. 944, caput, do Cdodigo Civil ndo afasta a possibilidade de se reconhecer a
funcdo punitiva ou pedagdgica da responsabilidade civil”

Kfouri Neto (2013, p. 150) defende que a fung¢do punitiva ndo deve ser
aplicada nos casos de culpa médica, pois o profissional médico em momento
algum desejou causar dano ao paciente e, desta forma, ndo haveria fundamento
para invocar a finalidade do desestimulo.

A condenagado fundada em um valor destinado ao desestimulo da conduta
é uma realidade no direito brasileiro e seu arbitramento nao focaliza apenas na
vitima, mas também na figura do agente causador, haja vista que o
desencorajamento da atividade danosa carrega em si um beneficio social

(DONNINI, 2018, p. 29).
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Donnini (2018, p. 30) conclui que a indenizagdo punitiva deve ser aplicada
como protecdo a sociedade que ndo pode ficar exposta a condutas contrarias ao
bem comum.

Oliva e Silva (2019, p. 40-41) abordam os trés aspectos da
responsabilidade civil e introduzem o compliance como sistema visando minorar
o impacto indenizatdrio préprio dos aspectos punitivo — preventivo.

Tomando por considera¢do especificamente a fung¢do de
prevengdo de riscos, poder-se-ia vislumbrar uma
aproximagdo entre a expansdo do compliance e a difusdo
das proposigdes tedricas que buscam atribuir ao regime da
responsabilidade civil papel preventivo em complemento ao
reparatdrio. Tem ganhado cada vez mais for¢a o
entendimento de que a responsabilidade civil também teria
cardter punitivo, ndo se limitando & fung¢éo indenizatdria®L.
Embora criticdvel aludido ponto de vista, aduz-se que o
cardter punitivo teria impacto positivo na prevengdo de
danos, que é um dos objetivos do compliance. Essa
aproximagdo de objetivos néio deve, contudo, mascarar as
profundas distingbes existentes entre o compliance e a
responsabilidade civil, sobretudo no que diz respeito a duas
ordens de razdo. (OLIVA e SILVA 2019, p.40-41)

21 Veja-se, ilustrativamente: “A indenizagdo por danos morais possui triplice fungdo, a
compensatdria, para mitigar os danos sofridos pela vitima; a punitiva, para condenar o
autor da pratica do ato ilicito lesivo, e a preventiva, para dissuadir o cometimento de
novos atos ilicitos. Ainda, o valor da indenizagdo devera ser fixado de forma compativel
com a gravidade e a lesividade do ato ilicito e as circunstancias pessoais dos envolvidos”
(STJ, 42 T. REsp n2? 1.440.721/GO, Rel. Min. Maria Isabel Gallotti, Julg. 11.10.2016, Dje
11.11.2016): “A indenizagdo por danos morais, ainda que tenha sido deferida medida
liminar para a cobertura médica pleiteada conserva a funcdo pedagdgico-punitiva de
desestimular o ofensor a repetir a falta “(STJ, 32 T. Agint no AREsp n2 862.868/CE, Rel.
Min. Moura Ribeiro, julg. 16.6.2016, Dje 23.6.2016); “A fixagdo dos danos morais no
patamar de RS 6.000,00 (seis mil reais) cumpre, no presente caso, a fun¢do pedagoégico-
punitiva de desestimular o ofensor a repetir a falta, sem constituir, de outro lado,
enriquecimento indevido” (STJ, AgRg no AREsp n2 467.193/RJ, 32 T. Tel. Min. Sidnei

Benetti, julg. 18.3.2014, Dje 28.3.2014)
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Embora patente as diferengas entre a funcdo preventiva de ilicitos do
compliance com a funcdo preventiva de danos da responsabilidade civil, a pessoa
juridica possuidora de um sistema de compliance efetivo deverd, quando
chamada a responder judicialmente por danos causados decorrentes de falhas
detectadas pelo comissario do programa de integridade (compliance officer),
apresentar como tese de defesa todas as medidas adotadas para minoragao da
desconformidade quanto as determinacgdes sancionatdérias como expressao
legitima da fung¢do autorregulatéria de composi¢ao de danos.

Frazdo e Carvalho (2019, p. 145) ao tecerem comentarios sobre a
apresentacao de relatérios de conformidade para fins de apuragao de
responsabilidade civil frente ao sistema de compliance adotado orientam que o
relatério devera descrever a estrutura do programa de integridade e indicar
quais parametros foram implementados e, também, “demonstrar o
funcionamento do programa de integridade na prevencdo, deteccdo e
remediacdo do ato lesivo objeto de apuragdo.”

E importante ressaltar que esses relatérios devem demonstrar ndo uma
estrutura estatica do programa de conformidade, mas o efetivo funcionamento
com todos os aspectos dinamicos, bem como seu real impacto sobre o ambiente
corporativo (FRAZAO E CARVALHO 2019, p. 145).

Oliva e Silva (2019, p. 41-42) esclarecem que a fungdo preventiva da
responsabilidade civil estd embutida no valor da indenizacdo como fator de
desestimulo para a prevencdo de ocorréncia futuras semelhantes, o que
diferencia do compliance cuja meta é operar efetivamente a prevengdo antes

que a desconformidade ou o ilicito ocorram.

217



LAWINTER EDITIONS

A APLICACAO DO COMPLIANCE EM HOSPITAIS PRIVADOS PARA PREVENGCAO DE
ERRO MEDICO E MITIGACAO DE DANOS

A implementacgdo concreta e efetiva do programa de compliance em uma
determinada pessoa juridica deve buscar acima de tudo ndo somente
demonstrar a sociedade o compromisso com a conformidade legal das a¢Ges
praticadas, mas também apontar para os érgdos fiscalizadores como o Ministério
Publico, Ministério Publico do Trabalho, Agéncias Reguladoras, etc., e também
ao judicidrio a importancia do compliance para a implementacdo de politicas
publicas.

Na area de responsabilidade social, por exemplo, o HIAE investe desde
2001 em servigos de saude focado na atengdo basica visando o fomento de
iniciativas do governo na drea da saude por meio de parcerias com a secretaria
municipal de saude do municipio de S3o Paulo. (HIAE, RESPONSABILIDADE
SOCIAL 2021, p. 1).

Oliva e Silva (2019, p. 43-44) destacam dois entendimentos sobre a
responsabilidade administrativa da pessoa juridica partindo do ponto de vista da
responsabilidade da pessoa juridica por fato proprio.

De uma parte, sustenta-se a responsabilizagdo da pessoa
juridica por fato proprio, isto €, que ndo decorra da sua
vinculagdo automdtica a ato praticado por seu
administrador ou representante, mas que traduza fato
efetivamente imputdvel a um problema operacional interno
da pessoa juridica. Assim, o fundamento para a puni¢céo ndo
seria a vinculagdo da pessoa juridica. Tal linha de
entendimento pugna pela impossibilidade de imposigcdo de
penalidade ao ente coletivo sem a demonstragdo da sua
propria culpabilidade, de maneira auténoma em relagéo a
culpabilidade de cada um dos administradores ou
colaboradores que pratiquem ilicitos corporativos.

Em contraposicdo, sustenta-se a responsabilizagdo
automdtica da pessoa juridica por fato de seus
administradores ou representantes no interesse ou em
beneficio da pessoa juridica, sem a necessidade de
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realizagdo de um juizo valorativo especifico para se definir
a culpabilidade do ente coletivo. Tal orientagéo corresponde
ao sistema de responsabilidade denominado, pela tradi¢do
juridico anglo-saxd, de vicarious liability, cuja base é o
principio  “let the superior answer “desde que o
representante (agente) esteja agindo em nome de
representado (principal), e em beneficio deste. (OLIVA E
SILVA 20189, p. 43-44)

E possivel analisar nas duas teses apresentadas diferentes incidéncias do
compliance como ferramenta de atenuagdo ou isen¢do de responsabilidade,
mesmo sabendo que do ponto de vista do consumidor prevalece a teoria da
aparéncia e a responsabilidade subjetiva no caso do erro médico.

Oliva e Silva (2019, p. 43-44), ao aplicarem o compliance como
instrumento mitigador da responsabilidade tecem importantes consideragées

sobre as duas teses apresentadas no paragrafo anterior:

Para o primeiro entendimento, o compliance poderia até
mesmo isentar a responsabilidade administrativa da pessoa
juridica. Jd para o segundo entendimento, o compliance no
mdximo poderia servir de atenuante na dosimetria da pena.
Assim, a prevaléncia de uma ou outra linha de pensamento
acerca da imputabilidade da pessoa juridica repercute
diretamente na relevdncia a ser atribuida a ado¢do de
programas eficientes de compliance pode afastar a
imputabilidade da pessoa juridica ou se, no mdximo, servird
como atenuante a sangdo aplicada. Em meio a dualidade de
cendrios possiveis, o legislador brasileiro adotou, na Lei
Anticorrupgdo, a tese de responsabilizagdo por fato de
“terceiro”, de maneira que a existéncia de compliance ndo
tem o conddo de afastar a condenagdo da pessoa juridica,
mas serve como possivel atenuante da penalidade que lhe
serd imposta (OLIVA e SILVA 2019, p. 43-44).

No campo da responsabilidade civil subjetiva do hospital decorrente de
erro médico se faz necessario destacar que se trata de relacdo de consumo, e

como ja dito em paragrafos anteriores, ndo ha, até o presente momento, como
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isentar o hospital do dever de indenizar caso o médico — quando seu preposto —
for condenado por erro médico.

Caberd ao departamento de compliance se aprofundar em técnicas de
prevencdo para que os principais focos mais comuns de ocorréncia de erro
médico possam ser sanados ou contidos a exemplo de treinamento de pessoal;
do adequado monitoramento e administracao da CCIH e implantagdo do NSP.

Oli
va e Silva (2019, p. 48) deixam claro quanto a incidéncia do compliance no caso
de responsabilidade civil subjetiva que é justamente o caso das condenagdes de
hospitais por erro médico.

A avaliagdo da responsabilidade por erro médico quando o ato foi
praticado por médico ndo integrante do quadro de profissionais conveniados ao
hospital possui contornos diferentes e eventual isengdo de responsabilidade
podera ser melhor explorada na medida em que o cumprimento das providéncias
do programa de integridade forem detalhadamente demonstradas.

Sendo o hospital privado responsavel pelo ato de seu preposto com
fundamento no artigo 932 do Cddigo Civil - ainda que este tenha sido
exaustivamente treinado e monitorado dentro do ambiente do compliance — e
sendo aplicavel a teoria da aparéncia na relagao consumerista, nao é tarefa facil
isentar o hospital do dever de reparagao.

O grande esforco do departamento de compliance é justamente o
enfrentamento das questdes necessarias para a prevencdo de erro médico
quando o profissional integra o quadro permanente. A missdo do hospital em
provar que fez tudo ao seu alcance a exemplo das regras de treinamento de

pessoal e monitoramento das atividades rotineiras de prevenc¢ado de ocorréncias
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é fundamental para que consiga se desvencilhar da posicdo de garantidor da
conduta do profissional de medicina. Caso contrario, a tendéncia do judiciario
em julgar solidariamente o hospital pelo erro do médico prevalecera.

No entanto, a dosimetria da indeniza¢do podera ser afetada pela adogao
do programa de conformidade (OLIVA e SILVA 2019, p.47).

Para que seja possivel identificar os elementos da dosimetria da
indenizacdo é preciso que os componentes da indeniza¢do (carater inibitorio,
reparatério e pedagdgico) possam ser liquidados, ou seja, que seja provocado
perante o magistrado o dever legal de indicar a natureza da indenizatéria.

A indenizagao por erro médico traz em sua esséncia o dever de inibir
condutas, reparar o dano e educar a conduta no sentido de estimular o
aprimoramento da técnica ou a mudanca de cultura do causador do dano.

A exemplo do que foi abordado no tdpico sobre a compliance enquanto
instituto juridico, o programa de integridade devidamente instalado e cumprido
deverad influenciar o julgamento no ato da fixacdo da indenizagdo.

Em andlise aos paragrafos anteriores, pode-se concluir que, com as
devidas alteragdes, os punitives damages podem ser aplicados pelo direito
brasileiro.

Na esteira do trecho transcrito acima, Bobbio (2007, p. 15) argumenta
sobre a distingdo de um ordenamento juridico protetivo-repressivo de um
ordenamento promocional, distingdo importante para a discussdo sobre o
possivel alcance do compliance para minoracgdo dos efeitos de uma condenacgao
por erro médico.

Em poucas palavras, é possivel distinguir, de modo util, um
ordenamento protetivo-repressivo de um promocional com
afirmagdo de que, ao primeiro, interessam, sobretudo, os
comportamentos socialmente ndo desejados, sendo seu fim
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precipuo impedir o mdximo possivel a sua prdtica; ao
segundo, interessam, principalmente, os comportamentos
socialmente desejdveis, sendo seu fim levar a realizagéo
destes até mesmo aos recalcitrantes. (BOBBIO, 2007, p.15)

E perceptivel que o compliance pode ter um impacto atenuante da
responsabilidade civil especificamente quanto ao carater punitivo ou
desestimulante da condenagdo e este fato, por si so, justifica a criacdo de um

programa de conformidade.

3.1 Teoria da perda de uma chance e compliance

O estudo sobre a aplicacdo do programa de compliance para reduc¢do do
valor indenizatério em agGes fundadas em erro médico ndo pode se furtar da
analise da indeniza¢do fundada na perda de uma chance.

De Farias, Rosenvald e Netto (2014, p. 904-905) ao lecionarem sobre a
responsabilidade civil na drea médica conceituam a perda de uma chance como
a indenizabilidade da chance perdida que se aplica tanto aos danos morais
qguanto aos materiais (STJ, REsp 1.079.185, Rel. Min. Nancy Andrighi, 32 T., DJ
04/08/09) (FARIA, ROSENVALD E NETTO 2014, p. 904-905)

Em outro ponto da exposi¢do, Faria, Rosenvald e Netto (2014, p. 905)
destacam que a teoria da perda de uma chance tem sido aplicada a casos
médicos por condutas que diminuiram ou abreviaram completamente a chance
de recuperagdo do paciente sendo esta recuperagcdo um bem juridicamente
protegido.

A perda de uma chance traz em seu conceito justamente a perda de uma
oportunidade de éxito ou de um melhor resultado e esse fundamento

justificador do nexo causal para erro médico é de grande interesse do
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departamento de compliance que possui como escopo de suas atividades
elaborar procedimentos que garantam ao paciente a maxima efetividade de
tratamento durante sua internagao.

Se houve a perda de uma chance certamente ocorreu o desvio de
procedimento previamente estabelecido pelo programa de conformidade,
desvio este que o treinamento e monitoramento nao foram capazes de evitar,
situacdo que ensejard certamente reavaliacdo das etapas estabelecidas, bem
com a instauragao de procedimento investigativo interno.

O paragrafo anterior demonstra que a teoria da perda de uma chance
representa um tépico de particular atengao para os responsdveis pela elaboragao
de procedimentos do setor de compliance.

A perda de uma chance quando utilizada como fundamento para a
indenizacdo por erro médico indica que etapas obrigatérias desenvolvidas pelo
programa de compliance para prevengdo do erro médico foram descumpridas e
que tais desvios exigem tratamento.

Se a perda de uma chance estiver fundada na ma aplicacdo da técnica
médica, a questdo devera ser enfrentada pelo departamento competente que
devera demonstrar que o hospital faz cumprir os protocolos de atendimento
para cada especialidade com constante revisdao e aperfeicoamento de seu

conteudo.
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3.2 Compliance e as técnicas de quantificagdo da indeniza¢do por erro
médico e de prevengdo de danos

No presente tépico serd estudado se o compliance bem aplicado podera
impactar favoravelmente ao hospital no ato de quantificagdo da indenizagdo por
erro médico pelo judiciario.

O Superior Tribunal de Justica aplica o0 método bifasico para fixacdo de
indenizag¢des por dano moral.

No julgamento do REsp 1.152.541, a Terceira Turma do STJ esmiugou a
metodologia para fixagdo do valor indenizatério.

No julgamento do Agint no REsp 1608573/RIJ da relatoria do Ministro Luiz
Felipe Salomao. Ha conceituagdo mais completa sobre o sistema bifasico (BRASIL,
STJ, 2019, p.13).

O método mais adequado para um arbitramento razodvel
da indenizacdo por dano extrapatrimonial resulta da
reunido dos dois critérios (valorizagdo sucessiva tanto das
circunstdncias como do interesse juridico lesado). Na
primeira fase, arbitra-se o valor bifdsico ou inicial da
indenizagdo, considerando-se o interesse juridico lesado,
em conformidade com os precedentes jurisprudenciais
acerca da matéria (grupo de casos). Assegura-se, com isso,
uma exigéncia da justica comutativa que é uma razodvel
igualdade de tratamento para casos semelhantes, assim
como que situagdes distintas sejam tratadas desigualmente
na medida em que se diferenciam. Na segunda fase,
procede-se a fixagcdo definitiva da indenizagdo, ajustando-
se o seu montante as peculiaridades do caso com base nas
suas circunstdncias. Partindo-se, assim, da indeniza¢do
bdsica, eleva-se ou reduz-se esse valor de acordo com as
circunstdncias particulares do caso (gravidade do fato em
si, culpabilidade do agente, culpa concorrente da vitima,
condi¢cdo econémica das partes) até se alcangar o montante
definitivo. Procede-se, assim, a um arbitramento
efetivamente equitativo, que respeita as peculiaridades do
caso. Chega-se, com isso, a um ponto de equilibrio em que
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as vantagens dos dois critérios estaro presentes. De um
lado, serd alcancada uma razodvel correspondéncia entre o
valor da indenizagdo e o interesse juridico lesado, enquanto,
de outro lado, obter-se-G um montante que corresponda das
peculiaridades do caso com um arbitramento equitativo e a
devida fundamentagdo ela decisdo judicial (BRASIL, STJ,
2019, p.13).

Berlini (2020, p. 49) ao se debrugar sobre o tema envolvendo o quantum
indenizatdério nas relagbes médico-paciente comenta que o sistema bifdsico
parte da uniformidade dos casos para, em momento posterior, acrescentar as
particularidades do caso concreto.

Como se percebe resta claro que a indenizagao fixada pelo sistema de
responsabilizagdo comum (reparagdo-sangdo) pela modalidade da perda de uma
chance ou pelo sistema bifésico utilizado pelo STJ, é composta por um elemento
pedagdgico calcado em componentes particulares do caso e tendentes a evitar a
ocorréncia futura de casos semelhantes a beneficio da sociedade.

E sobre esse componente da responsabilidade civil tratada no paragrafo
anterior que se pretende produzir efeitos através da aplicacdo de um sistema
rigido de compliance voltado especificamente a prevenir erros médicos e, ao
mesmo tempo, demonstrar ao 6rgao julgador a desnecessidade de acrescer valor
indenizatdrio a condenagao.

Importa repetir que os pilares do programa de compliance deverao ser
regiamente obedecidos se a instituicdo de saude deseja utilizar o programa de
conformidade como elemento de defesa em demandas judiciais.

Da leitura do paragrafo anterior, é forcoso reconhecer que os beneficios
do programa de compliance justificam sua criacdo e investimento pelo hospital
interessado ndo somente para prevenir, mas também para atenuar o peso de

uma condenacao judicial.
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Quanto a prevencdo do erro médico através da ferramenta de compliance
€ necessario unir alguns pontos apresentados tanto no primeiro quanto no
segundo capitulo a fim demonstrar que a cultura do compliance nao se limita a
padronizar conduta para obediéncia de regras com fins de obtencdo de
resultados definidos.

Ao conjugarmos os valores, principios, direitos, fundamentos e técnicas
do compliance voltados a prevencdo de erro médico e mitigacdo de danos é
plenamente possivel a adogao de inimeras medidas eficientes para prevengao
de irregularidade das quais algumas serdo tratadas a seguir.

Tendo em mente a mudanga cultural proporcionada pelo emprego eficaz
do compliance, o potencial paciente é classificado como cliente e, diante desse
quadro, Ihe é apresentado logo quando de sua entrada no hospital todas as
informacgdes necessdrias para um atendimento eficiente e humanizado.

Se o cliente der entrada pelo pronto-socorro e ndo possuir convénio com
alguma operadora de satude quer seja em situacdo de urgéncia ou emergéncia se
faz necessdrio o esclarecimento aos responsaveis e acompanhantes das
diferentes modalidades de internagao.

Se o paciente busca internagao via leito SUS, é no momento da internagao
que devera ser esclarecido o mecanismo de regulagao de vagas justamente para
que o acompanhante ndo deseje posteriormente alterar a conduta médica sob a
justificativa de falta de recursos financeiros, porquanto a transferéncia de um
paciente apds a internacdo ficarad condicionada a conduta médica nos termos da
Resolugdo CFM n2 1.672/2003 (CFM, 2003).

O atendimento no pronto-socorro precisa obedecer a critérios de

humanizacdo permitindo a concretude do acesso aos servicos de saude e ao
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objetivo do restabelecimento organico e, caso ocorra suspeita de tentativa de
suicidio, se faz necessaria a coleta de informacGes do paciente ou de seus
familiares/acompanhantes sem prejuizo do expresso encaminhamento a
servicos psiquiatricos.

No tocante ao ato médico, a correta elaboracdo do TCLE é de suma
importancia e é imperativo que a redacdo desse termo ndo possua texto
padronizado, porque se faz necessario, por exemplo, que o paciente assine TCLE
especifico em caso de operagdes de grande porte a exemplo da cirurgia bariatrica
nos termos da Recomendac¢do CFM n2 1/2016 (CFM, 2016) ato onde deve ser
destacado os beneficios, os riscos, efeitos colaterais, complicagdes, duragdo do
procedimento e demais cuidados especificos.

Da mesma forma, o TCLE deverd observar a ocorréncia de alguma
condigdo prépria do paciente que venha a obstar o livre exercicio da medicina
como impeditivos fundados em crencas religiosas.

A elaboracdo de documentos voltados a cirurgia segura como
identificacdo do paciente em pulseira, verificacdo de materiais no inicio e no fim
do ato cirurgico, revisdao do local da cirurgia em conformidade com os exames
realizados e a pronta adequagao da esterilizagdo do ambiente hospitalar nos
padrdes estabelecidos pela CCIH representa expediente para a realizagao do ato
médico dentro de padrdes minimos de seguranga.

Outro ponto relevante é a permanéncia do paciente no centro cirdrgico e
sala de recuperacdo tanto no periodo pré quanto no periodo pds-operatério pelo
periodo estritamente necessario para a realizacdo do ato e recuperagdo pds
cirdrgica para que ndo ocorra desgaste emocional ou complica¢des

desnecessarias ao paciente.
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A coleta de informagdes nutricionais e alergénicas com respeito a
alimentos e medicamentos dos pacientes representa expediente obrigatorio
como forma de evitar danos a saude do paciente ou mal-estar durante sua
internagao.

A implementacdo de prontudrio eletrénico com o devido treinamento de
todos os setores envolvidos com o tratamento médico (enfermagem, nutricdo,
fisioterapeutas, nutricionistas, nutrdlogos, etc.) a fim de que ndo ocorra
incidentes ou ma-conduta profissional que comprometa a salde do paciente a
exemplo de conduta inadequada na passagem e manuten¢dao dos mais variados
tipos de cateter, oferta de alimentos inapropriados ao quadro clinico ou
disposi¢do organica do paciente, bem como aplicagao de medicamentos fora da
prescricdo ou inadequado ao caso clinico.

O prontudrio médico, documento importantissimo que pode tanto evitar
uma condenacdo quanto fundamenta-la - a depender do seu preenchimento -
ndo escapou da atencdo do HIAE que estabeleceu protocolo especifico de
utilizacdo ressaltando: (i) a importancia da legibilidade do documento, (ii)
informagdo inadequada sempre entre parénteses (ex. ndo usar tal
medicamento), (iii) evitar rasuras e anotagdes que ndo se referem ao paciente
(HIAE, 2021, p.1).

Com relagdao ao uso de medicamentos, o hospital devera informatizar o
maximo possivel e, também, criar mecanismos de seguranga entre a prescricdo
e a liberacdo do medicamento pela farmacia do hospital a fim de evitar a
dispensacdo de medicamentos capazes de causar efeitos colaterais graves como
a queda de saturacdo (oxigenacdo) ou outros efeitos graves conforme prevé o

artigo 14 da Lei 13.021/14 (BRASIL, 2014).
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Seja na liberagdo do paciente do pronto-socorro ou na alta médica apds a
internacdo, é imprescindivel que todas as recomendacdes necessdrias a
continuidade do tratamento em regime ambulatorial estejam expressa e
claramente escritas com o objetivo de facilitar o entendimento pelo paciente.

Durante o servi¢co de atendimento no pronto-socorro se faz imperativo
priorizar o atendimento com funcionarios treinados na abordagem e
acompanhamento de pacientes com 12 anos incompletos, maiores de 60 anos e
deficientes em estrita observancia aos respectivos dispositivos legais a saber:
ECA (artigo 42 da Lei 8.069/90) (BRASIL, 1990), Estatuto do Idoso (artigo 32 da Lei
10.741/03) (BRASIL, 2003) e Estatuto da Pessoa com Deficiéncia (artigo 82 da Lei
13.146/2015) (BRASIL, 2015).

A sinergia entre as necessidades do paciente percebida pelos profissionais
da saude e as atribuicdes proprias dos assistentes sociais em ambito hospitalar
previstas no artigo 42 da Lei 8.662/93 (BRASIL, 1993) é fundamental e esta
implicitamente ligada ao bem-estar fisico e mental do paciente, elementos
fundamentais para a conquista da saude, ainda mais quando o hospital privado
possui contrato com o SUS e atende pacientes que muitas vezes estdo em
situagao de vulnerabilidade social.

A comunicagao do corpo clinico com parentes e responsaveis de pacientes
internados em UTI e, em caso de pandemia, a transmissdo de boletins médicos
ndo pode se limitar ao conteudo terapéutico. O médico precisa transcender as
obrigacGes terapéuticas ligadas a doenca e se aperfeicoar no contato com o ser
humano seja ele a caminho do reestabelecimento ou em fase terminal quando o
médico precisa ter sensibilidade no trato com paciente a exemplo do caso do

idoso espanhol que se negou a realizar uma cirurgia de cancer de laringe e teve
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a compreensdo do médico que veio, mais tarde, a constatar a cura do doente por
um medicamento lancado apds o diagndstico do cancer (VARELLA, 2004, p. 06).

No caso retratado no pardgrafo anterior, o médico se mostrou sensivel a
decisdo do paciente que decidiu ndo se submeter a cirurgia sob a justificativa de
ter sofrido o suficiente com a doenca.

Os setores de um hospital sdo muitos, os profissionais envolvidos sdo de
multiplas especialidades e para que esse universo possa estar em relativa
harmonia, os pilares do compliance precisam estar plenamente ativos,
principalmente nas dreas de treinamento e monitoramento a fim de que os
protocolos de seguranca possam contribuir para minorar as zonas de risco
detectadas no momento de criagdao do programa de integridade.

Areas mais criticas como centro cirtrgicos, UTI’s, prontos-socorros
necessitam de aten¢do mais acurada e demandam treinamento mais intenso
com monitoramentos com menor intervalo de tempo e, por consequéncia,
devem ocupar lugar de destaque na elaborac¢do de procedimentos de seguranga
pelo setor de compliance.

Associado a todos os expedientes hospitalares, o tratamento de dados dos
pacientes configura um quadro a parte e exige o emprego de recursos e
formagao técnica dos envolvidos, ainda mais se o hospital comportar o
investimento em inteligéncia artificial, robdtica, telemedicina, pesquisas e outras
ferramentas tecnoldgicas.

A cultura do compliance voltada a prevencdo de erro médico deve,
sobretudo, educar o trabalhador da area da saude, em especial o profissional de
medicina a entender o cuidado do paciente como figura central e ndo apenas

voltar o olhar para a doenca que ocasionalmente estd no corpo do paciente.
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Entretanto, os casos exemplificativos tratados nos paragrafos anteriores
comprovam a efetividade do programa de compliance tanto para prevenir a
ocorréncia de erro médico quanto para mitigar eventual condenagdo por erro
médico nas hipdteses ja descritas no presente estudo.

landoli Jr (2013) destaca em palestra gravada em video sobre sua obra
intitulada Ser Médico, Ser Humano, acerca da fun¢do do médico no auxilio e
consolo ndo se limitando a curar ou evitar a morte do paciente.

A questdo do tratamento humanizado tem como objetivo justamente
valorizar a pessoa humana cuja conduta durante a terapéutica é essencial para o
sucesso do tratamento.

A preocupacao do profissional da medicina em encontrar solugdes para o
problema do paciente acabou por desviar a atenc¢do para a doenga em si e ndo
para a pessoa. E equivocada a crenca de que a doenca possa ser tratada de forma
independente do doente ou, em linguagem juridica, enxergar o paciente como
obrigacdo acesséria enquanto a doenca seria a obrigacdo principal.

O ser humano é muito mais do que um vasto complexo de células e sua
capacidade de manifestagao nas mais variadas formas de expressdao como a arte,
literatura entre outros revela um campo enorme de abordagem terapéutica a
favor do médico, campo este quase sempre desprezado por aparentemente nao
fornecer elementos providenciais ou imediatos para a cura do enfermo.

O elemento religioso ou espiritual do paciente e sua relagdo como auxiliar
na recuperacdo da saude vem sendo objeto de estudo pela prestigiada
universidade americana Harvard Medical School.

A espiritualidade e cura ocupou o tema central do simpdsio Harvard

Catalyst que levou em consideracdo a informacdo de que 80% dos negros e 61%
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dos latinos nos EUA acreditam que a crenca em Deus é muito importante em
suas vidas (HARVARD MEDICAL SCHOOL, 2015, p. 02).

Dado interessante foi publicado pelo G1 (2011, p. 1) informando que o
Brasil é 0 32 pais onde mais se acredita em Deus.

E verdade que o exercicio da fé também pode prejudicar a terapéutica a
depender da crenca do paciente, mas o que se discute aqui é a importancia de
fatores comportamentais, ideoldgicos, religiosos entre outros, como fonte de
subsidios importantes para a cura do paciente e esse olhar além da doenga do
paciente pode ser cultivado, integrado e aprimorado através de protocolos,
treinamentos e supervisao dos profissionais envolvidos.

O condicionamento da conduta pode ser a porta de entrada para um
melhor entendimento sobre as benesses de uma abordagem humana.

E comum o tratamento impessoal de pacientes a ponto de o paciente
sequer conhecer o médico responsavel pelo seu caso, o que viola o cédigo de
ética médica quanto aos direitos humanos previstos no Capitulo IV (CFM, 2018).
Infelizmente é muito comum que o nome do médico constante na ficha de
internagao seja desconhecido pelo paciente até a alta hospitalar, cabendo a
outros médicos assistentes manterem o contato com o doente.

No HIAE ha disponivel para consulta a Declaragao de Direitos e Deveres
dos Pacientes e Familiares, documento que estabelece no item 10 o direito do
paciente de receber todas as informacgGes necessarias sobre seu caso do médico
de sua escolha (HIAE, 2021, p.1).

E compreensivel que um médico possua muitos pacientes e tantas outras

atribuicdes dentro do hospital a ponto de ndo poder dedicar o tempo necessario
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ao paciente, mas isso ndo justifica o que acontece em muitos hospitais onde o
doente parecer ser um obstaculo entre o médico e a doenca a ser tratada.

Se o debate sobre a terapéutica auxiliada por outras fontes de
informacdes além da esfera biolégica ja é uma realidade nas principais
universidades de medicina do mundo, resta claro que as medidas preventivas de
erro médico préprias de um programa de compliance devem considerar a saude
integrativa como meio de cura.

O portal da Universidade Federal de Medicina de Minas Gerais (UFMG,
2015, p.1) traz a informagdo de que em torno de 14% das escolas médicas no
Brasil oferece a possibilidade de discussdao sobre medicina e espiritualidade de
forma pratica e constante nas disciplinas da graduagao, optativas e obrigatérias.

A mesma matéria do portal da UFMG revelou em estudo realizado por
pesquisadores da Universidade Federal de Juiz de Fora em 2013 que 71,2% dos
estudantes de medicina brasileiros creem que a espiritualidade impacta na saude
do paciente.

A questdo espiritual ndo é foco principal, como ja dito, mas tépico a ser
levando em consideragao.

Em entrevista com o cardiologista Alvaro Avezum, Kalil (2020) abordou a
relagdao entre sentimento e adoecimento cardiovascular. O Dr. Alvaro destaca os
danos para a saude causados, por exemplo, pela dificuldade em perdoar e chama
a atengdo para a necessaria mudanca da abordagem terapéutica entre médico e
paciente.

Avezum (2018) aborda com mais profundidade a relagdo espiritualidade e
saude destacando que dentro da associacdo de cardiologia had um grupo

dedicado ao estudo das emogdes na cardiopatia e a sobrevida do doente.

233



LAWINTER EDITIONS

A APLICACAO DO COMPLIANCE EM HOSPITAIS PRIVADOS PARA PREVENGCAO DE
ERRO MEDICO E MITIGACAO DE DANOS

No entendimento do cardiologista, é possivel investigar o histérico do
doente e sua relagdo com a espiritualidade através de um questionario com a
finalidade de abordar com mais precisao os fatores que podem estar ameagando
a saude do paciente e, com isso, melhorar a abordagem terapéutica.

No HIAE utilizado nesse estudo como paradigma para agdes preventivas
de erro médico, a medicina integrativa é importante auxiliar na terapéutica em
razdo da relagdo entre o paciente e o profissional da medicina (HIAE, 2022, p.
01).

O objetivo do compliance na prevengao do erro médico acaba por
ultrapassar as metas de redugao de danos, demandas judiciais ou indenizagdes,
alcangando a concretude do ideal de posicionar o hospital como centro de
tratamento, mas de referéncia e confiabilidade no tratamento e, sobretudo, no
relacionamento como paciente.

Na execucdo dos protocolos desenvolvidos para evitar o surgimento de
falhas acarretadoras de erro médico, o profissional médico ird, ainda que ndo
queira, se interessando pelo histérico do paciente, seus interesses e seu
relacionamento com familiares.

Com o passar do tempo, a abordagem médica ganhard um aspecto
empatico indelével cultivando no paciente a confianga no tratamento e até
mesmo a conformac¢do na impossibilidade de éxito, o que traz ao estudo a
presenca da tanatologia aplicada.

Sem a participacdo efetiva da alta direcdo no incentivo de praticas que
aproximem o paciente do médico em todos os aspectos relativos a tomada de
decisdes clinicas como, por exemplo: o esclarecimento sobre a necessidade de

amputacdo de membro; dos beneficios da transfusdo de sangue, do diagndstico
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de enfermidade grave ou até mesmo no esclarecimento a um familiar ou
responsavel acerca do falecimento do paciente, o programa de conformidade
nao produzira os frutos esperados.

E através da implementacdo do programa de compliance e da
perseveranca em sua aplicagdo que um hospital conquistard, com o auxilio de
outros setores, o engrandecimento de sua reputagdo e o aprimoramento dos
servicos médicos tanto no aspecto clinico quanto na tarefa do auxilio e do

conforto.
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CONCLUSAO

Em termos praticos, o programa de compliance ndo possui, até o presente
momento, exigéncia legal na drea médico-hospitalar, mas tal fato ndo implica, de
forma alguma, na desnecessidade de implementagdo de um programa de
conformidade na d4rea hospitalar, ainda mais quando se pretende criar um
sistema de prevencgao de erro médico, de protecao ao paciente e de mitigagao
de danos.

A consciéncia e o senso de responsabilidade na implantacdao de um
departamento de compliance pelo gestor de saude responsavel pela diregao de
um hospital privado se funda na longa e importantissima histdria de conquista,
desenvolvimento e tutela juridica da satde pelo mundo — principalmente apds a
segunda guerra mundial —, bem como seu determinante reflexo no ordenamento
juridico brasileiro.

Ao compreender os primérdios da saude e seu viés fundamentalmente
humanitario apto a conferir dignidade ao ser humano, o gestor dever3, antes de
estruturar as atividades do hospital em busca de lucro, entender que o ser
humano, e ndo a doenga que 0 acomete, ocupa o cerne da atengao da prestagao
de servigos médico-hospitalares.

Certamente que a aten¢do mdaxima ao paciente ndo exclui a preocupagao
pela lucratividade no tocante a prestacdo de servicos médico-hospitalares. Ao
contrario, é justamente a busca pela exceléncia no respeito aos direitos do
paciente que conduz o hospital ao lucro, ao desenvolvimento técnico e a uma
maior integracdo das atividades junto a sociedade como um meio de
concretizacdo de politica publica na area da saude.

O posicionamento da saude do individuo no centro das atividades médico-

hospitalares aumenta o alcance do relacionamento do hospital ultrapassando a



LAWINTER EDITIONS

A APLICACAO DO COMPLIANCE EM HOSPITAIS PRIVADOS PARA PREVENCAO DE
ERRO MEDICO E MITIGACAO DE DANOS

relacdo hospital-médico-paciente e penetrando na responsabilidade social, na
busca incessante pela exceléncia do servico e pela conformidade das acgdes
praticadas frente a legislagdo e principios legais concernentes ao paciente e sua
saude solidificando, por conseguinte, a reputagdo do hospital enquanto centro
de referéncia e marca que o distingue no mercado.

O programa de compliance, integridade ou conformidade tem como
escopo inicial adequar as atividades prestadas pelo hospital a legislagdo vigente,
mas, também, mapear previamente os riscos da atividade assegurando a
prevengao de erros médicos na medida em que protocolos e treinamentos
constantes passam a fazer parte da rotina didria da instituicdao de saude.

O programa de compliance em hospital privado conduz necessariamente
a instituicdo de saude a procurar acreditacdo de seus servicos junto a entidades
internacionais e nacionais a fim de elevar os servicos oferecidos a um padrao de
exceléncia e, por consequéncia, agregar valor a reputacdo e construir
confiabilidade perante a sociedade.

O presente estudo tratou do programa de compliance especialmente
desenvolvido para a prevengao de erro médico compreendendo em seu escopo
de atuagdo todos os meandros da relagdo médico — paciente e aresponsabilidade
do hospital em garantir que direitos de ambos nao sejam violados.

Kumpel (2007, p. 89) em valiosa obra sobre a teoria da aparéncia tece
interessante comentario sobre a relacdo entre a aparéncia, confianca e boa-fé
perfeitamente aplicavel a relagdo hospital-médico-paciente.

Muito drida e dificil é a misséGo de inserir o principio da
confianga dentro do sistema de aparéncia e correlaciond-lo
a boa-fé. Acredita-se que a confianga, além de constituir um
principio setorial dentro da estrutura da aparéncia, é ainda
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um pressuposto na adogdo da teoria da aparéncia (KUMPEL
2007, p. 89).

Para Kumpel (2007, p. 89), a confianga possui fungdo moral e social dentro
da teoria da aparéncia, pois a confianca tem relacdo com a ideia de lealdade e
com a ideia do desconhecimento do erro ou vicio.

Partindo, portanto, da necessidade de conhecimento prévio por parte do
responsdvel pela criagdo, desenvolvimento e aplicacdo do programa de
compliance de que a relacdo hospital-médico-paciente oferece riscos e tem base
contratual calcada narelagdo de consumo - exigindo o atendimento de uma série
de dispositivos legais internacionais e nacionais com vistas a criagao de um
servigo de saude competente e confidvel do ponto de vista juridico -, o programa
de conformidade deve ser absolutamente concreto, efetivo e capaz de cumprir
metas e atingir resultados previamente definidos.

A gestdo de risco do servigo médico hospitalar tem a fungao de antever
hipdteses de ndo conformidade potencialmente lesivas ao paciente e ao hospital,
sem prejuizo do controle externo realizado pelo poder executivo (MP, MPF, MPT,
ANVISA, etc.) e pelo judicidrio.

A presenca de um programa de compliance independente e autébnomo
voltado a prevencdo de erro médico tem como meta alterar gradativa e
definitivamente a cultura corporativa do corpo médico (permanente ou ndo) e
dos demais setores do hospital. Essa mudanga nao prescinde da total adesao da
alta dire¢do, adesdo esta que serd o motor para a condugao da gestdo hospitalar
para um novo patamar de profissionalismo e relacionamento tanto com a
sociedade quanto com o poder publico.

A consciéncia corporativa da direcdo hospitalar direcionada ao fiel

cumprimento das responsabilidades legais, sociais, éticas, comportamentais e
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fiscalizatérias é uma postura definitiva e ndo permite qualquer retrocesso sob
pena de comprometer a seriedade do programa de compliance e da prépria
instituicdo como um todo.

Vale sempre relembrar que o estimulo para um programa de compliance
destinado a prevencgdo de erro médico ndo possui origem legal, ao contrério do
que ocorre com a lei anticorrup¢do, mas isso ndo pode representar qualquer
desestimulo ao hospital privado interessado em sua implanta¢do pelos motivos
ja exaustivamente abordados.

Um hospital privado deve procurar constantemente o desenvolvimento
de seu nome empresarial com vistas a solidez reputacional capaz de gerar
lucratividade suficiente para manter todas as tarefas e projetos necessarios a
manutencdo do programa de compliance.

A autorregulacdo de investigacGes e sangdes as violagdes de diretrizes
fixadas pelo departamento de compliance deve ser conduzida com a seriedade e
profissionalismo capazes de fornecer elementos de convic¢do ao julgador — em
caso de demandas judiciais fundadas em erro médico — com a finalidade de
afastar o nexo causal do hospital frente ao erro médico imputado ou minorar o
prejuizo financeiro causado pelas sentengas que embutem na condenagao
pecuniaria a fungdo preventiva de violagGes futuras.

E certo a inconveniéncia da publicidade ou divulgacdo - ainda mais em
processos judiciais - de toda a conducdo interna de investigacdo das infra¢des
realizadas pelo departamento de compliance, justamente para ndo fornecer a
parte contraria elementos de prova capazes de condenar a instituicdo de saude.
No entanto, o hospital ndo estd impedido de apresentar documentos

assecuratérios dos direitos do paciente acompanhados de protocolos e
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atestados de treinamento do corpo clinico em perfeita harmonia com as
orientacdes do conselho profissional e em plena concordéancia com os direitos do
paciente.

E de conhecimento comum os problemas enfrentados por muitos
hospitais brasileiros no tocante a inimeras situagdes relacionadas a erro médico,
de enfermagem, etc. e, é possivel concluir sem grande margem de erro que a
maioria das instituices de saude sequer sabem da existéncia, do modus
operandi e das benesses resultantes da implantagdo de um programa de
compliance, pois restou demonstrado no presente estudo o nimero de hospitais
privados que dizem ter um programa de compliance operante.

Um programa de conformidade apoiado nos pilares descritos na presente
obra ndo deixa espa¢o para a ocorréncia de erros médicos banais como a
desatencdo com pacientes e seus familiares, falta de comunicacdo entre médico
e paciente, tratamento inadequado de dados pessoais, ma aplicacdo da
tecnologia em desfavor do paciente, etc.

O cidaddo médio ndo tem conhecimento do qudo aperfeicoado pode ser
o servigo de saude. Na maioria das vezes, se o paciente tem sua doenga curada
ou minimizada durante sua internagao, guardara consigo a falsa impressao de
que foi bem atendido, impressdo leiga e muito distante do estado de
aprimoramento de que se espera de um hospital e dos médicos que nele prestam
atendimento.

Embora seja presumivel que o programa de compliance enfrente forte
resisténcia da alta direcdo da maioria dos hospitais por exigir investimento de
médio a grande porte e por obrigar total adesdo da diretoria ao programa de

integridade, é inegavel os seus beneficios a exemplo do que ocorre com o
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Hospital Israelita Albert Einstein, o hospital melhor colocado em qualidade no
Brasil cujo exemplo de aplicacdo do programa de conformidade foi mencionado
nesse estudo em varios momentos.

E possivel responder ao questionamento sobre a obrigatoriedade de
criacdo de um setor de compliance voltado a prevengao de erro médico em todo
hospital publico ou privado e também ao questionamento se a implantagdo de
um programa de compliance é capaz, em tese e em certos casos, de isentar um
hospital da responsabilidade civil fundada exclusivamente em erro médico ou
diminuir o valor condenatdrio.

Para um hospital que deseja se comprometer com a adogao de medidas
voltadas a prevengao do erro médico e mitigagdo de danos, o compliance é
obrigatério e ndo pode ser substituido por nenhuma medida paliativa a pretexto
do custo de implantacdo do departamento.

A eficaz implantagdo do programa tem o escopo de prevenir erro médico
e mitigar danos com vista a isencao total de responsabilidade do hospital mesmo
que esse ideal ndo seja possivel de se concretizar em sua plenitude dentro do
cenario legal e jurisprudencial atual. No entanto, a doutrina do compliance possui
um campo aberto a ser trilhado e sua relevancia juridica nos termos
apresentados neste trabalho devera ser acolhida paulatinamente na medida do
desenvolvimento da prépria ferramenta com a demonstragao clara e precisa de
seus beneficios tanto no campo da prevencdo quanto na mitiga¢cdo dos danos.

Sem duvida alguma, o hospital que ndo possui um setor de compliance -
principalmente voltado a prevencdo de erro médico - demonstra ndo possuir
compromisso com os valores juridicos, humanitérios e globais relacionados a

saude.
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E natural que os hospitais estejam preocupados quase totalmente com a
aplicagdo correta da medicina e com o recebimento por tais servicos, mas esta é
uma visdo empobrecida e parcial do que representa a tutela da saude.

O paciente ndo deve ser encarado como um portador de uma doenca a
ser tratada, mas sim como um ser humano que serd tratado de sua doenga,
sendo este, ao mesmo tempo, portador de direitos e figura central do
tratamento médico conduzido por profissional da medicina dentro de uma

estrutura hospitalar responsavel e profissional.
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