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RESUMO

A judicializagdo da medicina é um fen6meno crescente no Brasil, ou seja, hd um incremento
paulatino de demandas judiciais em face de profissionais de medicina em decorréncia de
eventos adversos. Este artigo objetivou identificar e sintetizar os mecanismos juridicos
adotados por distintos paises para lidar com temas relacionados a seguran¢a do paciente
e aos danos aos pacientes decorrentes dos cuidados em saude. Considerando as premissas
previamente estabelecidas neste artigo e seu escopo, foram categorizados os seguintes meca-
nismos: (i) solugdo extrajudicial de conflitos em cuidados em satde; (ii) sistema de queixas de
pacientes; (iii) compensacao de danos sem culpa ou administrativos; e (iv) disclosure e pedido
de desculpas. Tratou-se de estudo tedrico e documental, que se alicergou na literatura espe-
cializada sobre cada um dos temas que sdo objeto dos mecanismos assinalados e no Relatério
da Unido Europeia acerca dos Direitos dos Pacientes, de 2016. Conclui-se que o modelo
brasileiro centrado na judicializagdo da medicina conduz ao enfraquecimento dos lagos de
confianca estabelecidos entre profissional de saude e paciente e ao dispéndio de recursos
materiais e humanos excessivos pelo Estado e pelas partes envolvidas nas a¢des judiciais,
sem que o resultado da agdo judicial garanta satisfagido das demandas; e, ainda, ndo se tem
como resultante das agdes judiciais a melhoria sistémica da qualidade dos servigos de satde.
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ABSTRACT

The judicialization of medicine is a growing phenomenon in Brazil. There is a gradual increase
in suits against physicians as a result of adverse events. This article aimed to identify and
synthesize the legal mechanisms adopted by different countries to deal with issues related to
patient safety and harm to patients due to health care. Considering the assumptions previously
established in this article and its scope, the following mechanisms were categorized: (i)
mechanisms on extrajudicial solution of conflicts in health care; (ii) mechanisms on patient
complaint system; (iii) mechanisms on compensation of damages without fault or adminis-
trative; and (iv) mechanisms on disclosure and apologies. It is a theoretical and documentary
study, based on the specialized literature on each of the subjects covered by the mechanisms
and the European Union’s Report on Patients’ Rights, (2016). It was concluded that the fact
that the Brazilian model is based on the judicialization of Medicine leads to the weakening
of the bonds of trust established between health professional and patient. Also, it contributes
to the expenditure of excessive material and human resources on the part of the State and the
parties involved in the legal proceedings without guaranteeing the corresponding satisfaction
of the same with the result of the judicial action. In addition, because of judicial actions, the
systemic improvement of the quality of health services is not yet achieved.
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Introducao

A judicializagdo da medicina é um fendmeno crescente no Brasil, ou seja, ha
um incremento paulatino de demandas judiciais em face de profissionais de medicina
em decorréncia de eventos adversos. Conforme dados divulgados em 2017', ha um
incremento anual de 250% na quantidade de a¢des judiciais envolvendo médicos e,
no ano de 2016, 7% dos profissionais de medicina em atividade j& haviam sido réus
em agdes judiciais. No que tange as especialidades, as que envolvem maior numero
de agdes judiciais sdo ginecologia e obstetricia (42,6%), traumato-ortopedia (15,91%),
cirurgia plastica (7%) e cirurgia geral (7%). Segundo dados do Conselho Nacional
de Justica (CNJ), 57.739 processos relacionados a erro médico tramitaram em 2016
nos tribunais brasileiros?.

Embora haja no Brasil um quadro de crescimento da judicializacdo das
insatisfacdes dos pacientes em relacdo a eventos adversos — considerando aqui
que evento adverso ¢ sinonimo de erro, definido como “uma falha em executar
um plano de agdo como pretendido ou aplicagdo de um plano incorreto® - ou ao
resultado dos cuidados em saude, ndo se nota a incorpora¢io de mecanismos juri-
dicos com o objetivo de diminui-la e, a0 mesmo tempo, concorrer para a melhora
da qualidade dos cuidados em satide e do bem-estar do paciente. Por outro lado,
destacam-se os custos da responsabiliza¢do judicial médica, ndo obstante a dificul-
dade de precisa-los; nos Estados Unidos, por exemplo, estima-se que tenham sido
de US$ 55,6 bilhoes em 2008,*.

O quadro brasileiro pode ser atribuido a diversos fatores; considerando téo
somente o aspecto juridico, podem ser elencados os seguintes: (i) o hiato entre a
perspectiva tradicionalista civilista de responsabilidade na esfera da satide e a nova
abordagem trazida pela seguranca do paciente; (ii) a incorporagao, em certa medida,
do modelo norte-americano de medicina defensiva, que se baseia na pratica médica
sob a dtica da prote¢do do profissional do litigio (em consequéncia, os médicos rea-
lizam procedimentos e adotam tratamentos para evitar sua exposicao a agdes judi-
ciais’; pesquisa de Panella ef al. demonstra que a medicina defensiva é custosa para

1BIANCHI, Fernando. Crescimento das acgoes judiciais e reclamagoes éticas contra médicos. O Estado de
S. Paulo, Sao Paulo, 21 out. 2017. Disponivel em: https://politica.estadao.com.br/blogs/fausto-macedo/
crescimento-das-acoes-judiciais-e-reclamacoes-eticas-contra-medicos/. Acesso em: 31 out. 2018.
2JUDICIALIZAGAO da salde no Brasil em nimeros. Ipog Blog, 20 nov. 2017. Disponivel em: https://blog.ipog.
edu.br/saude/judicializacao-da-sade-em-numeros/. Acesso em: 29 out. 2018.
3PROQUALIS - Centro Colaborador para a Qualidade do Cuidado e a Seguranga do Paciente. Taxonomia.
Classificacdo Internacional para Seguranca do Paciente (ICPS). Organizagdo Mundial de Saude.
Disponivel em:  https://proqualis.net/aula/taxonomia-classifica’%C3%A7%C3%A30o-internacional-para-
seguran%C3%A7a-do-paciente-icps. Acesso em: 20 jul. 2019.
4MELLO, Michelle M.; CHANDRA, Amitabh; GAWANDE, Atul A.; STUDDERT, David M. National costs of
the medical liability system. Health Aff (Millwood), v. 29, n. 9, p. 1569-1577, sep. 2010. http://dx.doi.
org/10.1377/hlthaff.2009.0807.
SSEKHAR, M Sonal; VYAS, N. Defensive Medicine: A Bane to Healthcare. Ann Med Health Sci Res., v. 3, n. 2,
p. 295-296, abr./jun. 2013. http://dx.doi.org/10.4103/2141-9248.113688
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os sistemas de satide e ndo acarreta nenhum beneficio para o paciente)S; (iii) a cultura
da litigancia, que, segundo Lucena Filho, aponta para a concentragiao da resolugdo
dos conflitos no Poder Judicidrio, “fundada na légica vencedor-perdedor™; (iv) pre-
dominéncia do modelo paternalista de cuidados em satde, o que conduz a redugéo
do papel do paciente no processo terapéutico e nos modos de enfrentamento do
evento adverso. Desse modo, constata-se que o Brasil se encontra em atraso quando
comparado com paises avangados em termos de resguardo dos direitos do paciente
e de promocéo da qualidade dos cuidados em satide e da seguranga do paciente.

A seguranca do paciente tem como tarefa nodal a “reduc¢do, ao minimo
aceitével, do risco de dano desnecessério associado ao cuidado em satde™. No pro-
cesso de construcio tedrico-pratica da seguranca do paciente, a responsabilizacdo
dos profissionais foi repensada para a constru¢ao de um novo paradigma acerca do
tema por meio da proposi¢do de dois sistemas: o sistema do erro sistémico, que é um
simples erro humano, sem intencionalidade; e o sistema da negligéncia, que consiste
na falha em alcancar determinado padréo de cuidado em satide devido a uma deciséo
incorreta. Assim, o primeiro confere énfase ao evento adverso e promove a cultura
ndo punitiva, enquanto o segundo enfatiza o processo decisério do profissional e
trata o erro como negligéncia’. Sublinha-se que, no Brasil, ndo ha distin¢édo entre
os dois sistemas, pois o ordenamento juridico e as teorias do Direito Civil ou do
Consumidor nao diferenciam entre o sistema do erro sistémico e o da negligéncia.

Com efeito, este artigo tem o objetivo de identificar e sintetizar os meca-
nismos juridicos adotados por diferentes paises para lidar com temas relacionados
a seguranca do paciente e aos danos aos pacientes decorrentes dos cuidados em
satde. Entende-se, neste artigo, como mecanismos juridicos “6rgaos, procedimentos
administrativos legalmente estabelecidos e leis” que tém o desiderato de criar efeitos
juridicos; nessa linha, Lobato, Moreira e Pinto usam a expressio “mecanismos juri-
dicos” como meios de “concretizagdo do direito a seguranga por parte dos pacientes
em organizac¢des de saude™'. Este estudo parte das seguintes premissas, que nio serao
objeto de discussdo: (i) os mecanismos juridicos da seguranga do paciente devem ter

SPANELLA, Massimiliano et al. Prevalence and costs of defensive medicine: a national survey
of Italian physicians. J Health Serv Res Policy, v. 22, n. 4, p. 211-217, Oct. 2017. http://dx.doi.
org/10.1177/1355819617707224.

7LUCENA FILHO, Humberto Lima de. A cultura da litigancia e o Poder Judiciario: nogdes sobre as praticas
demandistas a partir da justica brasileira. p. 2. Disponivel em: http://www.publicadireito.com.br/
artigos/?cod=84117275be999ff5. Acesso em: 29 out. 2018.

80RGANIZAGAO MUNDIAL DA SAUDE apud MENDES, Walter. Taxonomia em seguranga do paciente. In:
SOUSA, Paulo; MENDES, Walter (Orgs.). Seguranca do paciente: conhecendo 0s riscos nas organizagoes da
salde. Rio de Janeiro: EAD/ENSP, 2014. p. 57-72.
°SOHN, David H. Negligence, genuine error, and litigation. International Journal of General Medicine, n. 6,
p. 49-56, 2013. http://dx.doi.org/10.2147/1JGM.S24256.
1°FARIA, Paula Lobato; MOREIRA, Pedro S&; PINTO, Laura Souza. Direito e seguranga do paciente. In: SOUSA,

Paulo; MENDES, Walter (Orgs.). Segurancga do paciente: conhecendo os riscos nas organizagoes da saude.
Rio de Janeiro: EAD/ENSP, 2014. p. 122.
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como objetivo a promogio dos direitos do paciente e o incremento da qualidade dos
cuidados em satde; (ii) a solugao extrajudicial de conflitos na ambiéncia da saude
deve ser prioritaria; (iii) a distin¢ao entre o sistema do erro sistémico e o sistema
da negligencia deve permear a responsabiliza¢do do profissional de satide. Sendo
assim, este estudo tem a finalidade de impulsionar a discussdo no Brasil acerca do
tema, bem como a revisio dos mecanismos juridicos nacionais.

Assim, é essencial repensar o tratamento juridico do dano na esfera dos
cuidados em satide. Por exemplo, a Recomendagdo do Conselho da Europa'! sobre
seguranca do paciente e prevencdo de eventos adversos nos cuidados em saude
ressaltou o fato de que a legislacdo constitui um dos mais importantes mecanismos
regulatérios no cuidado em sadde, ou seja, ha o reconhecimento de que a lei con-
corre para a alteracio da cultura profissional na saude'.

Desse modo, ha o entendimento de que a autorregula¢do nio é suficiente
para dar conta dos direitos do paciente e o consenso socialmente construido de
que a seguranca do paciente é um valor compartilhado que requer leis consistentes
com tal objetivo. Por outro lado, reconhece-se que a adogédo de legislagdes e meca-
nismos juridicos ndo é suficiente para alterar uma cultura profissional, mas o valor
simbolico e coercitivo de uma lei e de mecanismos juridicos sobre seguranca do
paciente é basilar para se iniciar o processo de introdu¢ao de uma nova cultura no
pais. No mesmo sentido, hd outros mecanismos juridicos que concorrem para uma
nova abordagem da seguranca do paciente sob a 6tica a experiéncia do ombudsman
do paciente, na Noruega®, do ombudsman/mediador dos cuidados em satide, nos
Estados Unidos'", e de outros mecanismos de solugio extrajudicial de conflitos que
se revelam de grande valia para apoiar os pacientes em caso da ocorréncia de danos.
Ainda, tém-se os sistemas de queixa de pacientes’ e, com o objetivo de incentivar a
cultura da divulgagao de eventos adversos, varios paises adotaram leis sobre disclosure
que versam sobre a divulgagdo de eventos adversos em contextos especificos — por
exemplo, Reino Unido, Canada, Australia, Nova Zelandia e Estados Unidos. No
mesmo sentido, alguns paises aprovaram “leis de desculpas”, por exemplo os Estados

EUROPEAN COUNCIL. Council Recommendation of 9 June 2009 on patient safety, including the prevention
and control of healthcare associated infections (2009,/C 151,/01). Disponivel em: https://ec.europa.eu/
jrc/sites/jresh/files/2_June_2009%20patient%20safety.pdf. Acesso em: 20 jul. 2019.

12GUILLOD, Olivier. Medical error disclosure and patient safety: legal aspects. J Public Health Res., v. 2, n. 3,
Dec. 2013. Disponivel em: https://www.ncbi.nim.nih.gov/pmc/articles/PMC4147746/pdf/jphr-2013-
3-e31.pdf. http://dx.doi.org/10.4081/jphr.2013.e31.

13MOLVEN, Olav. The patient’s rights to complain, handling complaints, and sanctions against healthcare
providers. In: MOLVEN, Olav; FERKIS, Julia (Eds.). Healthcare, welfare and law. Oslo: Gyldendal, 2010.
p. 165-175

“MONTLO, Mark et al. Bridging physician-patient perspectives following an adverse medical outcome. The
Permanent Journal, v. 15, n. 4, p. 85-88, 2011.

15MIRZOEV, Tolib; KANE, Sumit. Key strategies to improve systems for managing patient complaints within
health facilities - what can we learn from the existing literature? Global Health Action, v. 11, n. 1, 2018.
http://dx.doi.org/10.1080/16549716.2018.1458938.
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Unidos'® e Canadé 9 preveem o pedido de desculpa ap6s a ocorréncia de eventos
adversos sem que possa ser utilizado para fundamentar eventual acdo indenizaté-
ria posterior'. Leis sobre disclosure e o pedido de desculpas devem se inserir numa
politica ptiblica mais ampla, ou seja, ha que se ter uma orientagéo profissional nesse
sentido e incentivos profissionais para ampliar o disclosure.

Quanto a demarcagao negativa deste estudo, salienta-se que este artigo nao
tem como tematica de trabalho conflitos que envolvem Direito do Consumidor ou
direito do usudrio'®, tampouco trata da participa¢do do paciente no monitoramento
das condi¢des de seguranga ou seu engajamento nas a¢oes de seguranca do paciente®.

Considerando as premissas previamente estabelecidas neste artigo e
seu escopo — identificar e sistematizar os mecanismos juridicos de seguranca do
paciente —, foram categorizados os seguintes mecanismos, com base em artigos e
livros, bem como no Relatério da Unido Europeia acerca dos Direitos dos Pacien-
tes?: (i) mecanismos de solu¢ao extrajudicial de conflitos em cuidados em satde;
(ii) mecanismos de sistema de queixas de pacientes; (iii) mecanismos de compen-
sacdo de danos sem culpa ou administrativos; e (iv) mecanismos de disclosure e de
pedido de desculpas. Cada um dos mecanismos sera exemplificado por meio da
exposicdo de experiéncias de sua implantagdo em paises diferentes. Registre-se que
este estudo ndo objetiva analisar cada um dos mecanismos sob a ética da eficécia,
tdo pouco aprofunda-los.

Trata-se de estudo tedrico e documental, que se alicerca na literatura espe-
cializada sobre cada um dos temas que sdo objeto dos mecanismos assinalados e
no Relatério da Unido Europeia acerca dos Direitos dos Pacientes, de 2016. Este
artigo estrutura-se em cinco partes, sendo as quatro primeiras destinadas a cada um
dos mecanismos e a ultima, a apresentar o estado da arte sobre o assunto no Brasil.

I.  Mecanismos de solucao extrajudicial de conflitos nos cuidados em saiide

Varios paises na Europa utilizam o ombudsman para a resolu¢do de con-
flitos concernentes a infragdo aos direitos do paciente, incluindo a ocorréncia de
danos?'. O ombudsman apoia o paciente, pois assume a acepgio de que ele é a parte

18 APOLOGY laws: talking to patients about adverse events. Medical Economics, June, 10 2014. Disponivel em:
https://www.medicaleconomics.com/articles/apology-laws-talking-patients-about-adverse-events.  Acesso
em: 20 jul. 2019.

7 GUILLOD, Olivier. op. cit., e 311.

8Ver distingdo em ALBUQUERQUE, Aline. Direitos humanos dos pacientes. Curitiba: Jurua, 2016.

19Sobre o assunto ver SANTOS, Margarida Custodio; GRILO, Ana Monteiro. Envolvimento do paciente: desafios,
estratégias e limites. In: SOUSA, Paulo; MENDES, Walter (Orgs.). Seguranca do paciente: conhecendo os
riscos nas organizacoes da salde. Rio de Janeiro: EAD/ENSP, 2014. p. 159-186.

2°EUROPEAN COMMISSION. Patients’ Rights in the European Union Mapping eXercise. Luxembourg:
Publications Office of the European Union, 2016

2LEUROPEAN COMMISSION. Patients’ Rights in the European Union Mapping eXercise, cit.
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mais vulneréavel na relagdo de cuidado, e o auxilia na efetivagdo de seus direitos,
na solugdo de conflitos ou na formalizacdo de queixas. O ombudsman opera no
ambito administrativo, e sua intera¢do com o paciente é informal. A media¢io ndo
é necessariamente provida pelo ombudsman, conforme o modelo europeu, é um
mecanismo adotado apenas em alguns paises e nao é amplamente utilizada®. Nos
Estados Unidos, hd o mecanismo do ombudsman/mediador dos cuidados em saide,
que escuta os reclamos do paciente, realiza apuragdes informais no ambiente hospi-
talar e facilita didlogos francos e transparentes entre os pacientes e os profissionais
de satde. O papel do ombudsman/mediador consiste na busca de compreender as
perspectivas dissonantes das partes envolvidas no conflito e de suas convergéncias
com vistas a superagio de suas desconfiancas e seus receios, a fim de assegurar o
melhor entendimento das inten¢des de cada uma delas®. Em seguida, serdo dados
alguns exemplos de mecanismos de ombudsman na Europa e nos Estados Unidos.

A Austria conta com uma Lei de Qualidade nos Cuidados em Satde (Health
Care Quality Act)** e com varios érgidos que lidam com o tema da seguranga do
paciente, entre os quais se destacam o Servigo de Qualidade em Saude, a Cidmara
Austriaca de Iniciativa Médica em Qualidade e a Plataforma de Seguranca do
Paciente. Em 2002, foi instituido um sistema de ombudsman, por meio do qual a
busca da compensagio e as questdes relacionadas a danos ao paciente sio resolvidas
meio de estruturas administrativas. Em 2009, 9.561 queixas foram processadas pelo
servico de ombudsman; dessas, 917 foram resolvidas mediante o uso da ferramenta
do Fundo de Compensagido do Paciente e 800, por médicos independentes. Sendo
assim, no sistema austriaco sdo os servicos de ombudsman que em geral lidam com
as queixas dos pacientes, inclusive as que envolvem negligéncia e ma pratica. No
mesmo sentido, ha érgaos de arbitragem compostos por médicos, dentistas e outros
profissionais de satide com o objetivo de lidar com questdes fora dos tribunais, de
modo a evitar que pacientes e profissionais se sujeitem a processos demorados e
caros. Esses drgaos trabalham em conjunto com os servigos de ombudsman®.

O ombudsman da satde e dos servicos sociais — ombudsman do paciente,
na Noruega, foi criado por iniciativas implantadas nos servigos de saide em 19
condados. Em 1999, quando foi aprovada a Lei de Direitos do Paciente (Patient’s
Rights Act)*, o ombudsman do paciente tornou-se um mecanismo legal vinculado
ao Ministério da Satude e dos Servi¢os de Cuidado. Desde entio, o ombudsman é
financiado por recursos publicos e presta servigos sem custo aos pacientes; além

22EUROPEAN COMMISSION. Patients’ Rights in the European Union Mapping eXercise, cit.

23 MONTIJO, Mark et al. op. cit.

2*HOFMARCHER, Maria M. Austria: Health system review. Health Systems in Transition, v. 15, n. 7, p. 1-291,
2015. Disponivel em: http://www.euro.who.int/__data/assets/pdf_file/0017/233414/HiT-Austria.pdf.
Acesso em: 29 out. 2018.

2HOFMARCHER, Maria M. op. cit.

26 The Act of 2 July 1999 No. 63 relating to Patients’ Rights (the Patients’ Rights Act). Disponivel em: https://
app.uio.no/ub/ujur/oversatte-lover/data/lov-19990702-063-eng.pdf. Acesso em: 10 jul. 2019.
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disso, como cada condado deve contar com um. O ombudsman tem competéncia
para realizar averiguagdes nos servicos de satde e receber queixas dos pacientes, a
partir das quais pode contatar profissionais e provedores dos servigos de satide para
reportar as insatisfacoes dos pacientes. O ombudsman também auxilia o paciente
a dialogar com a equipe de saide. Quanto as queixas e a resolucido de conflitos,
o ombudsman pode atuar informalmente, por meio do didlogo com a equipe de
saude e os provedores do servi¢o, ou formalmente, solicitando que uma decisdo
seja revertida ou como intermediario entre o paciente e os 6rgios incumbidos de
processar as queixas ou responsaveis pela compensa¢io de danos aos pacientes?.

No nordeste e no sudeste da Califérnia, nos Estados Unidos, foi instituido
em 2003 o Programa de Ombudsman/Mediador dos Cuidados em Saude, havendo
28 ombudsmen. O principal objetivo do servico de ombudsman é resolver disputas
envolvendo pacientes, considerando a qualidade da assisténcia em satde. Desde que
foi implantado, o programa alcangou 90% de satisfagdo entre médicos e as equipes
clinica. Esse éxito do ombudsman californiano deve-se a seu papel essencial na edu-
cagdo dos profissionais de satide, ensinando-lhes a: (i) comunicar resultados adversos
inesperados; (ii) escutar melhor os pacientes e levar em consideragio sua perspectiva
sobre eventos adversos; (iii) fazer pedido sincero de desculpas; e (iv) restabelecer
a confianga na relacdo com o paciente por meio da comunicagio transparente®.

Il. Mecanismos de sistema de queixas de pacientes

Um sistema robusto de queixas de pacientes constitui um elemento crucial
daboa performance dos sistemas de saude®. Além disso, a perspectiva do paciente
inferida do sistema de queixas concorre para uma abordagem menos restritiva
da seguranga do paciente, na medida em que incorpora sua experiéncia e de
familiares. Desse modo, a qualidade do cuidado em satde, e seu aprimoramento,
também deve ser motivada pelos reclamos e insatisfagdes dos pacientes. Quanto
a preven¢do de danos, comumente os pacientes prestam aten¢do previamente
aos erros e podem contribuir para evita-los. Em alguns paises da Europa e nos
Estados Unidos, estudos apontam que as queixas dos pacientes fornecem um
valioso material para se investigar a origem dos eventos adversos, o que é crucial
para a melhoria da seguranga dos pacientes®. Na mesma dire¢do, Mirzoev e Kane
sustentam a importancia de os sistemas de saide fazerem uso das queixas dos
pacientes a fim de melhorar sua performance.

2"MOLVEN, Olav. op. cit., p. 165-175.

2MONTIJO, Mark et al. op. cit.

2°MIRZOEV, Tolib; KANE, Sumit. op. cit.

30RABERUS, Anna; HOLMSTROM, Inger K.; GALVIN, Kathleen; SUNDLER, Annelie J. The nature of patient
complaints: a resource for healthcare improvements. International Journal of Quality in Health Care, v. 31,
n. 7, p. 556-562, Aug. 2019.

31MIRZOEV, Tolib; KANE, Sumit. op. cit.
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Os mecanismos de sistema de queixas permitem que o paciente possa dar
um retorno aos servigos de saide sobre sua experiéncia, o cuidado que recebeu, a
qualidade da equipe de satde e a disponibilidade de insumos, bem como apresen-
tar queixa quando sua experiéncia nio se alinha a suas expectativas. O sistema de
queixas constitui uma fonte relevante de identificagdo de problemas relacionados a
seguranca do paciente para as instituigoes de sade, na medida em que os pacien-
tes apresentam uma percep¢ao mais acurada sobre as questdes problematicas que
emergem de seus cuidados®.

Igualmente, as queixas dos pacientes consistem em material essencial para o
incremento dos servigos de satide. Por exemplo, no Reino Unido, o Relatério Francis®
reportou 1.200 mortes evitaveis, durante trés anos, no hospital Mid-Staffordshire
NHS Foundation Trust. O Relatdrio constatou que, nesse periodo, as queixas dos
pacientes expuseram a baixa qualidade dos cuidados em saude e problemas de
negligéncia®. Nesse sentido, experiéncias na Suécia e na Finlandia evidenciam a
importancia de melhorar o sistema de queixas, por meio da criagdo de oportuni-
dades e de espagos no interior dos servigos de satide para os pacientes expressarem
facilmente suas demandas e comunicarem suas queixas, bem como mostram que a
conscientiza¢do do paciente sobre os canais de queixa e sobre seus direitos é efetiva
no aperfeigcoamento de sua habilidade de manifestar suas insatisfagoes®.

Salienta-se que estudo no Reino Unido citado por Mirzoev e Kane demonstrou
que as queixas se referem a questdes de seguranga do paciente e qualidade do cuidado
em satde (33,7%); a questdes relacionadas a gestdo, como o processo de admissio e de
alta, assuntos financeiros e outros dessa natureza (35,1%);ea problemas concernentes
ao relacionamento entre profissional de satide e paciente, tais como de conduta e de
comunicagdo (29,1%). A pesquisa desenvolvida por Raberus, Holmstrém, Galvin e
Sundler sobre o sistema de queixas na Suécia categorizou as queixas dos pacientes em:
(i) acesso aos servigos de saude; (ii) continuidade do cuidado e acompanhamento do
paciente; (iii) incidentes e danos ao paciente; (iv) comunicagio; (v) atitudes e aborda-
gem; e (vi) vontade do paciente e opgdes de cuidado em saude. Particularmente quanto
a comunicagio, o estudo mostrou que as falhas estdo relacionadas aos problemas na
seguranca do paciente e a suas experiéncias insatisfatorias®.

Na Europa, exemplos de servi¢os de recebimento de queixas sdo o Escritdrio
de Direitos dos Pacientes, da Grécia; a Comissdo de Negligéncia, da Roménia; e a

S2READER, Tom W.; GILLESPIE, Alex; ROBERTS, Jane. Patient complaints in healthcare systems: a systematic
review and coding taxonomy. BMJ Quality & Safe, v. 23, n. 8, p. 678-689, Aug. 2014. http://dx.doi.
org/10.1136/bmjgs-2013-002437.

33FRANCIS, R. Report of the mid-Staffordshire NHS Foundation trust public inquiry. London: The Stationary
Office, 2013.

S4READER, Tom W.; GILLESPIE, Alex; ROBERTS, Jane. op. cit. p. 678-689.

35MIRZOEV, Tolib; KANE, Sumit. op. cit.

38RABERUS, Anna; HOLMSTROM, Inger K.; GALVIN, Kathleen; SUNDLER, Annelie J. op. cit.
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Autoridade de Vigilancia de Cuidados em Sadde, da Eslovaquia. Com mais deta-
lhes, menciona-se a Agéncia Nacional para os Direitos e Queixas dos Pacientes, da
Dinamarca, cuja incumbéncia consiste em prover servi¢o de recebimento de queixas
dos pacientes e em processa-las, incluindo queixas sobre a conduta profissional e
decisdes sobre a compensac¢éo dos danos. Ainda, a agéncia dinamarquesa tem como
foco assegurar que as informagdes derivadas dos eventos adversos e dos casos de
litigncia sejam utilizadas para prevenir danos®.

Na Holanda, os pacientes podem contar com uma legislacdo abrangente
sobre o sistema de queixas, a Lei de Qualidade, Queixas e Disputas em (Healthcare
Quality, Complaints and Disputes Act), de 2016%. O ombudsman independente na
Finlandia e o Comité Consultivo do Paciente na Suécia demonstraram como tornar
o processo de queixa mais independente e aprimorar seu monitoramento. No Reino
Unido, os comités médicos locais e o Servigo Consultivo do Paciente e de Ligacéo
constituem experiéncias exitosas®.

Na Noruega, os drgaos de supervisdo da saude, localizados nos condados,
sdo incumbidos de receber as queixas dos pacientes, e o 6rgao de supervisio da
saide tem a competéncia para impor san¢des contra profissionais da saude ou ins-
tituicoes. Além desse sistema formal de queixas, ha outros dois: o paciente pode
tentar obter solu¢do para seu problema ou expressar sua insatisfacdo por meio do
ombudsman do paciente; e, se o paciente sofrera um dano decorrente dos cuidados
em saude que lhe causou perdas econdmicas, pode requerer por uma compensagiao
no sistema noruegués de compensagao do paciente®.

Ill. Mecanismos de compensacao de dano sem culpa ou administrativa

Hé4 um movimento na Europa na dire¢do do sistema de compensac¢io de
dano sem culpa, no qual néo se perquire a responsabilizagio do profissional de saude
ou do provedor de saude, tdo somente se exige a comprovagdo do dano ao paciente®.

No Reino Unido, verifica-se uma tensio entre a lei inglesa de responsabili-
dade civil e a pauta da seguranga do paciente. No Inquérito de Bristol*’, apontou-se
que a cultura da culpa é uma das maiores barreiras para a notificacdo de eventos

S"DIRECTORATE-GENERAL FOR HEALTH AND FOOD SAFETY; THIRD HEALTH PROGRAMME (2014-2020).
Patient ‘rights in the European Union, cit.

38GOVERNMENT OF THE NETHERLANDS. Healthcare Quality, Complaints and Disputes Act (WKKGZ).
Disponivel em: https://www.government.nl/topics/quality-of-healthcare/healthcare-quality-complaints-
and-disputes-act-wkkgz. Acesso em: 20 jul. 2019.

3*MIRZOEV, Tolib; KANE, Sumit. op. cit.

4OMOLVEN, Olav. op. cit., p. 150-164.
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Patient ‘rights in the European Union, cit.

42SECRETARY OF STATE FOR HEALTH. The Report of the Public Inquiry into children’s heart surgery at the Bristol
Royal Infirmary 1984-1995. Learning from Bristol. Disponivel em: http://webarchive.nationalarchives.gov.
uk/20090811143822/http://www.bristolinquiry.org.uk/final_report/the_report.pdf. Acesso em: 20 out. 2018.
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sentinela, o aprendizado e a melhoria da seguranga. Em sua estrutura institucional,
0 Reino Unido conta com a Agéncia Nacional de Seguranca do Paciente, a Comis-
sdo de Qualidade do Cuidado e a Autoridade de Litigancia do Servigo Nacional de
Saude (National Health Service - NHS). As atribuicoes desses trés 6rgidos envolvem
a indenizagéo referente a responsabilidade clinica e nao clinica em face do NHS e a
aprendizagem a partir das queixas. Quando a Autoridade de Litigdncia toma conhe-
cimento de um caso de forma suficiente, profere uma deliberag¢ao sobre o mérito e,
caso conclua pela existéncia da responsabilidade, quantifica e resolve a queixa, usu-
almente mediante negociagdo®. O NHS conta com uma lei de reparagio especifica,
bem como com a Lei de Compensagio de 2006*. Essas leis contribuiram para criar
uma cultura de compensag¢do administrativa, mas a concep¢ao de um sistema sem
culpa ou de erro sistémico ainda néo foi incorporada ao NHS.

A Nova Zelandia, a Suécia e a Dinamarca adotaram o sistema de compen-
sacdo de danos sem culpa. Sendo assim, a compensac¢do do paciente é resolvida
administrativamente, ou seja, o paciente pode solicitar a compensa¢do do dano
sofrido sem recorrer ao servico de advocacia. Um grupo de especialistas decide
sobre o caso e a compensacio. Conforme tal sistema, a compensagio é paga sem a
necessidade de se provar a culpa, e as informagdes sobre o ocorrido sdo utilizadas
para melhorar a seguranca do paciente®.

Apos estudos que demostraram que as agdes judiciais objetivando a compensa-
¢do de danoslevavam anos e eram custosas para os pacientes, pois recaia sobre eles 0 6nus
da prova, a Austria adotou um novo modelo em 2001%. O novo modelo baseou-se no
fundo de compensagio do paciente, cujos recursos sio oriundos de uma taxa didria paga
pelos pacientes hospitalizados e que é administrado pela advocacy regional do paciente.
O valor a ser ressarcido é decidido por uma comissdo independente de abrangéncia
regional. Sendo assim, caso o paciente sofra algum dano, podera ser ressarcido com
base no fundo a despeito de uma a¢do de indenizagio e sem a necessidade de cumprir
todos os requisitos legais exigidos para a propositura de uma agao de tal natureza®’.

Nos tltimos 30 anos, vem-se tentando reduzir a judicializagdo da medicina
nos Estados Unidos. A primeira geragdo de reformas iniciou-se na década de 1970,
mediante a limitagdo do valor de indenizagdes decorrentes de danos de natureza
ndo econdmica - considerando que os danos econdmicos sio aqueles que podem

“UNITED KINGDOM - UK. National Health Service - NHS. Litigation Authority. Disponivel em: http://www.
nhsla.com/Pages/Home.aspx. Acesso em: 02 dez. 2017.

4“UNITED KINGDOM - UK. National Health Service - NHS. Redress Act 2006. https://www.legislation.gov.
uk/ukpga/2006/44/pdfs/ukpga_20060044_en.pdf; UNITED KINGDOM - UK. The National Health Service
- NHS. Compensation Act 2006. Disponivel em: https://www.legislation.gov.uk/ukpga/2006/29/pdfs/
ukpga_20060029_en.pdf. Acesso em: 2 dez. 2017.

45SOHN, David H. op. cit., p. 49-56.

46DIRECTORATE-GENERAL FOR HEALTH AND FOOD SAFETY; THIRD HEALTH PROGRAMME (2014-2020).
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R. Dir. sanit., S&o Paulo v.20 n.3, p. 3-25, nov. 2019/fev. 2020 13



Albuquerque A., Regis A.

ser calculados, como gastos médicos e perda de salario. Tal providéncia foi tomada
com o fito de reduzir os ganhos financeiros dos escritérios de advocacia e seus lucros
exorbitantes; logo, houve a oposi¢ao de grupos de advogados, mitigando o impacto
da reforma. Atualmente, verifica-se a proposi¢do de tribunais administrativos para
a area de saude, que apreciariam as decisdes por meio de um painel de médicos
especialistas para decidir sobre casos de impericia. Essa proposta deriva de uma
abordagem administrativa para lidar com a negligéncia que estd em debate hd mais
de 40 anos. Os autores estudaram modelos administrativos de compensagdo, como os
adotados nos paises escandinavos e na Nova Zelandia, os quais demonstram reduzir
custos e acelerar a resolucio das queixas, além de atrair maior apoio dos médicos e
da sociedade. Considerado os Estados Unidos sdo uma federagio, o estado de Vir-
ginia tem um programa desenhado para compensar danos neuroldgicos severos a
pacientes neonatos similar ao adotado na Dinamarca®.

IV. Mecanismos legais de disclosure e de pedido de desculpas

O disclosure, que consiste na “comunica¢do dos incidentes ocorridos aos
pacientes e familias™, e o pedido de desculpas implicam o reconhecimento do evento
ocorrido e do papel do profissional em sua ocorréncia e o genuino arrependimento
pelo dano do paciente®. Os mecanismos de disclosure e de pedido de desculpas em
casos de evento adverso, embora altamente recomendéveis para a promogio dos
direitos e da seguranca do paciente, ndo sdo facilmente incorporados a pratica da
assisténcia em saude, como ressaltado no Relatdrio da Unido Europeia®. Por outro
lado, estudos revelam que o completo disclosure esta associado & maior satisfagdo dos
pacientes e contribui para o incremento de sua confian¢a na equipe de saude. Sendo
uma resposta mais positiva para o paciente, o disclosure reduz a probabilidade de o
paciente buscar a puni¢ao de médicos®’. De acordo com o entendimento de Lucian
Leape sobre o Inquérito de Bristol, importante instrumento do Reino Unido, quando
algo da errado, geralmente os pacientes desejam trés condutas: (i) alguém para lhe
dizer o que aconteceu; (ii) um médico que se desculpe; e (iii) uma atitude que asse-
gure que a ocorréncia ndo se repetird. Segundo Leape, os pacientes ndo desejam
a punic¢do do profissional, mas sim a assungdo da responsabilidade®. Com efeito,

“8MELLO, Michelle M.; KACHALIA, Allen Kachalia; STUDDERT, David M. Medical liability: prospects for Federal
Reform. Disponivel em: https://www-cdn.law.stanford.edu/wpcontent/uploads/2017/04/nejmp1701174.
pdf. Acesso em: 02 dez. 2017.

49SANTOS, Margarida Custddio; GRILO, Ana Monteiro. op. cit., p. 178.

5°MAcDONALD, Noni; ATTARAN, Amir. Medical errors, apologies and apology laws. CMAJ, v. 180, n. 1, p. 11,
Jan. 2009. http://dx.doi.org/10.1503/cmaj.081997.
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Linda Mulcahy, em sua pesquisa reportada no Relatério de Auditoria Nacional do
Reino Unido, detectou que os pacientes desejam compensag¢io quando algo sério
acontece, mas nao so isso: eles também desejam a assungdo da responsabilidade, a
prevencio de futuros eventos adversos, uma explicagdo e um pedido de desculpa™.

As politicas de disclosure exigem que os profissionais de saude informem ao
paciente ou seu representante que um incidente ocorreu e que expressem seu pesar, bem
como deem uma explicac¢do factual sobre o evento, detalhando as consequéncias poten-
ciais para o paciente. Essas politicas concorrem para a diminuigo dalitigdncia, mormente
a relacionada a obtencéo de informacéo por parte do paciente. Embora essas politicas
sejam recomendadas, menos de 30% dos eventos danosos sdo revelados aos pacientes™.

No contexto europeu, as leis de direitos dos pacientes ndo preveem a
explica¢do e o pedido de desculpas ao paciente quanto ao ocorrido em seus cui-
dados em sadde, embora a Unido Europeia considere os dois mecanismos como
elementos-chave para evitar a queixa dos pacientes e, por conseguinte, a judiciali-
zagdo da medicina®.

Nos Estados Unidos, conforme apontado acerca das reformas empreendidas
a fim de conter o excesso de a¢des judiciais em face de médicos, a segunda geracéo
de reformas envolve a resolu¢io de conflitos por meio de mecanismos alternativos,
como os programas de “desculpas antecipadas’, desenvolvidos por alguns hospitais
e que estimulam o didlogo entre as partes envolvidas®. Quanto as leis de desculpas,
hd uma pressio para que estados dos Estados Unidos as adotem. Com base em tais
leis, o pedido de desculpas pelo médico ao paciente ou a sua familia ndo pode ser
utilizado para litigAncia futura. Assim, atualmente, vérios estados do pais possuem
tais leis, porém, quanto a protecdo da litigdncia futura, ha uma variagdo. Algumas
leis, como a dos estados do Colorado e de Washington, preveem a desculpa relacio-
nada a falha do profissional, enquanto as de outros estados, apenas como empatia
do profissional, mas ndo como reconhecimento de sua falta. Essas leis objetivam
promover a comunicagdo franca e transparente na assisténcia em saude. Extrai-se
da literatura sobre o tema que ser transparente com o paciente diminui a probabi-
lidade de litigAncia®®. Ademais, o pedido de desculpas tem profundo efeito curativo
no paciente, bem como pode contribuir para a diminui¢do do sentimento de culpa
ou vergonha do profissional de satde®.

54SECRETARY OF STATE FOR HEALTH. The Report of the Public Inquiry into children’s heart surgery at the Bristol
Royal Infirmary 1984-1995, cit.
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Na Australia, o pedido de desculpas e a expressdo de arrependimento sdo
considerados elementos centrais do disclosure. Assim, todas as jurisdigdes austra-
lianas contam com leis desenhadas para proteger as declaragdes de desculpas e de
arrependimento apds incidentes nos cuidados em saude. Importante ressaltar que
o pedido de desculpas nio se traduz em confissdo do profissional de satide de que
cometeu uma falha para fins de sua responsabilizacdo legal®.

No Reino Unido, desde 2015, novas diretrizes, produzidas pelo Conselho
Mcédico Geral, pelo Conselho de Enfermagem e Parteiras do Reino Unido® e pela
Comissao de Qualidade no Cuidado®, preveem a imperiosidade de apoiar médicos,
enfermeiros e parteiras no cumprimento de sua obrigagio profissional de tratar erros
e eventos adversos com honestidade e transparéncia®.

Os mecanismos do disclosure e do pedido de desculpas ainda desafiam os
sistemas juridicos dos paises, pois ha que se assegurar a explanagéo franca e trans-
parente ao paciente sobre o ocorrido, bem como o sincero pedido de desculpas,
sem que tais condutas desencadeiem a responsabiliza¢do do profissional de saude®.

V. Estado da arte dos mecanismos juridicos de seguranca do paciente
no Brasil

Nio obstante haja consenso no Brasil sobre a importancia da seguranga
do paciente e da preven¢io de danos nos cuidados em satide, ndo se tem, na esfera
juridica, a ado¢do dos mecanismos apontados e consolidados em diversos paises
do mundo. Com efeito, no Brasil, o Cédigo Civil e o Cddigo de Defesa do Con-
sumidor, aplicaveis a relacdo entre profissional de saude e paciente, expressam o
modelo tradicional de responsabilidade civil. Aduz-se que o pais ndo conta com
lei nacional de direitos e de seguranga dos pacientes. Na mesma dire¢do, ndo ha
um arcabougo legal acerca dos mecanismos de sistema de queixas, de resolu¢ido
extrajudicial de conflitos, de leis de disclosure e de pedido de desculpas. A com-
pensagdo dos danos aos pacientes ainda segue a légica do Direito Civil ou do
Cédigo de Defesa do Consumidor.

No Brasil, a principal iniciativa estatal em prol da seguranca do paciente
é o Programa Nacional de Seguran¢a do Paciente (PNSP), instituido pela Portaria
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to care. Disponivel em: https://www.safetyandquality.gov.au/wp-content/uploads/2013/03/Australian-
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n. 529/2013% do Ministério da Satide (MS) e que se configura como o marco na
seguranca do paciente no Brasil. O PNSP considera a relevincia e a magnitude que os
eventos adversos possuem no Brasil, a prioridade dada pela Organizagao Mundial da
Saude (OMS) ao tema e que a gestdo de riscos voltada para a qualidade e a seguranca
do paciente engloba uma gama de principios e diretrizes, entre eles o estabelecimento
de uma cultura de segurancga ao paciente. Assim, o PNSP reconhece que é essencial
haver a construc¢io e a consolidagdo da cultura de seguranca do paciente, porém
é imperioso assentar que a consolidacio de tal cultura condiciona-se a inovagio
dos mecanismos juridicos de seguranca do paciente, conforme demonstrado neste
estudo por meio da experiéncia de diferentes paises.

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa) produziu em 2013 a
»66

série de publicagdes “Seguranca do Paciente e Qualidade em Servigos de Satde
Em 2015, em continuidade aos contetidos produzidos previamente e visando ao
aprimoramento do tema, a Anvisa publicou o “Plano Integrado para a Gestdo
Sanitaria da Seguranca do Paciente em Servigos de Satide: Monitoramento e inves-
tigacdo de eventos adversos e avaliagdo de praticas de seguranca do paciente™.
A despeito da extrema valia dos materiais produzidos pela Anvisa, considerando
que sua competéncia legal cinge-se a vigilancia sanitaria — conforme artigo 1° da
Lei n. 9.782/1999% -, ndo compete a ela a formula¢do de mecanismos juridicos de
segurancga do paciente. Portanto, tais iniciativas ndo atendem a necessidade de for-
malizagdo legal dos mecanismos juridicos tratados neste artigo.

Registre-a a lacuna normativa no pais quanto ao objeto deste artigo. Assim,
com o intuito de explorar a possibilidade de haver, em momento futuro, uma legis-
lagdo que possa abarcar algum dos mecanismos juridicos expostos neste estudo,
buscou-se, na pagina oficial da Cadmara dos Deputados e do Senado Federal, projetos
de lei sobre seguranca do paciente. Os projetos de lei encontrados foram: o Projeto
de Lei do Senado Federal n. 605/2011% (Projeto de Lei n. 3598/2012 na Camara dos

By

Deputados), que visa a “obrigatoriedade da manuten¢io de programa de controle
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S9SENADO FEDERAL. Projeto de Lei n. 605/2011. Altera a Lei n. 9.431, de 6 de janeiro de 1997, que dispde
sobre a obrigatoriedade da manutengao de programa de controle de infecgdes hospitalares pelos hospitais
do Pais, para incluir a prevencao de erros de medicagdo. Disponivel em: https://www25.senado.leg.br/
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de infec¢des hospitalares pelos hospitais do pais, para incluir a prevencédo de erros
de medicagdo”, utilizando a seguranca do paciente como justificativa; o Projeto
de Lei n. 6520/2016 (que tramita apensado ao Projeto de Lei n. 3598/2012), que
estabelece a “obrigatoriedade da criagdo e manutengdo de comissdes de seguranca
do paciente nos hospitais do pais”; o Projeto de Lei n. 9602/2018”", que se limita a
tratar da questdo da notificagdo quando da ocorréncia de eventos adversos em pro-
cedimentos estéticos; o Projeto de Lei n. 4156/20157, que trata da responsabilidade
civil, administrativa e penal na residéncia médica; e dois projetos atualmente arqui-
vados, que sdo o Projeto de Lei n. 6659/20027, fixando a indenizagdo decorrente de
erro médico em 100 salarios minimos ou cinco vezes o valor pago pelo paciente, e
o Projeto de Lei n. 6738/20067, determinando o rito do procedimento sumério nos
processos de lesdo corporal por erro médico.

Com base nos quatro mecanismos que sdo objeto deste artigo — (i) mecanis-
mos de solugio extrajudicial de conflitos nos cuidados em saude; (ii) mecanismos de
sistema de queixas de pacientes; (iii) mecanismos de compensagio de danos sem culpa
ou administrativa; (iv) mecanismos de disclosure e pedido de desculpas -, constata-se
que o ordenamento juridico brasileiro nao se apresenta em conformidade com nenhum
deles. Com efeito, ndo ha previsao legal do ombudsman dos cuidados em saide ou do
paciente ou qualquer outro tipo de servigo destinado a solugio de conflitos relacionados
aos direitos do paciente ou a ocorréncia de eventos adversos. Ndo obstante o reconhe-
cimento de avan¢os empreendidos por profissionais especializados em media¢ao nos
cuidados em sadde, ndo ha a institucionalizagdo de servicos com tal desiderato em
hospitais e no &mbito das secretarias de Saude do pais. Observe-se que mecanismos de
conciliagao e de mediagdo no &mbito do Poder Judicidrio ndo se ajustam ao mecanismo
de solugdo extrajudicial de conflitos na assisténcia em satide, porquanto o mecanismo
hé que fazer parte dos servicos de satide, e ndo do Poder Judicidrio.

No que tange aos mecanismos de sistema de queixas de pacientes, ndo ha
previsdo legal no Brasil. Alguns hospitais e clinicas contam com servigos de ouvidoria
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e ha a Ouvidoria do Sistema Unico de Saude, mas tais servigos ndo operam de
maneira uniforme e néo hd disciplina legal que lhes confira padrdes minimos exi-
giveis segundo critérios internacionais — por exemplo, serem focados no paciente
ou serem abertos e submetidos a accountability”™.

Quanto a compensagdo de danos sem culpa ou administrativa, conforme
apontado neste artigo, o Brasil ainda segue o modelo tradicional de responsabilidade
civil fundado na culpa do profissional de saude.

Por fim, em relagio ao disclosure e ao pedido de desculpas, ndo ha lei que os
preveja, o que ndo confere seguranga juridica ao profissional de saide ou hospital
que pretenda instala-los enquanto medida importante de seguranga do paciente.

VI. Analise do estado da arte dos mecanismos juridicos de seguranca do
paciente no Brasil

A partir dos estudos desenvolvidos no campo da seguranca do paciente,
identifica-se a existéncia de dois sistemas que tratam das repercussoes juridicas do
evento adverso na esfera dos cuidados em satde: o do erro sistémico, que versa sobre
o evento adverso e promove a cultura nio punitiva, e o da negligéncia, que trata do
erro negligente’. No Brasil, o campo juridico tradicional nio faz distin¢do entre
os sistemas do erro sistémico e da negligéncia. A negligéncia consiste na falha em
alcangar determinado padrio de cuidado em saude, ou seja, é uma decisio incor-
reta, enquanto o erro sistémico é um simples erro humano, sem intencionalidade. O
sistema do erro sistémico reconhece que o erro humano é componente do cuidado
em saude, logo a resposta para tal evento é sistémica, porquanto a puni¢do nao
reduz futuros erros e obstaculiza a criagdo de um ambiente mais seguro - ao con-
trario, incentiva que se escondam os erros. Segundo pesquisas na area, a impericia
ou negligéncia ndo é o predominante” e, sendo assim, é necessario que se comece
a dar tratamento juridico distinto ao erro sistémico e a negligéncia no Brasil, con-
dicdo necessaria para a implementacdo dos mecanismos juridicos propugnados
neste estudo.

Desse modo, ha atualmente no pafs um hiato entre a perspectiva tradiciona-
lista de responsabilidade civil na esfera da satide e a nova abordagem carreada pela
seguranca do paciente. Essa distingdo conduz a reflexdo sobre o tratamento legal do
dano na esfera da assisténcia em satde, a responsabilidade dos agentes envolvidos
e a institui¢do de mecanismos juridicos de seguranga do paciente em determinado
ordenamento juridico. Nesse sentido, constata-se que, no Brasil, essa tematica ainda é
tratada, sob a 6tica legal, doutrinaria e jurisprudencial, a partir de institutos obsoletos

SMIRZOEV, Tolib; KANE, Sumit. op. cit.
®SOHN, David H. op. cit., p. 49-56.
|d.Ibid.
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de Direito Civil ou do Direito do Consumidor, notadamente, na medida em que néo
se incorporou ao 4mbito juridico a responsabilidade a luz da “nao culpabilizagao™®
nem ha legislacdo especifica contemplando os mecanismos juridicos de seguranca
do paciente. Por outro lado, reconhece-se que a adogao dos mecanismos juridicos
pelalegislacdo néo é suficiente para alterar uma cultura profissional, mas a legislagdo
que consubstancia os mecanismos assinalados neste artigo tem o papel de legitimar
determinados pleitos”, como o movimento pela seguranca do paciente. Com efeito,
trata-se da “fungdo expressiva da lei”®, conforme os estudos de Goodman e Jinks,
que consiste no efeito das legislagdes de: (i) sinalizar valores e consensos morais;
(ii) situar determinadas condutas na esfera do reprovavel; (iii) conferir visibilidade
a temas comumente ndo tratados e invisiveis para grande parte da sociedade; (iv)
provocar mudangas comportamentais®'.

Desse modo, conforme se verifica na exposi¢do do estado da arte no Brasil
no que concerne aos mecanismos juridicos de seguranca do paciente, ndo ha no
ordenamento juridico legislagdo que os contemple. Constata-se lacuna juridica no
que tange a solugao extrajudicial de conflitos em cuidados em satide; a existéncia de
um sistema de queixas de pacientes; a compensagdo de danos sem culpa ou admi-
nistrativa; e ao disclosure e ao pedido de desculpas. Essa lacuna juridica no Brasil e
o atraso correlato podem ser atribuidos a diversos fatores, tais como o fato de que a
seguranca do paciente é uma tematica recente mesmo na esfera sanitéria (o PNSP,
por exemplo, foi langado em 2013). Contudo, ressalta-se neste artigo a perspectiva
tradicional de responsabilidade civil na esfera dos cuidados em satide, a qual ainda
se encontra atrelada & busca pela punigdo do profissional que deu causa ao dano,
apartando-se da abordagem da seguranga do paciente centrada na visao sistémica do
evento adverso, na aprendizagem que o evento adverso proporciona, em sua preven-
¢do e em sua comunicagdo. Sendo assim, constata-se que a visao juridica tradicional
sobre a responsabilidade civil do profissional de satide baseada tio somente nos
conceitos de impericia, imprudéncia e negligéncia nao se coaduna com a perspec-
tiva trazida pela seguranga do paciente fundada na “cultura de nio culpabilizagdo™?,
comprometendo o relato de eventos adversos com foco na preven¢ao e na mudanca
sistémica do processo de cuidado em saide. Com efeito, uma perspectiva baseada
na culpa individual encoraja a cultura do segredo e afasta a cultura da divulgacéo,
o que dificulta a prevengéo futura de danos®.

Portanto, verifica-se que o ordenamento juridico brasileiro ainda se encontra
em estagio incipiente quando se trata de legislacdo sobre seguranca do paciente e

78FARIA, Paula Lobato; MOREIRA, Pedro S3; PINTO, Laura Souza. op. cit., p. 115-134.
*GOODMAN, Ryan; JINKS, Derek. Socializing states. Oxford: Oxford, 2013.

8Jd. Ibid., p. 146.

81d. Ibid..

82FARIA, Paula Lobato; MOREIRA, Pedro Sa; PINTO, Laura Souza. op. cit., p. 124.
8GUILLOD, Olivier. op. cit., e 311.
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os mecanismos juridicos correlacionados. Embora alguns hospitais relatem a reali-
zagio do disclosure, como o Hospital Sirio-Libanés*, é essencial conferir seguranga
juridica aos profissionais de saide ao comunicar o evento adverso a pacientes e
familiares. Para tanto, é imprescindivel contar com “leis de desculpas’, que preveem
o pedido de desculpas apds a ocorréncia de eventos adversos sem a possibilidade
de ser empregado em eventual a¢do indenizatéria posterior®. No mesmo sentido,
a reparacao financeira dos danos ocasionados ao paciente sem a necessidade de se
provar a culpa e em ambiéncia administrativa® pressupée um novo modelo juri-
dico de responsabilidade civil acoplado ao sistema do erro sistémico. Os exemplos
acima ilustram o caminho ainda a ser trilhado no campo juridico com o objetivo
de introduzir, no ordenamento nacional e na pratica cotidiana dos profissionais
do direito, novos modos de lidar com os eventos adversos na assisténcia em satde,
que compreendam orgdos, instancias, formas de reparagdo e outros mecanismos
de natureza juridica. Igualmente, sustenta-se que essa visao inovadora se associa a
uma mudanga mais profunda, que néo foi objeto deste estudo, acerca da concep-
¢do de responsabilidade civil na esfera da saide. Conseguintemente, espera-se que
este artigo concorra para pesquisas originais sobre a nova conformagao juridica da
responsabilidade civil no campo dos cuidados em satde.

Consideracoes finais

A ocorréncia de eventos adversos e, eventualmente, danos aos pacientes
em decorréncia dos cuidados em satde é inevitavel; o que pode e deve ser feito é
reduzi-la a0 minimo possivel, papel central da seguranca do paciente. Para tanto,
mecanismos juridicos devem ser adotados pelos Estados com vistas a contribuir
para as mudangcas culturais preconizadas pela seguranga do paciente. No mesmo
sentido, assegurar os direitos do paciente e efetiva-los concorre evidentemente para a
reducio de danos e o incremento da qualidade dos cuidados em satde. Sendo assim,
¢ essencial que haja uma revisdo profunda do arcabougo legal brasileiro a fim de
ajusta-lo aos novos mecanismos juridicos implementados em diferentes paises e a
uma concepgio de responsabilidade na ambiéncia dos cuidados em saude que leve
em consideragio a cultura justa e o erro sistémico. Ademais, o modelo brasileiro,
centrado na judicializa¢do da medicina, conduz ao enfraquecimento dos lagos de
confianga estabelecidos entre profissional de saude e paciente e ao dispéndio de
recursos materiais e humanos excessivos pelo Estado e pelas partes envolvidas nas
acoes judiciais, sem garantir a esperada satisfacdo dessas partes com o resultado da
acao judicial. Além disso, as agdes judiciais ndo resultam na melhoria sistémica da

84HOSPITAL SIRIO-LIBANES. Relatério de Sustentabilidade. 2018. Disponivel em: https://www.
hospitalsiriolibanes.org.br/institucional/relatorio-sustentabilidade/Documents/relatorio-de-
ustentabilidade-2018.pdf. Acesso em: 20 jul. 2019.

85GUILLOD, Olivier. op. cit., e 311.

8SOHN, David H. op. cit., p. 49-56.
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qualidade dos servigos de saude. Conclui-se que ha um hiato entre os avancos da
seguranca do paciente no campo da saude e a esfera juridica, portanto o arcabougo
legal ha que ser urgentemente reformulado para propiciar a evolu¢io da seguranga
e dos direitos do paciente no Brasil.
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