UEA- UNIVERSIDADE DO ESTADO DO AMAZONAS
ESCOLA DE DIREITO
DIREITO

DAVI QUEIROZ DE JESUS

NORMAS DE COMPLIANCE HOSPITALAR E A GESTAO DE RISCOS NA
FUNDAGCAO CECON: CAMINHOS PARA A SAUDE PUBLICA NO AMAZONAS

MANAUS-AM
2023



DAVI QUEIROZ DE JESUS

NORMAS DE COMPLIANCE HOSPITALAR E A GESTAO DE RISCOS NA
FUNDACAO CECON: CAMINHOS PARA A SAUDE PUBLICA NO AMAZONAS

Trabalho de Conclusao de Curso de
graduacéao, apresentado a disciplina
de Direito Administrativo do curso de
Direito da Universidade do Estado
do Amazonas como requisito parcial
para a obtengcdo do titulo de
Bacharel.

Orientador: Prof. Dr. André Petzhold

Dias.

Manaus-AM



2023

AGRADECIMENTOS

Agradeco aos meus pais e Ester pela paciéncia e carinho. Eu jamais estaria aqui
sem voceés.

Agradeco aos meus queridos Jodo Caju e Gabriel, amigos que aceitaram perder
tempo precioso discutindo problemas juridicos comigo e garantiram que eu
conseguiria chegar ao fim desse processo(ainda que eu nao acreditasse muito).
Agradeco a Bruna, Sol, Ana Beatriz, Rafaela, Rayana, Jakson, Yann, Gustavo,
Wendell e Rebecca, cuja amizade e companheirismo em todo esse tempo
trouxeram leveza para os periodos mais complicados.

Agradec¢o a Ricardo, amigo e colega de trabalho que ensinou tudo o que sei sobre a
Fundagao CECON.

Agradeco ao corpo docente da Universidade pelas preciosas memorias e pelos
ensinamentos na lousa e no exemplo.

Agradeco, por fim, ao meu orientador, o Prof. Dr. André Petzhold Dias pelo
direcionamento e orientagdo da minha pesquisa.

A todos vocés meu muito obrigado.



RESUMO

A Fundacdo CECON ¢ o principal hospital oncoldgico do Estado do Amazonas. A
atengdo hospitalar para essa categoria de doencgas requer cuidados bastante
especializados e custosos. Os eventos adversos na atencdo oncolégica nao
raramente sao fatais, devendo ser evitados ao maximo. Para evitar eventos
adversos podem-se realizar diversas mudangas no gerenciamento de um hospital,
mas essas mudancas devem estar orientadas por um método rigoroso e capaz de
identificar todos os riscos corridos pela instituicdo. Um desses mecanismos de
identificacdo e solugao de riscos pela via do gerenciamento e que vem ganhando
certa popularidade na ultima década € a instalagdo de um programa de compliance.
O presente trabalho investiga a viabilidade juridica e as possiveis vantagens da
implantagdo de um programa de compliance hospitalar em um dos principais
hospitais do Estado do Amazonas e de que forma essa possibilidade dialoga com as

instituicdes de controle do Estado do Amazonas.

Palavras chave: Compliance hospitalar, Gerenciamento de riscos, Auditoria, Direito

Administrativo.



ABSTRACT

The CECON Foundation is the main oncological hospital in the state of Amazonas.
Hospital care for this category of diseases requires highly specialized and costly
care. Adverse events in oncological care are not uncommonly fatal and should be
avoided as much as possible.

To avoid adverse events, several changes can be made in the management of a
hospital, but these changes must be guided by a rigorous method capable of
identifying all the risks run by the institution. One of these mechanisms for identifying
and solving risks through management and that has been gaining some popularity in
the last decade is the installation of a compliance program.

The present work investigates the legal feasibility and possible advantages of
implementing a hospital compliance program in one of the main hospitals in the state
of Amazonas and how this possibility interacts with the state control institutions of

Amazonas.

Keywords: healthcare compliance, risk management, audit, administrative law
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1. Introdugao

A Fundacdo CECON possui a caracteristica unica de ser o principal
hospital publico no tratamento de cancer do Estado do Amazonas. Sendo o cancer
um grupo de patologias que requer um numero consideravel de terapias, métodos
de diagndstico e profissionais da saude especializados, a possibilidade de que

riscos se traduzam em eventos adversos € consideravelmente maior.

De acordo com o Plano de Agao pela Seguranga do Paciente da OMS,
dois milhdes e seiscentos mil mortes sdo causadas por eventos adversos
anualmente em paises emergentes como o Brasil. Dados do INCA estimam cerca

de dois milhdes de mortes por cancer nos ultimos dez anos'.

Segundo Coimbra e Manzi? (2010 p.2 apud Araujo, Santos e Xavier, 2019
p.251), a funcdo do compliance é “seguir o dever de cumprir, de estar em
conformidade e fazer cumprir leis, diretrizes, regulamentos internos e externos,

buscando mitigar o risco atrelado a reputacao e o risco legal/regulatério.”.

Essa definicdo parece redundante a primeira vista, uma vez que
enquanto parte da administracdo publica, o hospital publico deve ser pautado pelo

principio da legalidade disposto no art. 37 da CFRB/88.

No entanto, ndo é incomum que se encontrem processos judiciais
requerendo o cumprimento de certos mandamentos legais ou responsabilizando
hospitais publicos e seus funcionarios pelo dano resultante de descumprimento da

legislacado ou de prestacao defeituosa do servigo publico.

A Fundacdo CECON deveria ser representada em juizo e assessorada
pela Procuradoria Geral do Estado. Essa atribuicdo esta estabelecida mais

explicitamente, entre outros lugares, no ponto 2 do julgamento da ADIn 5.215/GO:

! Atlas on-line da Mortalidade por Cancer INCA. Disponivel em
<https://www.inca.gov.br/MortalidadeWeb/pages/Modelo03/consultar.xhtml;jsessionid=DF4758E966F
56245C4177FFBF42D2EF 1#panelResultado>

2 COIMBRA, Marcelo de Aguiar; MANZI, Vanessa Alessi. Manual de Compliance. S&o Paulo: Editora
Atlas, 2010. p. 2



Ementa: Direito Constitucional e Administrativo. Acido direta de
inconstitucionalidade. Emenda a Constituicao Estadual que cria o
cargo de Procurador Autarquico, em estrutura paralela a
Procuradoria do Estado. Inconstitucionalidade formal e material. 1. A
jurisprudéncia desta Corte é no sentido de que viola a separagao dos
poderes emenda a Constituicao Estadual que trate de regime juridico
de servidores publicos, em razao de se tratar de matéria reservada a
lei ordinaria e de iniciativa privativa do Chefe do Poder Executivo.
Precedentes. 2. O exercicio da atividade de representacao
judicial e de consultoria juridica no ambito dos Estados e do
Distrito Federal é de competéncia exclusiva dos Procuradores
do Estado (art. 132, CF/88), sendo vedada a criagdo de
Procuradoria Autarquica para a consultoria e o assessoramento
juridico das autarquias e fundag¢ées estaduais. 3. O modelo
constitucional da atividade de representacdo judicial e consultoria
juridica dos Estados exige a unicidade organica da advocacia
publica estadual, incompativel com a criacdo de 6rgaos juridicos
paralelos para o desempenho das mesmas atribuicdes no ambito da
Administracdo Publica Direta ou Indireta, com excecéo dos seguintes
casos: (i) procuradorias juridicas nas Assembleias Legislativas e
Tribunais de Contas para a defesa de sua autonomia e
assessoramento juridico de suas atividades internas (ADI 94, Rel.
Min. Gilmar Mendes); (ii) contratagdo de advogados particulares em
casos especiais (Pet 409-AgR, Rel. Min. Celso de Mello); e (iii)
consultorias paralelas a advocacia estadual que ja exerciam esse
papel a época da promulgagdo da Constituicao de 1988 (art. 69 do
ADCT). 4. Na linha dos precedentes desta Corte, considero que as
universidades estaduais também podem criar e organizar
procuradorias  juridicas, em razdo de sua autonomia
didatico-cientifica, administrativa, financeira e patrimonial (art. 207,
caput, CF/88). Tais 6rgaos juridicos exercem um papel fundamental
na defesa dos interesses das universidades, inclusive em face dos
préprios Estados-membros que as constituiram. Portanto, em razao
da autonomia universitaria e seguindo a légica da jurisprudéncia do
Supremo Tribunal Federal na matéria, a existéncia dessas
procuradorias nao viola o art. 132 da Constituicdo. 5. A
transformacédo de cargos e a concessao de equiparagao
remuneratoria entre cargos distintos constituem flagrantes violagcbes
a regra do concurso publico (art. 37, Il, c/c art. 132, CF/88), a
vedacao de equiparagao ou vinculagao remuneratéria entre cargos
publicos diversos (art. 37, Xlll, CF/88) e aos critérios de fixagdo
remuneratoria dos servidores publicos (art. 39, §1°, CF/88). 6.
Procedéncia do pedido, com a fixacdo da seguinte tese: “E
inconstitucional a criacdo de Procuradorias Autarquicas no ambito
dos Estados e do Distrito Federal, em razao da violagcado a unicidade
organica da advocacia publica estadual”.?

Apesar dessa determinagao, uma breve analise nos processos em que a

Fundacao é parte revela que a realidade fatica € a de uma Fundacdo CECON

3 ADI 5215/GO, Relator(a): Ministro Roberto Barroso, Tribunal Pleno, julgado em 28.03.2019,
divulgado em 31.07.2019, publicado em 01.08.2019



representada em juizo pela sua assessoria juridica, que dispde de bem menos
recursos que a Procuradoria Geral do Estado para administrar corretamente todos

0s processos em que ela é demandada.

Conhecendo os desafios da Fundagdo CECON e o conceito de
compliance, € necessario investigar os possiveis beneficios da ligagdo entre um
programa de redugao de riscos e uma instituicdo que, pela natureza de suas tarefas,

corre um numero maior de riscos que a maior parte dos hospitais publicos.

Pode-se dizer entdo que a razao de ser da presente pesquisa é entender
o funcionamento e a viabilidade juridica da instalagdo desse mecanismo de gestao e
entender de que forma um setor poderia lidar com questdes juridicas tipicas da
funcdo do hospital, auxiliando assim a redugéo de carga do setor juridico que hoje

atua enquanto procurador do hospital.

Para essa razao, € importante consultar a literatura existente sobre o

direito administrativo brasileiro, normas de compliance e auditoria hospitalar.

2. Compliance e Gestao de Riscos

2.1. Origem e Significado de Compliance

Compliance € substantivagdo do verbo inglés “to comply”. Significa “estar
em conformidade, estar de acordo, aderir”. Uma empresa em compliance € uma
empresa que adere ou que estda em conformidade com as normas que regem sua
atividade e com seu proprio codigo de conduta interno.

Os programas de compliance se tornaram mais proativos e
bem-estruturados nas ultimas trés décadas do século XX quando, por ocasiao da
descoberta de uma série de interferéncias feitas por centenas de empresas
estadunidenses em paises da América Latina através do suborno de membros de
governos estrangeiros, o Congresso aprovou leis para combate a corrupgao nesses
casos (Foreign Corrupt Practices Act, 1977).

A doutrina de responsabilidade de empresas naquele pais garante a
possibilidade de responsabilizar a empresa pelos atos de seus funcionarios contanto

que o funcionario tenha cometido o crime no escopo de sua ocupagao ou agéncia,



ainda que ele nao tenha sido ordenado a fazé-lo ou que o cometimento desse crime
va contra os ideais da empresa.

Durante a década de 1990 foram langadas as Federal Sentencing
Guidelines for Organizations, um conjunto de orientagdes a juizes sobre padrbes de
sentenga para casos envolvendo empresas. Uma dessas orientagdes estabelecia a
possibilidade de reducdo da pena se a empresa demonstrasse um programa de
compliance efetivo.

Essas linhas-guia podem ser vistas espelhadas no ordenamento juridico
brasileiro através da chamada Lei Anticorrupgédo (12.846/2013) que, entre outras
providéncias, estabelece que as sangdes serdo dosadas “levando em conta a
existéncia de mecanismos e procedimentos internos de integridade, auditoria e
incentivo a denuncia de irregularidades” (BRASIL, 2013).

Essas disposi¢cdes apontam tarefas que sdo comumente atribuidas ao
setor de compliance. E da necessidade de adequacéo a essas regras que surge o
aumento consideravel de setores de compliance em empresas que negociam com a
administragao publica federal.

Ainda que no Brasil o estudo de regras de compliance esteja
majoritariamente atrelado a nog&o de responsabilidade penal das empresas, tendo
como marco as legislagbes anticorrupgdo aprovadas em 2013 e nos anos
subsequentes, o setor de compliance nao existe exclusivamente para o controle
penal das atividades.

E dele também a responsabilidade de observar a aderéncia a legislacéo
em ambito civil, as normas administrativas e aos valores éticos da organizagédo a
qual faz parte, garantindo sancdes préprias aos desvios de conduta de seus

agentes.

2.2. Conceito de Gestao de Riscos

O conceito de gestao de riscos esta diretamente atrelado ao conceito de
risco. No artigo de 1967 “The Meaning of Risk”, os professores Ronald C. Horn e

Robert M. Crowe* apresentam diversas definicbes, das quais iremos escolher a

* The Meaning of Risk on JSTOR. Jstor.org. Disponivel em: <https://www.jstor.org/stable/250861>.
Acesso em: 11 jan. 2023.



definicdo de numero 4 do artigo, a saber: “O risco pode ser definido como a
possibilidade de um evento indesejado” (tradugéo nossa do original)®.

A gestdo (ou gerenciamento) de riscos seria entdo um processo de
analise, controle e prevengdo desses eventos indesejados. E uma tarefa que impde
conhecer todos os processos de uma empresa, apontar onde eles podem resultar
num evento indesejavel e observar se o erro pode ser evitado através de mudancgas

na estrutura fisica do local ou com a mudanga no comportamento dos profissionais.

2.3. Particularidades do Contexto Hospitalar

A nocao de hospital como conhecemos é relativamente moderna, néo
existindo em legislagdo uma definicdo especifica. O conceito descreve uma ampla
gama de estabelecimentos que, mesmo sendo diferentes entre si, ttm em comum a
existéncia de leitos de internagdo com médicos na equipe de atendimento e um

setor de diagnostico.

Segundo a OMS: “O hospital € parte integral de uma organizagdo médica
e social, cuja funcdo é prover a populacdo cuidados integrais, curativos e
preventivos, e cujos servigos ultrapassam a necessidade do paciente, atingindo o
ambiente familiar. O hospital também €& um centro de treinamento de profissionais

da saude e pesquisa biossocial.” (OMS, 1963)

Ja Negri Filho e Zilda Barbosa® definem: “Hospital é o estabelecimento de
saude dotado de internacdo, meios diagnosticos e terapéuticos, com o objetivo de
prestar assisténcia médica curativa e de reabilitacdo, podendo dispor de atividades
de prevencéo, assisténcia ambulatorial, atendimento de urgéncia/emergéncia e de

ensino/pesquisa”.

Essa ultima definigdo apresenta o hospital como uma estrutura complexa
por natureza, uma vez que a sua existéncia presume diversos setores, profissionais
e equipamentos que, com frequéncia, devem funcionar conjuntamente e em

harmonia.

5 "A risk may be defined as the possibility (emphasis supplied) of an unfortunate occurrence”

6 Armando De Negri: O papel do hospital na Rede de Atengédo, Conass.org.br. Disponivel em:
<https://www.conass.org.br/consensus/armando-de-negri-o-papel-hospital-na-rede-de-atencao-saude
[#:~:text=Segundo%20a%20defini%C3%A7%C3%A30%20d0%20Minist%C3%A9rio,rede%20de %20
atendimento%20%C3%A0%20sa%C3%BAde>. Acesso em: 7 fev. 2023.


https://www.conass.org.br/consensus/armando-de-negri-o-papel-hospital-na-rede-de-atencao-saude/#:~:text=Segundo%20a%20defini%C3%A7%C3%A3o%20do%20Minist%C3%A9rio,rede%20de%20atendimento%20%C3%A0%20sa%C3%BAde
https://www.conass.org.br/consensus/armando-de-negri-o-papel-hospital-na-rede-de-atencao-saude/#:~:text=Segundo%20a%20defini%C3%A7%C3%A3o%20do%20Minist%C3%A9rio,rede%20de%20atendimento%20%C3%A0%20sa%C3%BAde
https://www.conass.org.br/consensus/armando-de-negri-o-papel-hospital-na-rede-de-atencao-saude/#:~:text=Segundo%20a%20defini%C3%A7%C3%A3o%20do%20Minist%C3%A9rio,rede%20de%20atendimento%20%C3%A0%20sa%C3%BAde

A quebra de um equipamento de diagndstico pode representar um atraso
consideravel na fila de pacientes na emergéncia ou em tratamento continuo. Um
médico sem os resultados de exames diagndsticos vai depender de exames
realizados por outros hospitais (0 que atrasa o tratamento e gera perda de qualidade
de vida do paciente) ou pode ser forcado a um diagndstico precoce e possivelmente

errado, uma vez que nao esta munido de informagdes suficientes.

As consequéncias do erro no ambiente hospitalar sdo maiores do que as
consequéncias na maior parte dos setores, uma vez que quase todos os
departamentos estdo diretamente relacionados com perdas na saude ou na

qualidade de vida do paciente.

Além disso, quando um setor que ndo trata diretamente das
necessidades dos pacientes falha com a sua atribuigdo, ele pode ser responsavel
por reduzir a qualidade ou velocidade dos processos dos setores diretamente
ligados com o tratamento, o que aumenta o numero de riscos enfrentados pelo
hospital.

Setores especializados no gerenciamento de riscos enquanto processo
ativo surgiram com mais for¢ca nos Estados Unidos da América na década de 1970,
quando escandalos de erro médico (malpractice) geraram uma grande quantidade
de processos requerendo reparagao, o que resultou em perdas de grandes quantias
de dinheiro em indenizagéo (perdas a curto prazo) e o abandono de convénio com
seguros de saude (perdas a longo prazo).

Ainda que existissem protocolos e normas destinados a mitigar riscos,
essas formulas existiram enquanto consequéncia de outros mecanismos de
controle. A novidade apresentada apds os escandalos e que influenciou a gestao
hospitalar em outros paises é a ideia de um setor que tem por fungao principal a

busca ativa pela identificagcdo desses riscos e suas solucdes.

2.4. Adogao na Administragao Publica

O compliance na administragdo publica brasileira surge na década de
1990, mas ganha relevancia a partir das reformas legislativas da década de 2010,

quando a obrigatoriedade de programas de compliance alcan¢ga um numero maior



de empresas que contratam com a Administracdo Publica e, posteriormente, até

mesmo daquelas que a integram.

Diferente dos hospitais privados previamente citados, os hospitais
publicos ndo sdo empresas. Sua légica de funcionamento nédo é e ndo deve ser a
l6gica da iniciativa privada. Esses hospitais sdo membros da Administragao Publica
e, por esse motivo, sdo instrumentos pelos quais o Estado realiza sua politica de

saude.

Os padrbes aos quais os hospitais publicos devem responder em termos
de cumprimento ou descumprimento de normas sao maiores, uma vez que O
funcionario de um hospital publico é agente do Estado, o qual responde

objetivamente pelos danos causados durante suas atividades.

Como dito anteriormente, o compliance ja € adotado na Administragao
Publica desde as reformas legislativas anticorrup¢cao que comegcam em 2013, que
em suas disposi¢des ndo so6 atenuam as penas de empresas que possuem ativos
sistemas de compliance e de integridade, como também passam a exigir que
empresas estatais passem a criar seus préprios programas de compliance e

integridade baseados na gestao de riscos.

Estando essa previsdo presente em legislagdo federal que normatiza
empresas estatais como a EBSERH (Empresa Brasileira de Servigos Hospitalares),
podemos afirmar que ja existem precedentes para a aplicagdo dessas medidas no

servigo hospitalar publico’.

Algumas outras questdes interessantes de se levantar s&o as que dizem
respeito ao controle da atividade do hospital publico. O FCECON é um ente da
administragao indireta do Estado do Amazonas. Essa caracteristica impde a
existéncia de autonomia administrativa, a exemplo da eleicdo de seus
diretores-presidentes. Entender os mecanismos pelos quais o direito publico permite
a criagao de um setor de gerenciamento de riscos ou um programa de compliance &

necessario.

" AEBSERH ¢ a empresa publica que trata da gestédo hospitalar de hospitais universitarios pelo
Brasil. A legislagéo aplicavel no caso é a chamada “Lei das Estatais”(Lei 13.303/2016), que torna
obrigatérias medidas de gestao de riscos e compliance(vide arts. 6° e 9°, que apontam medidas a
serem aplicadas pelo programa de compliance).



3. Fundagcao CECON

A Fundagao Centro de Controle de Oncologia do Amazonas (FCECON
ou Fundacdo CECON) é uma fundacdo publica, estabelecida em 1989 pela Lei
Estadual 1935/1989. E uma fundagéo cuja principal funcdo é o tratamento de
cancer no Estado do Amazonas, apesar de também realizar atividades de pesquisa

e ensino.

Inicialmente é necessario fazer breves consideragdes sobre a natureza
juridica da Fundacdo CECON. Essa necessidade se da pela situacdo complexa das
fundagdes publicas no ordenamento juridico brasileiro e pela legislagdo que define a

propria Fundacao.

As definicbes de autarquia e fundagdo publica no Amazonas sao

definidas pela Lei Estadual 2032/1991 em seu artigo 6°, a saber:

Art. 6° - Para o fim desta lei considera-se:

| - Autarquia - entidade com personalidade juridica de direito publico,
patrimbnio e receita proprias, para a execucao de atividades tipicas
da administracdo Publica que requeiram, para seu melhor
funcionamento, gestdo administrativa e financeira descentralizada;
[...] IV - Fundacao Publica - entidade com personalidade juridica de
direito privado, sem fins lucrativos, criada em virtude de autorizagéo
legislativa, para o desenvolvimento de atividades que n&o exijam
execugao por 6rgaos ou entidades de direito publico, com autonomia
administrativa, patrimonio proprio gerido pelos respectivos 6rgaos de
direcdo e funcionamento custeado por recursos do Estado e de
outras fontes.

Paragrafo Unico - o Poder Executivo enquadrara as entidades da
Administracdo Indireta existentes nas categorias constantes deste
artigo.

As autarquias tém personalidade juridica de direito publico e
desenvolvem atividades tipicas da Administracdo Publica que requeiram gestao

administrativa e financeira descentralizada.

As fundagdes publicas, por sua vez, sdo aquelas que possuem
personalidade juridica de direito privado e realizam atividades que ndo sé&o

necessariamente executadas por érgéos ou entidades de direito publico.



Uma vez que o Estatuto da Fundacdo CECON aponta a natureza de
fundacdo publica de direito publico®, fica evidente que essa estrutura deve ser

encaixada em algum dos conceitos da administragcédo publica ja apresentados.

Nao existindo uma terceira forma na lei capaz de compreender a
Fundacédo Publica de Direito Publico, é plausivel classificar a Fundagdo CECON

como espécie do género autarquia.
No mesmo sentido foi o Supremo Tribunal Federal no RE 101.126:

ACUMULACAO DE CARGO, FUNCAO OU EMPREGO.
FUNDACAO INSTITUIDA PELO PODER PUBLICO. - NEM TODA
FUNDACAO INSTITUIDA PELO PODER PUBLICO E FUNDACAO
DE DIREITO PRIVADO. - AS FUNDAGOES, INSTITUIDAS PELO
PODER PUBLICO, QUE ASSUMEM A GESTAO DE SERVICO
ESTATAL E SE SUBMETEM A REGIME ADMINISTRATIVO
PREVISTO, NOS ESTADOS-MEMBROS, POR LEIS ESTADUAIS
SAO FUNDACOES DE DIREITO PUBLICO, E, PORTANTO,
PESSOAS JURIDICAS DE DIREITO PUBLICO. - TAIS
FUNDACOES SAO ESPECIE DO GENERO AUTARQUIA,
APLICANDO-SE A ELAS A VEDACAO A QUE ALUDE O
PARAGRAFO 2. DO ART. 99 DA CONSTITUICAO FEDERAL. -
SAO, PORTANTO, CONSTITUCIONAIS O ART. 2°, PARAGRAFO 3°
DA LEI 410, DE 12 DE MARCO DE 1981, E O ART. 1°. DO
DECRETO 4086, DE 11 DE MAIO DE 1981, AMBOS DO ESTADO
DO RIO DE JANEIRO. RECURSO EXTRAORDINARIO
CONHECIDO E PROVIDO.

A classificagdo da Fundacao é relevante nesse contexto por ocasido das
possibilidades de controle de sua atividade, que serdo de suma importancia para o

entendimento da viabilidade juridica da aplicagdo de sistemas de compliance.

4. Possibilidades para a implantagao de compliance na Fundagao CECON

A FCECON integra a atengcao de média e alta complexidade no SUS e,
de acordo com o Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude, é classificado

como Unidade de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (UNACON)®.

8 Vide art. 1° da Lei Delegada Estadual 108/2007 do Estado do Amazonas.

® Lista de estabelecimentos hospitalares habilitados como UNACON. Disponivel em
<http://cnes2.datasus.gov.br/Mod_Ind_Habilitacoes Listar.asp?VTipo=1706&VListar=1&VEstado=00
&VMun=&VComp=&VContador=127&VTitulo=H> Acesso em 08/02/2023.



http://cnes2.datasus.gov.br/Mod_Ind_Habilitacoes_Listar.asp?VTipo=1706&VListar=1&VEstado=00&VMun=&VComp=&VContador=127&VTitulo=H
http://cnes2.datasus.gov.br/Mod_Ind_Habilitacoes_Listar.asp?VTipo=1706&VListar=1&VEstado=00&VMun=&VComp=&VContador=127&VTitulo=H

Esse nivel de atencdo aponta para a necessidade de profissionais
especialistas, além de exigir terapias e equipamentos de maior custo para tratar

corretamente os seus pacientes.

A implantagdo de um programa de compliance ou a criagdo de um setor
de gerenciamento de riscos impde a agdo de algum dos entes que possuem certa
tutela sobre a Fundagao. Para conhecer esses entes € importante entender de que

forma as caracteristicas principais da FCECON se manifestam juridicamente.

A Fundagao CECON é um hospital publico da Rede SUS, uma autarquia
do Estado do Amazonas e um instrumento de realizagdo de politicas publicas de

saude.

Enquanto parte da rede SUS, a Fundagdo CECON esta sujeita as
recomendacgdes e diretivas dos Conselhos de Saude a nivel nacional e estadual,
que dizem respeito a aspectos sanitarios e apontam dire¢cdes para a realizagao das
politicas publicas. Por exemplo, podemos citar as Resolu¢gdes de Diretoria
Colegiada da ANVISA, como a RDC n° 7/2010 que estabelece padrées minimos

para o funcionamento das Unidades de Terapia Intensiva.

4. 1. Normas Federais Aplicaveis

A reparticio de competéncias apontada pela Constituicdo e a
coordenacgao entre entes no Sistema SUS requer a investigagao da possibilidade de
se normatizar um setor de compliance através dos érgaos de administragéo a nivel

federal.

No entanto, deve-se lembrar que a imposicao de setores para compliance
esta intimamente ligada com a gestdo, o que impede que érgados como a ANVISA
ou o CNS tenham alguma influéncia ou capacidade normativa perante uma

autarquia do Estado do Amazonas nesse assunto em especifico.

Dessa forma, existe bem pouco espaco para que normas federais
normatizem a criacao de um setor especifico. O Conselho Nacional de Saude pode

estabelecer como diretriz a ser perseguida de acordo com as especificidades



(hospital oncoldgico), mas essas diretrizes ndo possuem carater vinculante e, por
esse motivo, ndo representam um caminho adequado para a instalagdo de um

programa de compliance.

4. 2. Criagao via ato do ente da Administracao Indireta

A criagdo de novo setor por ato administrativo normativo do
Diretor-Presidente da Fundagdo CECON seria um caminho mais simples para a

instalagdo de um programa de compliance.

No entanto, a possibilidade juridica desse método de implantagao
encontra barreiras na legislacdo, uma vez que essa autonomia administrativa €, em
termos praticos, a capacidade de autogestdo de acordo com os limites impostos

pela legislagao.

E o que apontam os professores Hely Lopes Meirelles e José Emmanuel
Burle Filho:

Sao entes autbnomos, mas ndo sdo autonomias. Inconfundivel é
autonomia com autarquia: aquela legisla para si; esta administra-se
a si propria, segundo as leis editadas pela entidade que a criou
(MEIRELLES, 2016)

Dessa forma, deve-se observar que a criacdo de novo setor na Fundagao
CECON requer mudanga na estrutura da autarquia fundacional, que s6 pode ser

realizada pela via legislativa.

4.3. Criacao via Lei Estadual

A criagao de novos 6rgaos e reestruturagdo de 6rgaos da Administragcao
Publica Indireta é funcgao tipica do legislativo estadual. Nesse sentido, é o art, 27,

incisos V e VI, da Constituicdo do Estado do Amazonas:

Art. 27, CE/AM - Cabe a Assembleia Legislativa, com a san¢ao do
Governador do Estado, dispor sobre todas as matérias de
competéncia do Estado e, especialmente, sobre:



V - criagdo, transformacdo e extingdo de cargos, empregos e
fungdes publicas e fixacdo dos respectivos vencimentos, observados
os parametros estabelecidos na lei de diretrizes orgamentarias;

VI - criagdo, estruturacao e definicdo de atribuicbes das Secretarias
de Estado e outros 6rgaos da administragao direta, autarquica e
fundacional.

Nesse processo cabe a participacdo do governador do Estado, que
possui iniciativa privativa para propor as mudangas (art. 33, §1°, Il, “a@”, “e”, CE/AM)
e do Diretor-Presidente (art. 21, IX, Lei Delegada Estadual 123/2019), que tem a
atribuicao legal de sugerir ao Governador as alteragdes na legislagdo estadual

pertinente a sua entidade:

Art. 33, CE/AM - A iniciativa das leis complementares e ordinarias
cabe a qualquer membro ou comissdo da Assembleia Legislativa, ao
Governador do Estado, ao Tribunal de Justica, ao Procurador-Geral
de Justica, ao Defensor Publico-Geral e aos cidadaos, na forma e
nos casos previstos nesta Constituicao. (Redag¢ao da EC 92/2015)

§ 1.° S&o de iniciativa privativa do Governador do Estado as leis que:
[...] Il - disponham sobre:

a) criacao, transformacgao e extingdo de cargos, empregos e fungdes
publicas na administragdo direta, autarquica e nas fundacdes
instituidas pelo Poder Publico e fixagao de sua remuneracao;

[...] e) criacdo, estruturacdo e atribuicdbes dos orgaos da
administracdo direta, das empresas publicas, das sociedades de
economia mista, das autarquias e das fundagbes instituidas pelo
Poder Publico.

Art. 21, Lei Delegada Estadual 123/2019 - Constituem competéncias
comuns aos Secretarios de Estado, aos demais Dirigentes de érgaos
da Administracdo Direta e aos Presidentes de Entidades da
Administracdo Indireta:

[...] IX - sugerir ao Governador alteragdes na legislagao estadual
pertinente ao Orgao ou Entidade;

Essa alternativa € a melhor ancorada na legislagao e, por esse motivo, é

a mais recomendada para instalagao do setor tema deste trabalho.

4.4. Criagcao por um Processo Coletivo Estrutural



Ha ainda a possibilidade tedrica de criagdo do setor via processo coletivo
estrutural, uma vez observada a existéncia de um problema estrutural na Fundagao
CECON.

Relevante apontar que problema estrutural ndo necessariamente esta

vinculado a ilicitude.

O problema estrutural se define pela existéncia de um estado de
desconformidade estruturada — uma situacao de ilicitude continua e
permanente ou uma situacao de desconformidade, ainda que nao
propriamente ilicita, no sentido de ser uma situagcdo que nao
corresponde ao estado de coisas considerado ideal (ZANETTI,
DIDIER JR. e ALEXANDRIA, 2020)

A nocdo de que o problema estrutural pode derivar da situagcdo nao
correspondente ao estado ideal é a que engloba mais facilmente o estado fatico da
Fundacdo CECON, ainda que se possa utilizar as diferentes Ac¢des Civis Publicas
do Ministério Publico contra a Fundagcdo no tempo para apontar a situagcado de

desconformidade permanente.

A existéncia dessa possibilidade, ainda que incipiente, € relevante o
suficiente para que partes legitimadas consigam, pela via judicial, reduzir as

situacdes de violagao a direito.

5. Auditoria hospitalar: um mecanismo indispensavel do compliance

De acordo com os parametros definidos na “International Standards of
Supreme Audit Institutions™® (ISSAI 100™), é possivel apontar a existéncia de trés
tipos de auditoria no setor publico: a auditoria financeira, a auditoria operacional e a

auditoria de conformidade.

® Normas Internacionais das Entidades Fiscalizadoras Superiores. Tradugdo para o portugués do
Tribunal de Contas da Unido.

" As ISSAI sdo normas derivadas da INTOSAI, a International Organisation of Supreme Audit
Institutions, uma organizagao criada para o intercambio de ideias e praticas de auditoria a fim de
melhorar globalmente a auditoria publica externa. Essas normas sdo um padrao internacionalmente
aceito, uma vez que possui 196 paises-membros (o Brasil sendo um dos fundadores com a
participagdo ampla do TCU).



Segundo os padrdes estabelecidos por essas normas, a auditoria de

conformidade

[...] foca em determinar se um particular objeto estd em
conformidade com normas identificadas como critérios. A auditoria
de conformidade é realizada para avaliar se atividades, transacoes
financeiras e informagdes cumprem, em todos os aspectos
relevantes, as normas que regem a entidade auditada. (ISSAI 100,
2013)

Por sua vez, a auditoria operacional é definida como aquela que “foca em
determinar se intervengdes, programas e instituicbes estdo operando em
conformidade com os principios de economicidade, eficiéncia e efetividade, bem

como se ha espaco para aperfeicoamento.” (ISSAI 100, 2013).

Por fim, a auditoria financeira é definida como aquela que “foca em
determinar se a informacgdo financeira de uma entidade €& apresentada em
conformidade com a estrutura de relatério financeiro e o marco regulatério
aplicavel.” (ISSAI, 2013).

Para que seja desempenhada corretamente, a fungdo preventiva do
compliance exige o conhecimento anterior da estrutura e dos processos. Esse
conhecimento se da pelo mapeamento dos riscos que o hospital enfrenta. E nesse

sentido que apontam Giovanni Saavedra e Lara Garcia'*

[...] o mapeamento de riscos € uma das principais ferramentas de
prevencdo, servem como guias de atuagdo, especialmente por
serem pelo menos classificados por prioridade e potencialidade,
afinal, o risco correlaciona a possibilidade de ocorréncia com a
consequéncia para a instituicdo (geralmente danosa). Nao ha como
se realizar um sistema de gestdo de compliance sem avaliagéo de
riscos. (SAAVEDRA e GARCIA, 2020)

Observando a necessidade de que conhecimento das estruturas,

processos e riscos de um hospital, a realizacido de auditoria operacional prévia a

2 Compliance na area da saude [recurso eletrénico] / Andre Pontin ... [et al.] ; coordenado por
Angélica Carlini, Giovani Agostini Saavedra. - Indaiatuba, SP : Editora Foco, 2020.



instalacdo de um setor de compliance nos parece o caminho mais adequado para

basear o trabalho desse setor.

5. 1. Auditoria externa e interna

As definicdes apresentadas garantem melhor discussdo dos agentes para a

realizagédo da auditoria apontada.

A auditoria pode ser feita por agentes internos a organizagdo (auditoria

interna) ou por uma empresa ou 6rgao externo (auditoria externa).

Cabe ressaltar que esses termos nao correspondem aos conceitos de
controle interno e externo da doutrina administrativista. Uma auditoria realizada pela
Controladoria Geral do Estado na Secretaria Estadual de Saude seria considerada
auditoria externa na conceituagdo das normas de auditoria, ao passo que a doutrina
administrativa brasileira entende por interno qualquer controle feito por um poder

nos atos ou agentes desse mesmo poder.

Segundo Carvalho Filho: “Controle interno € aquele exercido por érgaos de
um Poder sobre condutas administrativas produzidas dentro de sua esfera.”
(CARVALHO FILHO, 2020).

Na mesma linha vai a professora Zanella di Pietro:

O controle ainda pode ser interno ou externo,consoante
decorra de 6rgao integrante ou ndao da prépria estrutura em
que se insere o 6rgdo controlado. E interno o controle que
cada um dos Poderes exerce sobre seus proprios atos e
agentes (DI PIETRO, 2022)

Uma analise operacional em todos os setores da Fundacdo CECON exigiria
uma equipe com recursos humanos e competéncia técnica compativeis com a
realidade hospitalar, capaz de entender as fun¢des dos setores em conjunto, sob o
risco de perder a oportunidade de reduzir tempos mortos no ruido entre

departamentos.

De acordo com as definigdes apontadas pelas normas ISSAI 100, o processo

de auditoria deve ser orientado seguindo as nogdes de ética e independéncia, com



o devido zelo e ceticismo profissionais, com a garantia que as equipes possuam
habilidade para auditar e que estejam munidas do entendimento da materialidade
através de uma comunicacao eficaz e uma documentacédo capaz de demonstrar os

motivos de seu julgamento profissional.

Enquanto a auditoria interna & geralmente realizada por membros de outros
setores periodicamente avaliando um setor especifico e comparando suas
avaliagdes periodicas, a avaliagdo externa vai passar pela analise de um grupo de
pessoas estranhas a estrutura do hospital, o que coaduna de forma mais natural
com as nogdes de independéncia e ceticismo profissional, uma vez que combater os
vieses de repeticdo requer um esforco menor quando o agente auditor ndo esta

inserido no ambiente de repetigcao.

Analisando essas possibilidades, a auditoria externa parece ser a mais
adequada para o mapeamento inicial que sirva de linha-guia para o setor de
compliance. Uma vez instalado, a ideia de auditoria interna e periddica pelo setor de
compliance pode ser realizada, uma vez que o profissional de compliance tera
consigo as métricas corretas para a afericdo da melhoria da conformidade dos

setores com os padrdes impostos.

5.2. Auditoria externa e Licitagao

A verificacdo da necessidade de uma auditoria externa para a
viabilizacdo de setor de compliance deixa a questdo de que organizacdo seria

responsavel pela auditoria.

O artigo 2° da Lei Complementar Estadual n° 224/2021" aponta,
enquanto ambito de atuacédo do Sistema de Controle Interno, os 6rgaos e entidades
das Administragdes Direta e Indireta. Dessa forma, ele sujeita a Fundagao CECON
ao controle da Controladoria Geral do Estado, que possui entre as suas atribui¢des

a de realizar auditoria (inclusive operacional).

3 Art. 2°, LC/AM 224/21 - O Sistema de Controle interno tera como dmbito de atuagéo | - 6rgdo ou
entidade das respectivas Administragdes Direta e Indireta;



E sabido que a Controladoria Geral do Estado ndo possui pessoal
suficiente e qualificado para a realizagdo de uma auditoria operacional em toda a
Fundacdo CECON, uma vez que os processos sdo de alta complexidade e

requerem certa especializagao.

Apesar disso, o Regimento Interno da CGE-AM dispde que a
controladoria pode contratar por tempo determinado servigos técnico-profissionais

especializados de assessoria e consultoria, sem que haja vinculo empregaticio.

Art. 39, Regimento Interno CGE-AM - A CGE podera,
eventualmente, contratar  servigos técnico-profissionais
especializados de assessoria, consultoria ou servigos profissionais
qualificados, sem vinculo empregaticio, para realizagao de tarefas
especificas, por tempo determinado, renovavel por interesse da
Administracao e de acordo com a legislacao pertinente.

Dessa forma, pode-se observar a possibilidade de auditoria externa via

Controladoria Geral do Estado.

Além dessa possibilidade, ndo ha restricdo a contratacio via licitacdo de
um processo de auditoria externa feito pela prépria Fundagdo CECON. Quanto a
essa possibilidade, pode-se observar o art 6°, XVII da Lei 14.133/21, que permite a

contratagao de servigos ndo continuos ou contratados por escopo.

Observando todas as necessidades apontadas, € mister que o setor de
Licitagbes responsavel tenha a devida cautela em estabelecer o objeto da licitagéo
de forma suficiente. A exigéncia de determinado tipo de profissional, resultado de
um dialogo entre os diferentes setores do hospital, deve ser incluida. A garantia de
especializacdo da equipe de auditoria reduz os riscos de uma auditoria incorreta ou
incompleta e ndo representa necessariamente uma delimitacdo muito especifica do
objeto da licitagdo, uma vez que a antecedéncia permite as empresas em

competicdo contratar pessoal qualificado, se ndo o tiverem.

Uma vez realizada a auditoria externa e implantado o setor de
compliance, a auditoria interna se torna responsabilidade do programa de

compliance que, periodicamente, pode contratar novas auditorias externas.



6. Conclusao

As reformas legislativas que popularizaram o estudo de normas de
compliance e sua aplicagdo vém tornando a penetracdo dessa pratica na
administragao publica cada vez maior, trazendo novas solugdes e garantindo que os
orgaos e entidades publicas busquem melhorias sem a necessidade de imposi¢cao

legal desses padrdes.

Todas essas solugdes tém em comum o mapeamento e a analise dos
processos realizados por determinado 6rgao para definir os riscos e, munidos do
conhecimento, buscar formas de mitigar ou detectar o risco antes que ele se

converta em dano ao paciente.

Munir o hospital dessas informagdes, garantir a realizagdo de auditorias
periddicas, estabelecer protocolos de atuacdo nao sé para as equipes de
trabalhadores da atividade-fim como também para os setores responsaveis pela
gestdo hospitalar € a meta a ser atingida com essas intervencdes para o beneficio

dos administrados.

Um setor de compliance, por exemplo, pode estabelecer obrigagdes nao

estipuladas em lei, mas baseadas nos principios da Administragcao Publica.

Tornar em protocolo a obrigagdo de que a assessoria juridica do hospital
dé inicio a processo administrativo contra os profissionais diretamente responsaveis
pelo dano contra o paciente (excetuada a comprovagao de inexisténcia do dano)
assim que é oposta a Contestagao, por exemplo, € uma providéncia que nao esta
necessariamente contida em lei mas que garante o comprometimento do hospital
com o aumento dos padrbes de prestacdo do servigo publico e transforma os
mecanismos de accountability em procedimento protocolar, impessoal e

incontornavel.

Processos que envolvem erro grosseiro na assisténcia hospitalar sao
relativamente simples de apurar, mas podemos observar processos que derivam de
erros cometidos por falta de transparéncia e comunicacdo entre setores. Nesses
casos, a responsabilizacdo de um s6 agente acaba se mostrando uma solugao que
pune o agente pelo exercicio de sua profissdo, quando existe uma série de

salvaguardas que pode garantir que um deslize ndo se reverta em erro fatal.



Um exemplo visualizavel € o do médico que prescreve medicagao para o
paciente e ndo repassa a sua prescricao para a farmacia do hospital, que seria o
orgao responsavel por notificar o setor de compras. O paciente vai a farmacia do
hospital buscar seu remédio e descobre que ndo pode comegar o tratamento uma

vez que nao existem estoques da medicagao prescrita.

E um erro de comunicagdo por parte do profissional médico, é um erro no
procedimento depender somente de um ator para impedir que o0 processo de
prescricdo e dispensacdo do medicamento transcorra normalmente e € um erro da
instituicdo nao ter métodos de descobrir essa falta antes de ela se reverter em

tempo perdido para um paciente oncolégico.

S3o lapsos como esses que as aplicagbes sugeridas pretendem evitar'.
Com o mapeamento dos processos do hospital que envolvem dois ou mais setores,
€ possivel estabelecer regras internas que tornem todos os participantes de uma
rede capazes de detectar e corrigir erros a tempo e retirar a sobrecarga de setores e

agentes especificos.

* Um setor de compliance seria suficiente e competente para determinar medidas que garantissem
uma dupla checagem com os médicos ao fim do expediente, ou garantiriam o uso de tecnologia para
que um descuido nao represente meses de atraso na prestacdo de um direito no caso hipotético
apresentado.
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