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As questdes de salde sdo, em verdade, como todas as
questdes humanas, de natureza ética e politica, porque se
referem a opgéo entre o respeito democrético pelo ser huma-
no, ou o desrespesito por eles.

A missdo do médico é proteger a satide do homem, Seus
conhecimentos e sua consciéneia sdo devotados ao cumpri-
mento dessa missdo. (Declaragdo de Helsinque).

A salida do meu paciente serd minha principal preocupa-
¢&o. (Declaragdo de Genebra, da Associacdo Médica Mun-
dial).

Qualquer ato ou conselho que possa vir a reduzir a
resisténcia flsica ou mental de um ser humano sé poderd ser
usado em seu beneficio. (Codigo Internacional de Etica Médi-
ca).

A Madicina é uma profissdo a servigo da saude do ser
humano e da coletividade e deve ser exercida sem discrimina-
¢éo de qualquer natureza. (Cédigo de Etica Médica),
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INTRODUCAO

A existéncia humana individualmente considerada, ou enquanto convivén-
cia dos homens em sociedade, constitui o centro de irradiagio por exceléncia de
todos os bens ou interesses juridicos protegidos.

A vida, a integridade corporal, a honra e a liberdade séo bens supremos da
pessoa humana cuja eficiente prote¢io constitui dever precipuo do Estado, na
sua dupla fungéo de preservar as condigoes basicas de perpetuagéo da espécie
e de manter o equillbric ecolégico, bem como a tranqiilidade, indispenséveis &
sobrevivéncia das comunidades.

Os meédicos, em sua nobre missdo de descobrir, prevenir, tratar, curar e
minimizar os sofrimentos humanos, ficam no centro das atengbes; suas ativida-
des, envolvendo a vida e a salds, bens supremos do individuo, sujeitam-se, por
isso mesmo, & tutela estatal e suscitam uma intima relagéo entre a medicina e o
direito.

Tais valores intuem cada vez mais uma grande preccupagéao com a ética
médica que nao se deve ao ressurgimento de principios morais, filoséficos ou
teclégicos, nem mesmo ao sentimento de culpa de uma profissio angustiada pela
situagao atual da medicina, mas, basicamente, a fatores externos como a cres-
cente preocupag¢io publica com o comportamento dos médicos.

Hospitais péssimos, na sua maioria, filas imensas, atendimento grosseiro,
despersonalizado, metedrico, falhas gritantes nos sistemas de satide mal estru-
turados, absenteismo, distorgdes das grandes corporagées que atuam hoje no
setor, eis 0 quadro cadtico da satde no Brasil.

A medicina, cada vez mais cara, fez o Estado e as companhias de seguro
assumirem o tratamento. O médico passou de autdnomo a agente do Estado e a
trabalhar de acordo com as distorgbes das grandes corporagdes que hoje atuam
no setor.

A par disso, as grandss empresas financeiras e industriais da medicina,
responsaveis pela denominada "ideologia da exceléncia tecnolégica”, que visa a
uma maior utilizagao de equipamentos, aparelhagens e drogas, com objetivo de
tucro, alardeiam essa eficiéncia tecnolédgica como saida para a doenga, quando



ela pode residir na modificagéo da estrutura social. A propaganda maciga criauma
ilusdo de medicina infalivel e, de repents, em meio a essa propaganda, as
populagbes mais carentes buscam uma assisténcia primaria e nao a encontram,
menos ainda a assisténcia meédica em niveis de maior complexidade.

A populagdo nesse estado de necessidade, tem a tendéncia de culpar o
governo, a medicina e o médico pelos seus males. Nesse caso, o profissional
passa a ser responsabilizado pela ineficicia dos sistemas de atengao & saude.

Fica entdo no ar a indagagéo: seria o erro, essencialmente, da estrutura
socioecondmica geradora de doencas, dos sistemas de satdde mal estruturados,
ou da deterioragio da conduta ética dos profissionais de salde, em especial dos
médicos, despreparados para o exercicio de tarefas de dire¢éo e possuindo outras
falhas comportamentais?

Nos dias atuais, ninguém mais contesta, em tese, a responsabilidade do
medice pelos danos ao clients, por ato culposo seu. Assim, se age com culpa, se
por imprudéncia ou negligéncia manifesta, com prejuizo para o cliente, tem este
contra aquele, o direito de propor agéo para exigir perdas e danos.

Entretanto, ndo é possivel tragar regras fixas como limite de responsabili-
dades, até porque, a variedade de hipdteses nao é previsivel. Ha, todavia, alguns
principios que podem balizar determinadas questdes em matéria de responsabi-
lidade medica. Ndo se consldera, por exemplo, erro profissional, o que resulta da
imprecisao, incerteza ou imperfeigac da arte.

A nova Constituig@o inovou ao assinalar que a “SAUDE E DIREITO DE TODOS
E UM DEVER DO ESTADO", Trata-se com toda a evidéncia de norma programaética,
de uma declaragéo de principios.

Cumpre entender que o acesso aos servicos de salde 6 um direito
fundamental do homem, e que o individuo economicamente ative detém substan-
cial parcela de responsabilidade quanto a preservagéo da sua prépria salde e a
dos seus dependentes, estendendo-se a assisténcia do Estado a todos os casos,
independentemente da condigdo socioecondmica do individuo, de sua vinculagéo
ou ndo a um sisterna de previdéncia social, muito embora o custeio do denominado
Sistema Unico de Saude, se faga, também, com recursas da seguridade secial,
além dos recursos da Unigo, dos estados e dos municipios e do Distrito Federal.

Ao Estado cabera dar uma assisténcia integral em matéria de preservagéo
da saide quando a auséncia de sua atuagio puder pér em risco a coletividade ou
quando se evidenciar a necessidade de uma articulagéo de esforgos e recursos
fora do alcance da capacidade individual.

Em decotréncia desses principios, pode-se extrair, ainda, que os individuos
receberéo assisténcia médica na medida de suas necessidades pessoais e
coletivas, em instituicGes publicas ou privadas, contratadas pelo Estado, inclusive
podendo participar do financiamento dessa assisténcia, na proporgao dos seus
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niveis de renda, através de contribuigdes indiretas para a Seguridade Social,
quando segurados obrigatdrios.

A preservagéo da salde envolve: a protegéiio do ambiente natural; a higiene
das moradias e locais de trabalho, das escolas e logradouros publicos; o sanea-
mento rural e urbano; a vigildncia sanitéria; o combate 4s endemias, epidemias e
doengas infecto-contagiosas; a fiscalizac@o de produtos alimenticios, bebidas e
medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos, cosméticos, saneantas domissa-
nitarios, instrumentos e aparelhos utilizados em medicina; a prevengéo de doen-
gas e a imunizagao contra elas; a cura e recuperagéo de doentes; a assisténcia
pré-natal e ac parto; a profilaxia e o tratamento dentario; o fornecimento de
alimentos e de produtos farmacéuticos essenciais.

A parte as agdes de assisténcia médica propriamente ditas, resta perquirir
como se distribui a competéncia legal em matéria de satide publica quanto as
doengas tipicas do terceiro mundo, tais como "Doenga de Chagas", esquistosso-
mose, maldria, lepra, dengue, tuberculose, filariose, bouba, tracoma, febre ama-
rela silvestre, difteria, sarampo e as doeng¢as sexualmente transmissiveis, como
sifilis, cancro e blenorragia e outras, que ainda grassam em nosso pais.

Em relagéo as grandes endemias verifica-se que, em sede constitucional,
apenas a Constituigao de 19486, no artigo 52, Xlll, incumbiu a Unido de "organizar
defesa permanente contra os efeitos das endemias rurais®, © que veic a ser
repetido, mais tarde, na Lei n? 6.229, de 17 de julho de 1975, que dispde sobre o
Sistema Nacional de Satde, no seu art. 32, | e no Decreto n2 79.056, de 30 de
dezembro de 1976, art. 16. Para cumprir essa responsabilidade, criou o governo
federal érgdo especifico: a Superintendéncia de Campanhas de Satde Publica -
Sucam, que absorveu os antigos Departamento Nacional de Endemias Rurais e
Campanhas de Erradicagdo da Malaria e da Variola. A Lei n28.029, de 12 de abil
de 1990, determinou a criagdo da Fundagdo Nacional de Saude, que congregou
a SucaMm e a Fundagdo SEsP, conforme o Decreto n2 100, de 16 de abril de 1990.

As agdes de profilaxia e de controle das doengas endémicas, de acordo
com a Lei n? 8.080, de 19 de setembro de 1990, que disp&e sobre o Sistema Unico
de Salde, sdo da algada dos trés niveis de governo, cabendo porém ao federal
a normatizagao, controle e execugéo de certas agbes em dmbito nacional, como
por exemplo o controle epidemiclégico de portos, fronteiras e aeroportos, embar-
cagdes e aeronaves, o cumprimento de acordos, tratados e regulamentos sanita-
rios internacionais subscritos pelo Brasil.

O fundamento da intervengéo estatal em todos os casos acima descritos,
como manifestacio do poder de policia que the é inerente, justifica-se porque cada
individuo tem direito & salde e qualquer perturbagdo dela reclama imediata
providéncia, de modo a afastar as possiveis fontes de propagagéo. O individuo
ou individuos portadores de doengas transmissiveis podem, assim, eventualmen-
te, sofrer restricbes a sua liberdade quando prejudicial aos demais.
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A competéncia estatal também se apresenta nitida nos casos em que, por
lei, se exige a vigllancia sanitaria, a inspe¢éo ou controle de determinados
produtos, tais como medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos, cosméticos,
saneantes domissanitarios, ou instrumentos e aparelhos utilizados em medicina
e determinados servigos, agdo essa que se traduz na pratica de atos de respon-
sabilidade do governo federal ou dos governos estaduais e municipais, tais como
exame de documentos, registros, autorizagdes, licencgas e analises.

Doutrinariamente, sabe-se que a responsabilidade legal tanto pode derivar
da execucao de atos materiais proibidos pelo direito, ou omisséo voluntéria, como
resultar da edigio de atos juridicos irregulares e viciados (cf. Zanobini, Corso, 62
ed., 1950, Vol. |, pag. 272).

Em sentido geral, responsabilidade exprime a obrigag¢ao de responder por
alguma coisa.
Significa:
a) obrigagéo de satisfazer ou executar o ato juridico que se tenha conven-
cionado;

b) obrigagéo de satisfazer a prestagédo ou de cumprir os fatos atribuidos ou
imputados a pessoa por determinagao legal.

A responsabilidade, portanto, Jato sensu, revela o dever juridico em que se
coloca a pessoa, seja em virtude de contrato, seja em face de fato ou omisséo
que ihe seja imputado para satisfazer a prestagao convencionada ou para suportar
as sangOes legais que Ihe sao impostas,

A responsabilidade tanto decorre de convengio, como da horma ou regra
juridica em face das quais a obrigagdo se exige, ou o dever se impoe.

Na linguagem juridica, ha espécies de responsabilidades que se apresen-
tam devidamente determinadas: responsabilidade administrativa, responsabilida-
de civil, responsabilidade contratual, responsabilidade penal, responsabilidade
funcional, responsabilidade administrativa-sanitaria, responsabilidade ética, stc.
Nenhuma foge, porém, ao sentido geral de obrigagao, encargo, dever, compro-
misso, sangéo, imposigao.

A teor da Lei n? 8.080, de 1990, citada, o dever do Estado de garantir a
salde consiste "na formulagio e execugio de politicas econdmicas e sociais que
visem a redug¢ao de riscos de doengas e de outros agravos e no estabelecimento
de condigbes gue asseguremn acesso universal e igualitario &s agbes e aos
servigcos para sua promog&o, protegio e recuperagao”. O dever do Estado nao
exclui o das pessoas, da familia, das empresas e da sociedade".

O fundamento tetrico da responsabilidade civil objetiva, prescinde da nogéo
classica de culpa e esta assente na idéia do risco ou do dano cbjetivo (v. Luiz Da
Cunha Gongalves, Tratado de Direito Civil, vol. Xll, p. 363, item 1872, 1937,
Coimbra Editora Ltda.; Washington de Barros Monteiro, Direito das Obrigagées,
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22 parte, p. 389, 128 ed., 1977, Saralva; Silvio Rodrigues, Direito Civil, vol. 4, p.
153, item 55, 1975, Saraiva).

Trata-se de construgéo juridica, que estabelece, em carater de excepcio-
nalidade, a obrigacgao, ex lege, de reparar o prejuizo causado, bastando & vitima
a $6 comprovagéo do nexo de causalidade material entre o comportamento do
agente e o evento lesivo (v. Caio Mério da Silva Pereira, Instituigbes de Direito
Civil, vol. 1, p. 507, item 282, 5* ed., 1981, Forense).

No mesmo sentido, espera-se que o legislador se mostre inovador nos
textos futuros sobre salide, no que diz respeito 4 responsabilidade penal.

Ressalte-se que, nesse dominio, ndo se prescinde da idéia de elemento
subjetivo, posto que o moderno Direito Penal fundamenta-se na teoria da culpa.
Dal a justa observagdo de Guiseppe Bettiol, para quem "a culpabilidade é
elemento indispensavel a nogao do crima. Nulfum crimen sine culpa: esta frase
latina sintetiza perfeitamente aquela exigéncia do direito penal moderno, em
virtude da qual nao pode haver crime se um fato lesivo néo foi também ccasionado
voluntariamente" (v. Direito Penal, vol. I, p. 6, trad. Paulo José da Costa Jr. @
Alberto Silva Franco, 1971, RT).

N&o cbstante a desatualizagéo de nossa legislagéo civil, penal e adminis-
trativa, ndo é por falta de legislagéo que as possiveis negligéncias, efros médicos
e outras faltas, mais ou menos graves, deixardo de ser apuradas e sancionadas
em todos os niveis de responsabilidade, como veremos a seguir.

Néo é aceitave! que o esprit de corps resulte numa virtual impunidade. Os
médicos podem errar como qualquer ser humano, mas a ética profissional precisa
ser respeitada. Um simples diploma ndo da a ninguém o direito de lidar de modo
irresponsavel com a vida e a morte, como esta acontecendo atualmente.

O que realmente parece ocorrer nesse quadrante da vida nacional é uma
falta de consciéncia sanitaria nacional aliada a uma insensibilidade profissional
acerca dos deveres das categorias de saude e as fungbes sociais que exercem,

A responsabilidade administrativa resulta na obrigag@o ou no dever legal
de reparar ou ressarcir 0s prejuizos que alguém possa causar & administragéo
pelos seus atos abusivos ou excessivos. Em sentido mais amplo, também importa
na obrigagédo de cumprir encargos ou desempenhar atribuigdes que séo confiadas
ao administrador. Deriva da representagao administrativa fundada na delegagéo
ou no mandato.

A responsabilidade civil resulta da ofensa ou da violagéo do direito que
redundam em dano ou prejuizo a outrem. '

Encontra-se na culpa o fundamento da responsabilidade médica. Essa
culpa pode ter como causa a prépria agéo ou ato ilicito, como também um fato
ilicito de outrem, por quem, em virtude de regra legal, se responde ou é respon-
savel,
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E necessario que o agente tenha de fato dado causa ao evento sem ter
querido o resultado ou assumido o risco de produzi-lo, ou seja, que tenha agido
simplesmente por negligéncia, impericia ou imprudéncia.

Procede culposamente quem age sem o necessdrio cuidado e julga que o
resultado néo se dard. O limite da culpa é a previsibilidade do dano, isto é, que
nac seja possive! escapar o fato & perspicacia comum.

Imprudente é o médico que age sem a cautela necessaria. E aquele cujo
ato ou conduta sdo caracterizados pela intempestividade, precipitagdo, insensatez
ou inconsideragéo.

Imperito é o médico que age com inobservancia de regra técnica ou de
normas usualmente adotadas.

Ja a negligéncia caracteriza-se pela inagéo, indoléncia, inércia, passivida-
de. E a falta de observéncia aos deveres que as circunstincias exigem. E um ato
omissivo.

De acordo com o Cédigo Civil (art. 1.545) "os médicos, cirurgides, parteiras
e dentistas s3o obrigados a satisfazer o dano, sempre que da imprudéncia,
negligéncia ou impericia em atos profissionals, resultar morte, inabilitagdo de
servir, ou ferimento."

A responsabilidade civil é independente da criminal, e implica na obrigato-
riedade de indenizar.

Em caso de homicidio (culposo ou doloso), a indenizagao deve consistir no
pagamento das despesas com o tratamento da vitima, seu funeral e o luto da
familia, bem como na prestagéo de alimentos a quem ¢ defunto os devia. Se o
dano consistir apenas em ferimentos ou ofensa a saude, de que ndo resulte morte
da vitima, havera a cbrigagdo de pagamento das despesas do tratamento até o
fim da convalescenga, de lucro cessante quando a pessca deixar de exercer
atividade profissional.

Quando o ato é praticado licitamente, com moderagao e atengéo devida, é
aceito como simples acidente.

No caso de culpa (quando haja punibilidade e esse titulo), se do fato resulta
"lesdo corporal", a pena privativa de liberdade é aumentada de metade, e se
resulta "morte" aplica-se a pena de homicidio culposo aumentada de um tergo.

O principic da responsabilidads civil do Estado jamais foi posto em duvida
no direito brasileiro. Embora omissa a respeito da responsabilidade do Estado, a
Constituigdo de 1891 dispunha, em seu art. 82, que os funciondrios publicos
seriam estritamente responséveis pelos abusos e omissdes em que incorressem
no exercicio de seus cargos.

Tornando explicita essa responsabilidade, o Codigo Civil dispds, no art. 15,
que "as pessoas juridicas de direito publico séo civilmente responsaveis por atos
dos seus representantes que nessa qualidade causem danos a terceiros, proce-
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dendo de modo contrdrio ao direito ou faltando a dever prescrito por lei, salvo o
direito regressivo contra os causadores do dano”,

A Constituigio de 1946, no art. 194, foi clara: "As pessoas juridicas de direito
publico interno séc civilmente responséveis pelos danos que seus funcionarios,
nessa qualidade, causem a terceiros. Pardgrafo Gnice. Caber-lhes-4 agéo regres-
siva contra os funcionarios causadores do dano, quando tiver havido culpa deste”.

A Constituigdo de 1969 seguiu a mesma linha, dispondo porém de maneira
mais incisiva no art. 107: "As pessoas juridicas de direito publico responderio
pelos danos que seus funcionarios, nessa qualidade, causarem a terceiros.
Paragrafo Unico. Caberé acgdo regressiva contra o funciondrio responsével, nos
casos de culpa ou dolo".

Por udltimo, a Constituicio de 1988 estabeleceu no seu art. 37, § 62 "As
pessoas juridicas de direito publico e de direito privado, prestadoras de servigos
piblicos, respondergo pelos danos que seus agentes, nessa qualidade, causarem
a terceiros, assegurado o direito de regresso contra o responsavel nos casos de
dolo ou culpa”.

Nota-se aqui a preocupagéo do legislador constitucional em fixar a respon-
sabilidade, por danos a terceiros ndo s6 dos agentes de drgios e entidades
publicas, mas também daqueles que sstejam vinculados a pessoas de direito
privado, prestadores de servigos publicos.

A responsabilidade contratual, em sentido amplo, exprime a obrigagdo
assumida pelas partes contratantes, em virtude da qual se acham no dever de
fazer ou cumprir tudo que tenha sido convencionado ou ajustado.

Em sentido especial, por responsabilidade contratual entende-se a obriga-
¢ao de indenizar ou de ressarcir os danos causados pela inexecugéo de clausula
contratual ou pela ma execugéo da obrigagdo nela estipulada.

A responsabilidade penal decorre da pratica de crimes contra a saude
publica ou aqueles que expdem a vida ou a salde a perigo direto ou iminente.

No caso de omisséo de socorro, o crime s6 é punivel a titulo de dolo, direto
ou eventual. O elemento subjetivo do crime é a vontade consciente ¢ livre de ndo
prestar o possivel socorro a quem o agente sabe estar em condigdes de pericli-
tacéo — invélida ou ferida, ac desamparo ou em grave e iminente perigo.

E um crime instantaneo, consuma-se no momento e no lugar em que se
verifica o inadimplemento do dever de assisténcia. Como crime omissivo proprio
ou de pura omisséo, nao admite tentativa: ou o agente se abstém do socorro e 0
crime se consuma, ou nao ha crime algum.

A responsabilidade funcional é a que deriva do exercicio de um cargo
ptblico ou de fungfio publica. Tanto se refere & soma de deveres impostos ao
funcionario, como as obrigagdes de reparar 0s danos que possa causar ao
patriménio alheio, na execugao de atos nédo autorizados. Pelo desempenho das
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fungdes, a responsabilidade funcional pode resultar ainda, além da administrativa,
na respoensabilidade civil ou criminal.

A responsabilidade administrativa-sanitaria decorre da infragio de normas
sanitarias configuradas em leis federais ou estaduais.

A responsabilidade ética decorre da inobservancia dos preceitos deontold-
gicos ou de ética médica, segundo os cédigos adotados pelas categorias a que
estao filiados os profissionais.

O Estado moderno, na prestagdo dos servigos publicos que lhe sdo come-
tidos, utiliza-se de métodos diversificados, ao tempo que se vem caracterizando
por uma postura contraditoria.

Assim, ao mesmo tempo que transfere tipicos servigos publicos a entidades
por ele criadas e dotadas de personalidade juridica de direito privado, concomi-
tantemente passa a exercer a /atere, a atividade tipica de intervengdo econdmica
na esfera privada, exercendo por si ou por seus organismos, atividades marcada-
mente especulativas em que, sem intuito de ganho, em competi¢io com ¢ capital
privado, transparece nitidamente a ponto de ofuscar o préprio carater publico do
servigo prestado.

Hely Lopes Meirelles prelecicna em sua obra Direito Administrativo Brasi-
leiro, 1982, 92 edicéo, que "servigo publico é todo aguele prestado pela Adminis-
tragdo ou por seus delegados, sob normas e controles estatais, para satisfazer
necessidades essenciais ou secundarias da coletividade, ou simples conveniéncia
do Estado”. Levando em conta a essencialidade, classifica-se em publicos ou de
utilidades publicas. SERvIGOS PUBLICOS, propriamente ditos, sdo os que a Admi-
nistragdo presta diretamente a comunidade, por reconhecer a sua essencialidade
e necessidade para a sobrevivéncia do grupo especial e do propric Estado.
SeRVICOS DE UTILiDADE PUBLICA s80 os que a Administragao, reconhecendo a sua
conveniéncia (ndo essencialmente, nem necessidade} para os membros da
coletividade, presta diretamente ou agquiesce em que sejam prestados por tercei-
ros, nas condigdes regulamentadas e sob seu controle.

Acrescenta ainda o mesmo autor que servigos proprios do Estado séo
aqueles que se relacionam intimamente com as atribuigbes do Poder Publico
(seguranga, politica, higiene e salde publica) e para a execugdo dos quais a
Administracao usa de sua supremacia sobre os administradores; enquanto servi-
cos improprios do Estado, ndo afetam substancialmente as necessidades da
comunidade, mas satisfazem a interesses comuns de seus membros, @ por isso
a Administragdo os presta remuneradamente, através de orgéos ou entidades
descentralizadas (autarquias, empresas publicas, sociedade de economia mista,
fundagOes governamentais).

E de notar, também, que a satisfagiio das necessidades coletivas se realiza
através de atividades especificas, de "servigos publicos", que, na pratica, se
traduzem em prestagdes de utilidades materiais e imateriais. O conjunto dessas
atividades toma © nome de "atividades estatais", cuja conceituagdo e limites
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variam conforme os principios econdmicos e juridico-politicos informativos da
estrutura constitucional.

Quer nos parecer que tal como esta atualmente configurado na Constituigéo
de 1988, ndo sd as pesscas juridicas de direito privado instituidas pelo Estado,
prestadoras de servigos publicos de salide, mas tambhém as de direito privado
contratadas pela Administragdo Publica tederal, estadual @ municipal, responde-
rdao pelos danos que seus agentes, nessa qualidade, causarem a terceiros,

Quando a saude e a vida humana estao em jogo, o descuido mais leve
adquire uma dimenséo especial que lhe confere uma singular gravidade. Néo h4,
no caso, lugar para culpas "pequenas” (cf. Felix A. Trigo Represas, Responsabi-
lidade civil de los profissionales, Buenos Aires, Ed. Astrea, 1978, p. 85).

A apreciagio da culpa vai depender, no campo médico, como jiA nos
referimos, do caso concreto. A responsabilidade médica é eminentemente casuis-
ta. Todavia, além de verificar-se se houve infragdo a algum dever legal ou implicito
no contrato, de avaliar-se as circunstancias subjetivas (partes) e objetivas (exten-
séo do dano), ha certos principios gerais que deverdo ser seguidos dentro de cada
caso de dano por culpa médica,

Segundo ateoria da responsabilidade subjetiva adotada entre nés, inclusive
em matéria de salde, como se deduz do texto constitucional comentado, a
obrigagéo de indenizar depende sempre de configuragdo de culpa (fato sensu)
abrangende o dolo - plenc conhecimento do mal o direta intengéo de o praticar -
e a culpa (stricto sensu), - violagdo de um dever que o agente podia conhecer @
acatar. Desde que esses atos impliquem vulneragéo ac direito alheio, ou acarre-
tem prejuizo a outrem, surge a obrigagio de indenizar e pela qual civimente
responde o culpado.

Ateoria da responsabilidade subjetiva reporta-se, entdo, a varias distingdes
sobre a natureza e extensio da culpa:

a) cuipa lata ou grave, que mais se avizinha do dolo;

b) culpa in elegendo e culpa in vigilando, oriunda de ma escolha do
representante ou preposto ou a que promana da auséncia de fiscaliza-
¢do por parte do patrio sobre seus empregados; culpa in committendo,
in omittendo e in custodiendo, ou seja, que decorre da abstengéo do
agente, falta de cautela ou atengdo em torno de alguma pessoa, de
algum animal ou de algum objetc sob os seus cuidados; e culpa in
concreto, onde sua avaliagdo depende do exame de cada ato, de cada
fato, atentas as respectivas peculiaridades e in abstrato, quando o
agente se afasta do zelo ou da diligéncia que esta costuma empregar
no trato de seus negocios.

‘A teoria subjetiva tem sido constantemente impugnada. As principais obje-
¢hes que contra ela se levantam séo as seguintes: em primeiro lugar, que o
conceito de culpa é por demais impreciso, sua nogao é fugidia; é fato de
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apresentarem-se na vida moderna numerosos casos de responsabilidade sem
culpa, como acontece em nosso direito, quanto a lei de acidentes do trabalho (Lei
n? 6.367, de 19.10.1976) e quanto a responsabilidade do locatario pelo incéndio
do prédio locado (Cédigo Civil, art. 1.208).

Por isso mesmo, numerosos @ notaveis juristas t&m procurado substitui-la
por outra construgdo juridica, a teoria da responsabilidade objetiva, que se
apresenta sob duas faces no direitoc moderno: a teoria do risco e a teoria do dano
objetivo.

A responsabilidade cobjetiva firmou-se entre nds, inicialmente, em matéria
de infortunistica. O operdrio, vitima de acidente de trabalho, tem sempre direito &
indenizagéo, haja ou nédo culpa do patrdo ou do préprio acidentado. O empregador
asta adstrito a ressarcir, independentemente da idéia de culpa.

Ja de acordo com a teoria da responsabilidade objetiva, em havendo um
dano, este deve ser ressarcido, independentemente da idéia de culpa. A tendéncia
atual do direito, observa Ripert, manifesta-se no sentido de substituir a idéia da
responsabilidade pela idéia de reparagéo, a idéia da culpa pela idéia do risco, a
responsabilidade subjetiva pela responsabilidade objetiva.

O agente deve ser responsabilizado nao $6 pelo dano causado por culpa
sua, como também por agquele que seja decorréncia de seu simples fato; uma vez
que, no exercicio de sua atividade, ele acarrete prejuizo a outrem, fica obrigado
a indeniza-lo.

O legislador constituinte, pela primeira vez na histéria das constituicoes
brasileiras, abriu um espago consideravel para a saude na Carta Politica aprovada
em outubro de 1988, assegurando o direito a ela, inclusive mediante a implemen-
tagao de politicas sociais e econdmicas que visem a redugado do risco de doengas
e de outros agravos e, bem assim, pelo acesso universal e igualitario as agbes e
servigos para a promocéo, protegao e recuperagao de sua satde.

De outra parte, assinala o mesmo texto da Lei Maior (art. 196), é dever do
Estado, vale dizer, constitui responsabilidade ou obrigagéo estatal, satisfazer as
necessidades coletivas correspondentes, quer através de sua rede prépria de
servigos federais, estaduais ou municipais, ou ainda pela contratagéo de servigos
de terceiros, pessoas fisicas ou juridicas de direito privado.

Sob esse prisma constitucional e da Lei Orgénica da Satde n 8.080, de
19.9.90, é que a responsabilidade legal pela salide devera ser encarada.

Os autores s&o unanimes em reconhecer, sendo uniforme a argumentagéo
deduzida para tal reconhecimento, que se adotou entre nés, a partir da Constitui-
¢éo de 1988, a responsabilidade objetiva do Estado, posto que o elemento culpa
s0 & previsto no art. 37, § 62, para assegurar a agao regressiva das pessoas
juridicas contra os funcionérios causadores do dano, quando tiver havido dolo ou
culpa deles. Dal resulta, por exclusao, que, omitindo-se o caput do artigo quanto
a referéncia ao elemento subjetivo, quis o legislador estabelecer que essas
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pessoas juridicas devem reparar o dano mesmo sem culpa, em quaiquer caso. A
interpretacdo que se extrai da auséncia de referéncia ao elemento culpa do
funcionario no corpo do artigo, sé pode ser a de que prescinde desse elsmento
subjetive para a obrigagio de indenizar, nele estabelecida, pois de outra forma
nao se justificaria tal omissao, se esse elemento constava da legislagao anterior.

Nesses casos, portanto, é insofismavel a obrigagdo do Estado quanto &
indenizagao em virtude de danos causados por seus agentes, assegurando o
direito de regressc contra esses.

Resta entdc examinar-se a responsakbilidade de terceiros, pessoas fisicas
ou juridicas de direito privado, quando contratadas pelo Estado para suprir
eventuais lacunas na rede publica de servigos de salde, tal como prevé a
Constituigéo.

Nesses casos, de um lado, o interesse pUblico do Estado em suprir uma
lacuna no atendimentc médico hospitalar de sua responsabilidade com a popula-
¢ao e, de outro lado, o do particular em colocar os seus servigos a disposigdo do
contratante em estabelecimentos de sua propriedade, mediante uma retribuigéo
compensatdria, deixa evidenciada a existéncia de interesses opostos no objeto
avengado. :

Embora se trate de um tipo de contrato especial pela sua natureza, com
implicagées, inclusive, nos postulados da ética, posto que o contratado ira auferir
lucros com o trabalho médico, quando é postulado universal de ética médica que
esse trabalho deve beneficiar aquele que o presta e néc deve ser explorado por
terceiros, seja em sentido comercial ou politico, o fato conjuntural em nosso pais
néo deixa divida de que o sistema empresarial nesse campo tem fins lucrativos,
mercantiliza e explora a medicina.

Nada obstante, em termos de responsabilidade civil, na forma do art. 1.521,
item lll, do Cédigo Civil, sdo também responsaveis pela reparagdo civil os
contratados pela Administragdo pelos danos provocados por seus prepostos e,
nessa condi¢éo, como prestadoras de servigos, independentemente de compro-
vagao de culpa, na forma do art. 37, § 69, da Constituigao.

A nogéo de Estado de Direito reclama a de Estado responsavel.

O Estado tem o dever de praticar atos em beneficio de todos, podendo
ocorrer, todavia, agravos ou danos a um ou mais membros da coletividade. Por
isso e pela supremacia das forgas do Estado em relagéo as dos particulares, no
deveria se cogitar de culpa, dolo ou infragéo ao Direito, quando o comportamento
estatal comissivo causa dano a alguém.

Se houve conduta estatal lesiva a bem juridico garantido de terceiro, o
principio da igualdade inerente ao Estado de Direito deve ser suficiente para
reclamar a restauragéio do patrimdnio juridico lesado. Qualquer outra indagagéo
seria descabida, por j4 se haver configurado situacio que reclama, em favor do
atingido, o patrocinio do preceito da isonomia.
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No irrepreensivel magistério de Celso Bandeira de Mello (in Ato Adminis-
trativo e Direito dos Administrados, Editora Revista dos Tribunais, Sdo Paulo,
1981), "o Estado pode, eventualmente, vir a lesar bem juridicamente protegido
para satisfazer um interesse publico, mediante conduta comissiva legitima e que
sequer é perigosa. E evidente que, em tal caso, ndo se haveria cogitar de culpa,
dolo de servigo ou qualquer trago relacionade com a figura da responsabilidade
subjetiva (que supde ilicitude). Contudo, a toda evidéncia, o principio da isonomia
estaria a exigir reparagio em prol de quem foi lesado a fim de que fosse satisfeito
o interesse da coletividade.

Saber se o Estado agiu ou ndo culposa ou dolosamente é guestao irrele-
vante. Relevante é a perda da situagéo juridicamente protegida. Este fato sé ja é
bastante para postular a reparagéo patrimonial.

Quem diz Direito diz, pois, responsabilidade.

No mesmo sentido, Eduardo Soto Kloss, in Revista de Derecho Pablico,
Universidade de Chile, n. 21-22, janeiro/dezembro de 1977, pp. 152-153, diz que
"a ideia de Republica ("res+publica”, coisa publica), traz consigo a nog¢éo de um
regime institucionalizado, isto é, onde todas as autoridades sdo responsaveis,
"onde nédo ha sujeitos fora do Direito”. Procede inteiramente a ilagao que dal extrai:
se néo ha sujeitos fora do Direito, ndo ha sujeitos irresponséveis; se o Estado é
um sujeito de direitos, o Estado é responsavel, Ser responsave! implica responder
por seus atos, ou seja: no caso de haver causado dano a alguém, imp&e-se-the
o dever de repara-lo.

Tendo em conta a evolugéo da responsabilidade estatal, a tendéncia natural
é no sentido de ser ampliada a prote¢éo aos particulares.

Se o Estado gera o dano, produz o evento lesivo, deve aplicar-se a teoria
da responsabilidade objetiva. A prépria nogdo do Estado de Direito postula esta
solugéo.

Impende todavia notar que, quando o dano sé foi possivel em decorrdncia

de um ato omissivo do Estado {o servigo néo funcionou, funcionou tardiamente,

.ou de maneira ineficiente), é de aplicar-se a teoria da responsabilidade subjstiva.

Se o Estado ndo agiu, ndo pode ser o autor do dano e conseqlentemente
responsabilizado, a menos que tivessa ele o dever legal de impedir o dano.

Dai a inferéncia dos melhores autcres de que a responsabilidade estatal
por ato omissivo é sempre responsabilidade por comportamento ilicito, derivada
de culpa {negligéncia, imprudéncia ou impericia) ou entio do deliberado propésito
de violar a norma que constitua obrigagéo de fazer ou deixar de fazer alguma coisa
{dolo), portanto, modalidades de responsabilidade subjetiva.

Nao bastard entdo, para configurar-se responsabilidade estatal, a mera
relagdo entre a auséncia do servigo {omissao estatal) e o dano sofrido.

Ao final deste capitulo vale referir que, modernamente, é funcao institucio-
nal do Ministério Pablico promover o inquérito civil e a agdo publica de responsa-
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bilidade por danos causados ao consumidor, inclusive & salide. Essa mesma agéo
pode ter por objetivo a condenag@o em dinheiro ou o cumprimento de obrigagéo
de fazer ou néc fazer, tal como prescreve a Lei n® 7.347, de 24 de julho de 1985.

Muitas sdo as questes que envolvem aspectos ligados & protegéo da
saude do consumidor, especialmente no que diz respeito a propaganda enganosa,
alteragdes de férmulas de composigéo dos produtos industrializados, a qualidade
das substéncias empregadas na fabricagio dos mesmos, prazos de validade ®
outras situagbes de risco.

Em relagio aos produtos submetidos ao regime de vigiléncia sanitaria, bem
é de ver que aresponsabilidade incumbe, primeiramente, as empresas fabricantes
quanto aos aspectos de pureza, eficdcia, inocuidade, qualidade e autenticidade,
cabendo aos drgdos governamentais determinar se satisfazem os requisitos
exigidos e suspsnder ou proscrever a fabricag@o daqueles considerados nocives
a saude ou que ndo preenchem os requisitos estabelecidos em lei.

De acordo com o denominade Cédigo do Consumidor, aprovado pela Lei
n? 8.078/90, os produtos & servigos colocados no mercado de consumo néo
acarretarao riscos a salde ou A seguranga dos consumidores, exceto os consi-
derados normails e previsivels em decorréncia de sua natureza e fruigéo, obrigan-
do-se os fornecedores, em qualquer hipdtese, a dar as informagdes adequadas e
necessdrias a seu respeito. ' '

O fabricante, o produtor, o construtor nacional ou estrangeiro, e o importa-
dor respondem, independentemente da existéncia de culpa, pela reparagdo dos
danos causados aos consumidores por defeitos decorrentes de projetos, constru-
¢80, montagem, férmulas, manipulagéo, apresentagao ou acondicionamento de
seus produtos, bem como por informagdes insuficientes ou inadequadas sobre
sua utilizagao e riscos.

O cdédigo configura crimes contra as relagdes de consumo, sem prejuizo do
disposto no Cdédigo Penal e leis especiais, aprova normas para a defesa do
consumidor em juizo sobre a proposi¢édo de agbes civis coletivas para a defesa
de interesses individuais homogéneos.

O rigor das normas juridicas sobre o exercicio da medicina tem variado ao
longo do espago e do tempo, de acordo com © maior ou menor prestigio da
medicina, no concelto das diversas profissdas. No tempo de Hamurabi (BabilGnia,
2.500 a.C.), 0 médico pagava com a sua prépria mao (amputagéo) seu mau éxito
profissional. A Lex Aquilica (Roma, 572 d.C.) obrigava o médico a indenizar, acs
senhores, os danos aos seus escravos & aplicava-lhe a pena méaxima, no caso de
é&xito lstal contra um cidaddo romano. Q Cddigo de Carlos V prescrevia no seu
art. 134: "se o médico por leviandade, temeridade ou ignorancia, causar a morte
empregando remédios perigoses e que nao convinham, sera punido mediante
parecer de pessoas instruidas e competentes, segundo as circunsténcias do fato".
O Cddigo de Napoledo (Paris, 1804) determina que sejam reparados todos os
danos culpaveis, A Academia de Medicina de Paris pretendeu (Paris, 1829) que
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"os médicos e cirurgides nao fossem responsaveis pelos erros que cometessem
de boa fé, no exercicio de sua arte. O Procurador Geral Dupin (Franga, 1835) fez
firmar uma doutrina que chega a nossos dias, nos seguintes termos:

1) o médico, como profissional, esta sujeitc as sangdes da lei;
2) na aplicagéio dessas sangdes, os tribunais devem ser prudentes;
3) isto néo afeta o prestigio nem o progresso da medicina.

O Cadigo Civil Brasileiro (Rio, 1916) obriga o médico a reparar os danos
que causa a outrem por imprudéncia, negligéncia ou impericia. O Cédigo Penal
Brasileiro (Rio, 1940) comina penas quando o médico, no exercicio de sua
profisséo, causa lesdo corporal ou morte ac seu paciente, devido & impericia,
imprudéncia ou negligéncia.

O pranteado mestre Leonidio Ribeiro dizia de maneira lapidar: "A (nica
profiss&o que confere aos que a exercem o direito de decidir sobre os destinos de
uma vida humana em perigo é a medicina. por isso mesmo, os textos das leis
penais e os dispositivos dos codigos de ética s&o muito rigorosos, quando se trata
de punir os danos causados pelos clinicos a seus clientes, sempre que ficar
comprovado que eles cometeram erros ou praticaram faltas por negligéncia,
impericia ou imprudéncia, no exercicio da nobre arte de curar". (apud Deontologia
e Diceologia, Hermes Rodrigues Alcéntara, Andrei Editora, S&o Paulo, 1979).

Legalmente, como foi visto, a responsabilidade médica esta fundamentada
em normas juridicas e éticas que consubstanciam os anseios comportamentais
de cada época. Essas normas existem, para, em ultima analise, suprir as deficién-
cias do superego de um grande contingente de médicos.
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SISTEMA UNICO DE SAUDE
RESPONSABILIDADE LEGAL DOS AGENTES

Em decorréncia da aplicagio do disposto na Consutmgao que erigiu o
Sistera Unico de Satide e da Lei n?8.080, de 19.09.90, que o orgamzou qualquer
pessoa fisica ou juridica, de direito privado, que utilize, gerencle, administre,
aplique ou que perceba a titulo de contraprestagédo de servigos, recursos finan-
cairos da Unido alocados ao SUS, fica sujeita a responsabilizagao quando ficar
comprovado:

* malversagéo, desvio da finalidade, ou naoaphcac;ao regular dos recursos
financeiros da Unido alocados ao Sistema Unico de Satide - SUS;

+ omissdo no dever de apresentar o relatdrio de gestéo gue permita o
controle de que trata o § 42 do artigo 33 da Lei n® 8.080, de 19 de setembro
de 1990;

» pratica de qualquer ato ilegal, ilegitimo ou antiecondmico, omissivo ou
comissivo, de que resulte dano direto ou indireto ac Fundo Nacional de
Saude - FNS, ou a quaisquer outros recursos financeiros da Uniao;

« inexecugio da legislagdo federal relativa ao Sistema Unico de Satde -
sus.

Os fatos acima apontados séo objeto de investigagéio através de:

» decisbes do Tribunal de Contas da Unido;

» recomendagdes da Secretaria de Controle Interno do Ministério da
Satde ou, nas entidades supervisionadas, dos respectivos drgéaos de
Auditoria interna;

» recomendagdes do Sistema Nacional de Auditoria instituido pelo Decreto
n? 1.105, de 6 de abril de 1994;

= denlncias ou quaisquer outros elementos que possam cenduzir ao
efetivo conhecimento da irregularidade ou da ilegalidade.

Em decorréncia de outras praticas, conforme o caso, raspondem os agen-
tes do SUS, civil, penal e administrativamente.
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As pessoas juridicas de direito publico e as de dirsito privado, prestadoras
de servigos publicos, responderac pelos danos que seus agentes, nessa qualida-
de, causarem a terceiros.

Tal responsabilidade é corolario do dever do Estado em matéria de satde,
como contrapartida do direitc a ela assegurado na Constituigdo de 1988, como
segue:

Constituicio da Republica Federativa do Brasil- 1988:

§ 6% As pessoas juridicas de direito publico e as de direito privado
prestadoras de servigos publicos responderdo pelos danos que seus agen-
tes, nessa qualidade, causarem a terceires, assegurado o direito de regres-
so contra o responsavel nos casos de dolo ou culpa.

......................................................................................................................

Da Sadude

Art. 196, A saude é direito de todos e dever do Estado, garantido
mediante politicas sociais @ econdmicas que visem & redugéo do risco de
doenga e de outros agravos e ao acesso universal e igualitério as agies e
servigos para sua promogéo, protegio e recuperacéo.

Art, 197, Sédo de relevancia publica as agbes e servigos de saude,
cabende ao Poder Publico dispor, nos termos da lel, sobre sua regulamen-
tacio, fiscalizagdo e controle, devendo sua execugio ser feita diretamente
ou atraveés de terceiros e, também, por pessoas fisica ou juridica de direito
privado.

Art. 198. As agbes e servigos publicos de salde integram uma rede
regionalizada e hierarquizada e constituem um sistema Unico, organizado
de acordo com as seguintes diretrizes:

| - descentralizagdo, com diregdo Unica em cada esfera de governo;

Il - atendimento integral, com prioridade para as atividadaes preventivas,
sem prejuizo dos servigos assistencials;

Il - participagéo da comunidade.

Paragrafo Unico. O sistema Unico de salde seré financiado, nos termos
do art. 195, com recursos do or¢amento da seguridade social, da Unido,
dos estados, do Distrito Federal e dos municipios, além de outras fontes.

Art. 199. A assisténcia & saude é livre a iniciativa privada.

§ 12 As instituigdes privadas poderéo participar de forma complementar
do sistema unico de sadde, segundo diretrizes deste, mediante contrato de
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direito publico ou convénio, tendo preferéncia as entidades filantrépicas e
as sem fins lucrativos.

§ 2® E vedada a destinagio de recursos publicos para auxilios ou
subvengdes as instituicoes privadas com fins lucrativos.

§ 3° E vedada a participagéo direta ou indireta de empresas ou capitais
estrangeiros na assisténcia & saude no Pais, salvo nos casos previstos em
lei.

§ 42 A lei dispora sobre as condigbes e os requisitos que facilitem a
remogdo de drgdos, tecidos e substancias humanas para fins de transplan-
te, pesquisa e tratamento, bem como a coleta, processamento e transfusao
de sangue e seus derivados, sendo vedado todo tipo de comercializagéo.

Art. 200. Ao sistema Unico de salide compete, além de outras atribui¢o-
es, nos termos da lei:

| - controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e substincias de
interesse para a salde e participar da produgao de medicamentos, equipa-
mentos, imunobioldgicos, hemoderivados e outros insumos;

Il - executar as agdes de vigilancia sanitaria e epidemiolégica, bem como
as de saude do trabalhador;

Il - ordenar a formagéc de recursos humanos na drea de saude;

IV - participar da formulagio da politica @ da execugéo das agdes de
saneamento basico;

V - incrementar em sua 4rea de atuagdo o desenvolvimento clentlfico
e tacnolégico;

VI - fiscalizar e inspecionar alimentos, compreendido o controle de seu
teor nutricional, bem como bebidas e aguas para consumo humano;

VIi - participar do controle e fiscalizag¢ao da producéo, transporte, guarda
e utilizagdo de substéncias e produtos psicoativos, toxicos e radicativos;

VIII - colaborar na protegao do meio ambiente, nele compreendido o do
trabalho.

E fungdo institucional do Ministério Publico da Unido zelar pela efetiva
prestagéo dos servigos indispensdveis aos direitos assegurados pelo Texto Maior
(art. 129, ll). Para assegurar esse mesmo direito evidencia-se até mesmo o
cabimento de agéo civil publica para protegdo do interasse difuso, a teor do art.
192, lll, da CF, decorrendo do mesmo a legitimidade do Ministério Publico,
conforme o art. 5° da Lei n® 7.347/85 e do art. 62 da Lei Complementar n® 75/93.
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INTERVENCAO FERDERALNOS ESTADOS E
DESTES NOS MUNICIPIOS. REFLEXOES
SOBRE O TEMA, ANTE UM POSSIVEL
DESCUMPRIMENTO DAS LEIS FEDERAIS
SOBRE O SISTEMA UNICO DE SAUDE.
ODUTRAS PROVIDENCIAS LEGAIS PARA
COIBIR DISTORGCOES.

A Constituicdo Federal prescreve, em respeito 4 autonomia estadual, que
aintervengéo federal nos estados somente se dard em casos excepcionalissimos.
Na imperatividade do seu texto, ha submissao incondicional 4 doutrina do federa-
lismo, posto que a intervengéo federal € a propria negagdo da autonomia consti-
tucionalmente reconhecida aos estados-membros.

A intervencio federal, portanto, reveste-se de excepcionalidade absoluta.
S6 é possivel nos casos taxativaments referidos pela Constituicdo. As hipéteses
de admissibilidade de intervencao federal, por isso mesmo, constituem numerus
clausus.

Nessa linha de raciocinio, fica evidente que a intervengdo federal na
atividade autdnoma dos estados-membros, pela excepcionalidade que a caracte-
riza, reclama para sua eficacia a comprovagao escorreita de causa que a legitime.

Intervengdo é antitese de autonomia. Por ela afasta-se momentaneamente
a atuagao autdnoma do estado, do Distrito Federal ou do municipio que a tenha
sofrido. Uma vez que a Constituigio assegura a essas unidades politicas, como
principio basico de forma de Estado adotada. Decorre dai que a intervengéo é
medida excepcional, e 6 ha de ocorrer nos casos nela taxativamente estabele-
cidos e indicados como excess&o ao principio da ndo-intervengao, conforme o art.
34: "A Unifo nao intervira nos estados nem no Distrito Federal, exceto para...”,
o art. 35: "O estado ndo intervira em seus municipios, nem a Unido nos municipios
localizados em Territério Federal exceto quando...", arrolando em seguida os
casos em que é facultada a intervengéo estritamente consideradas as seguintes
situagbes:
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BAIL B4 ittt st e s e s re s r e S e e t see e bt s e s bt s e e
VI - prover a execugdo de lei federal, ordem ou decisao judicial;
VIl - assegurar a obsaervéncia dos seguintes principios constitucionais:

......................................................................................................................

d) prestagéo de contas da administragéo publica, direta e indireta.
A doutrina também € unissona sobre o assunto.

A proposito, Celso Ribeiro Bastos e Ives Gandra Martins, in Comentérios &
Constituigao do Brasil, 1993, 32 vol,, Tomo Il, pag. 329, lecionam:

*Como ja afirmamos anteriormente, aregra é a ndoc-intervengdo. A Unido
jamais devera interferir nos assuntos préprios dos estados-membros, gra-
cas & autonomia que lhes é conferida pelo préprio Texto Constitucional e
que, portanto, deve ser respeitada. Acontece que, acima desse direito dos
estados-membros, estd o dever ou obrigagdo da Unido de intervir, caso
esteja sendo ameagada a estrutura material, politica ou constitucional do
Pais. Convenientemente, o prof. Pinto Fefreira traz & tona a opinifio de
renomadas autoridades sobre o assunto: "Epitdcio Pessoa aduziu a consi-
deragdo de que existe um dever-obrigagéo de intervir, com a discrigo
necesséria; Rui contraditava sustentando que era um direito dependente
dos fatos alegados e de seu exame diante do texto da Constituigdo"
(Comentérios & Constituigdo Brasileira, cit., v. 1, p. 308)

No mesme sentido, dos mesmos autores (op. cit.), a seguinte ligao:

"Prover, do latim providere, significa tomar providéncias acerca de,
regular, ordenar, dispor, providenciar. Pela leitura do inciso sob comento,
vemos que a Unido podera intervir nos estados e no Distrito Federal para
assegurar a execugdo de leis federais, assim como de ordens ou decisCes
judiciais.

No tocante & execugao de leis ordinarias federais é pacifico que, quando
forem contrarias a Constituigdo ou invadirem o campo da autonomia dos
estados, serio inexequiveis. Todos os conflitos que possam surgir sobre a
axeqilibilidade de leis ordinarias devem ser submetidos ao Poder Judicigrio,
que & o érgdo competente para conhecer da constitucionalidade delas. Se
o Judicidrio se pronuncia pela validade de lei impugnada, o estado terd que
cumpri-la, caso contrario, cabera a imediata intervengio federal, mas
tao-somente quando a execugdo da lel federal ndo for possivel judicial-
mente. :

E importante esclarecer que cabera intervengéo bor parte da Uniéo em
qualquer unidade da Federagdo - néo apenas no estado-membro - sempre
que haja desrespeito ndo exclusivamente a lei federal, mas, também, a ato
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governamental ou administrativo, conforme entendimento do Supremo
Tribunal Federal, Acérdado nt 179, de 15 de dezembro de 1952.

Podemos concluir afirnando que séo pré-requisitos:
1%) preceito legal plenamente de acordo com a Constituigao;
2%) que a execugio da norma néo tenha sido possivel judiciaimente.

Em outras palavras, a intervengéo, para efeitos de execugao de uma lei
federal, somente poderd ser considerada licita quando ndc houver sido
dada solugéo pelo Judiciario para o caso.

Quanto & execucio de ordem ou decisdo judiclal, verificaremos primei-
ramente que nao sado palavras sindnimas ou termos equivalentes. A ordem
judicidria é qualquer mandado do magistrado nos autos, no decorrer da
demanda, enquanto a decisdo judicidria @ a coisa julgada que pode ser
prolatada por juiz federal ou estadual e que possui forga mandamental
executiva. Tratando-se de ordem, como de decisio judicidria - por emana-
rem de érgae do Poder Judiciario -, caso tenham sido descumpridas por
parte do estado ou do Distrito Federal, sé poderao estas unidades da
Federagdo sofrer intervengdo mediante prévio exame da ordem ou da
deciséo pelo Superior Tribunal Federal, que, depois de analisar a matéria,
requisitard ou ndo a interferéncia da Unido através da intervengao, isso para
dar um maior grau de certeza a decisaoc.

Este dispositive constitucional protege o primado do Judicidrio, que
constitui um dos principios fundamentais do Estado de Direito.

Ainda, o juiz estadua)l ou distrital que veja descumprida a sua ordem ou
deciséo deverd, primeiramente, solicitar o auxilio do governo local, que, se
for necessdrio, deverd usar forga policial para remover o obsticulo ao
cumprimento da decisdo. S6 no caso de o governo local ndo atender ao
requisitado configura-se a intervengéo.

Relativamente a ordem ou decisio judicidria,  necessario que possuam
um carater mandamental ou ordinario; no dizer de Pontes de Miranda,
*sentido do comando”.

No plano da legislagdo ordinaria, infraconstitucional, bem é de ver que
o Sistema Unico de Saide, disciplinado pela Lei n® 8.080, de 19 de
setembro de 1990, atento ao regime federativo e & autonomia politica e
administrativa dos estados, municipios e do Distrito Federal, erigiu uma
diregdo tnica, de acordo com o art. 198 da Constituicéio, a ser exercida, em
cada esfera de governo, pelos seguintes orgdos:

I - no &mbito da Unido, pelo Ministério da Salde;

I1 - no Ambito dos estados e do Distrito Federal, pela respectiva Secretaria
de Salde ou 6rgao equivalents;
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Il - no Ambito dos municipios, pela respectiva Secretaria de Salde ou érgdo
equivalente.

De tal sorte, uns ndo podem intervir nos servigos dos cutros nem interferir
por falta de subordinagéo hierarquica de uns acs outros, posto que situados em
esfaras de governo diferentes,

A intervengéo federal da Unido nos estados e destes nos seus respectivos
municipios, a rigor, sé poderia sa configurar, em tese, nas questdes inerentes ao
Sistema Unico de Saude para fazer valer o principio constitucional de prestagio
de contas de administragédo publica, direta e indireta (art. 34, VII, "d", e 35, II, CF)
ou para prover a execugdo das Leis Federais sobre o SUS, ordem ou deciséo
judicial sobre o SUS (art. 34, VI).

No primeiro casc a intervengao dependeria de provimento, pelo Supremo
Tribunal Federal, de representagéc do Procurador-Geral da Replblica, e, no
segundo caso, de provimento, pelo Superior Tribunal de Justica, de representagéo
daquela mesma autoridade, no caso de recusa a execugéo de lei federal. (art. 36,
il eV, CF).

Em ambas as situagbes o decreto de intervengdo deverd especificar a
amplitude, o prazo e as condi¢Ses de execugdo e, se couber, nomeara o interven-
tor, cujo nome devera ser submetido a aprovagao do Congresso Nacional ou da
Assembléia Legislativa do estado, no prazo de vinte e quatro horas (art. 36, IV, §
1¢, CF),

No que se refere especificamente a administragdo dos hospitais, o ato, em
principio, é da competéncia dos estados e dos municipios, ndo se justificando a
agdo direta da Unido Federal, a ndo ser para recuperagéo de microrregioes, com
o propésito de diminuir os desequilibrios e desigualdades sociais e regionais.

Os eventuais deslizes dos estados e municipios no cumprimento do dever
de administrar os seus servigos de salde conforme a Constituicdo e a legislagdo
federal de saude devem, por isso mesmo, ser examinados com prudéncia, a ver
se ndo ensejam outras medidas além da intervengéo que, como foi visto anterior-
mente, constitui medida extrema e excepcional.

Pelos excessos ou eventuais abusos cometidos existem outros remédios
juridicos, tais como a lei que define crimes de responsabilidade, o mandado de
seguranga, a agdo civil publica e outros, conforme o caso.

A teor do art. 6% da Lei n® 7.347, de 24.7.85, qualquer pessoa podera
provocar a iniciativa do Ministério Publico, ministrando-lhe informagdes sobre fatos
gue constituam objeto da A¢Ao CiviL PuBLICA e indicando-lhes os elementos de
convicgéo.

Consoante o disposto no artige 196 da Constituicdo Federal, a sadde é
direito de todos e dever do estado, garantido mediante politicas sociais e econd-
micas que visem & reducéo do risco de doenga e de outros agravos.
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Dentre as fungdes institucionais do Ministério Publico da Unido se encontra,
nos termos da Lei Complementar n? 75, de 20 de maio de 1993, zelar pelo efetivo
respeito dos servigos de relevancia publica quanto aos direitos assegurados na
Carta Magna relativos as agboes e aos servigos de satide, competindo aquela
Instituicao promover, de oficio, ou mediante representagio, o INQUERITO CiviLe a
AgAo CiviL PusLica para a protegdo dos direitos constitucionais do cidadéo, bem
como para a prote¢éo de outros interesses sociais, dentre eles a satide.

Assim sendo, em tese, a desativagdo de um hospital estadual ou municipal,
ou o naoc provimento de outros servigos essenciais de saude através da rede
publica do SUS, como forma de garantia do mesmo direito & salide, podera motivar
a atuagdo do Ministério Publico da Unido que agira, de oficio, ou mediante
representagao, promovendo as agbes necessarias a defesa de interesses, espe-
cialmente quanto & ordem social, desde que, todavia, por outro modo, o agente
nao esteja atendendo a sua obrigagéo constitucional e legal.

Da mesma forma o Ministério Publico dos estados, na pessoa dos seus
Promotores de Justiga nos municipios, podera ter a sua iniciativa provocada, por
se encontrar, dentre as suas fungbes, a promogao de inquérito civil e da agao civil
publica, na forma da lei, para a protegdo, prevengdo e reparagio de danos
causados a interesses coletivos e individuais indispensaveis @ homogéneos, tudo
de acordo com a alinea "d" do inciso 1X do artigo 10, com a alinea "a" do inciso IV
do artigo 25, e com o inciso | do artigo 26, todos da Lei n? 8.625, de 12 de fevereiro
de 1993.

A saude, em nivel constitucional e da legislagdo ordinéria, & um bem juridico
tutelado, extensivo a todas as pessoas que estejam sujeitas a ordem juridica
brasileira. E impensavel gue uma pessoa ou toda a coletividade possa ser ferida
nesse bem, sem que as leis brasiieiras lhe déem a devida protegao.
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DOS MEDICAMENTOS EDROGAS.
DA RESPONSABILIDADE DAS EMPRESAS E
SEUS AGENTES

A Lei n? 6,360, de 23 de setembro de 1976, que dispde sobre a vigildncia
sanitdria de medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos, correlatos, cosméti-
cos, saneantes domissanitarios e outros produtos, consolida e atualiza normas de
direito positivo do repertério juridico nacional pertinente, bem como algumas
regras dispostas impropriamente em portarias ou decretos do Poder Executivo,
incorporando e atualizando definigdes, procedimentos e técnicas modernas de
controle ¢ fiscalizagdo, com abrangéncia de todas as fases (importagdo, manufa-
tura, fracionamento, rotulagem, armazenagem etc.) a fim de assegurar a identi-
dade, atividade, qualidade, pureza e inocuidade devidas, para os usos indicados,
dos respectivos produtos.

Buscando simplificar a aplicagéo e observagéo da lei pelas autoridades e
pelos particulares, foram consolidados no texto ndo somente as disposigdes sobre
drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, como também aque-
las sobre cosméticos, saneantes domissanitarios, dietéticos e outros.

Esquemnaticamente a lei apresenta-se em 17 titulos, com 88 artigos, assim
distribuides: Titulo | - Disposi¢oes Preliminares (arts. 12a 11). Titulo Il - Do Registro
(normas gerais, arts. 12 a 15). Titulo lll - Do Registro de Drogas, Medicamentos
e Insumos Farmacéuticos (arts. 16 a 24). Titulo |V - Do Registro de Correlatos
(art. 25 e §§). Titulo V - Do Registro de Cosméticos, Produtos de Higiene, e
Perfumes e outros (arts. 26 a 32). Tituio VI - Do Registro de Saneantes Domissa-
nitarios (arts. 33 a 45). Titulo VIl - Do Registro de Produtos Dietéticos (arts. 46 a
49). Titulo VIl - Da Autorizagao das Empresas e do Licenciamento dos Estabele-
cimentos (arts. 50 a 52). Titulo IX - Da responsabilidade Técnica (arts. 53 a 56).
Titulo X - Da Rotulagem e Publicidade (arts. 57 a 59). Titulo Xl - Das Embalagens
(art. 680 e §§). Titulo Xl - Dos Meios de Transporte (art. 61). Titulo Xlll - Das
infragbes e Penalidades (arts. 62 a 67). Titulo XIV - Da Fiscalizag@o (arts. €8 a
74). Titulo XV - Do Controle da Qualidade dos Medicamentos (arts. 75 a 79). Titulo
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XV1 - Dos Orgdos de Vigilancia Sanitaria (art. 80). Titulo XV!I - Disposigoes Finais
a Transitorias (arts. 81 a 88).

Para facilitar a aplicag8o pratica da Lei foram estabelecidos conceitos e
definigbes de produtos dietéticos, nutrimentos, produtcs de higiene, perfumes,
cosméticos, corantes, saneantes domissanitarios, inseticidas, raticidas, desinfe-
tantes, detergentes, rotulo, embalagem, registro, fabricacio, matérias-primas,
lotes ou partidas, controle de qualidade, além de incorporar aqueles aprovados
pela Lei n? 5.891, de 17 de dezembro de 1973, sobre medicamentos, drogas,
insumos farmacéuticos e correlatos.

Buscando conferir ao Ministério da Salde competéncia legal para agir em
defesa do usudrio, o novo diploma prevé a possibilidade de suspenséo da venda
ou da fabricagéio dos produtos que, embora registrados, se tornem suspeitos de
produzir efeitos nocivos a saldde humana. Do mesmo modo, a comprovagéo de
que um determinado produto ndo preenche os requisitos que apresentava no
momento do registro, acarretara a sua imediata interdicdo e processo dos fabri-
cantes.

No respeitante aos nomes dos produtos, a fim de evitar confusdo ou
induzimento a erro quanto & composigéo, qualidade, finalidade, indicagbes, modo
de usar, ou procedéncia, estabelece a Lei disposigoes proibitivas. Os medicamen-
tos contendo uma unica substincia ativa, sobejamente conhecida, e os imunote-
rapicos, drogas e insumos farmacéuticos nao poderao ostentar nomes de fantasia.
Com o fim de resguardar o direito dos fabricantes, a Lei assegura-lhes a pricridade
do registro dos produtos de acordo com a ordem cronoldgica de entrada dos
pedidos na repartigdo competente do Ministério da Salde.

A comprovagéo da ndo-colidéncia de marcas deixou de ser exigida, a prior,
como rezava a lei anterior, uma vez que o controle sanitario é o objetivo da lei,
sem énfase &s questdes de direito de propriedade industrial. Todavia, a modifica-
¢éo do nome ou designagéo de um produto poderéa ser requerida pelo fabricante
de outro, titular de direito, comprovado pelos meios préprios.

Constitui atribuigéio exclusiva do Ministéric da Sadde o registro e a permis-
s@o de uso dos medicamentos, bem como a aprovagdo ou a exigéncia de
modificagédo dos seus componentes.

As empresas estéo sujeitas & autorizagfo, para o seu funcionamento, pelo
Ministério da Salde, & vista da indicagao precisa dos elementos definidos no
regulamento aprovado pelo Decreto n? 79.094, de 5 de janeiro de 1977. Essa
autorizacao sera vélida para todo o territério nacional e devera ser renovada
sempre que ocorrer alteragdo ou incluséo de atividade na sua composigéo
socletaria ou nos seus objetivos institucionais.

Aos estados, através das suas Secretarias de Sadde, cabera o licencia-
mento dos estabelecimentos. Essas licengas serdo especificas e independentes,
ainda que exista no mesmo local mais de um estabelecimento da mesma empresa.
A legislagéo supletiva estadual fixara as condigbes e exigéncias para o licencia-
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mento em causa, observados porém os preceitos basicos estatuidos no dipioma
federal. A inscriggo desses estabelecimentos do Ministério da Salde foi abolida.

A lei nova estabelece preceitos gerais, a par de outros especiais, para o
registro dos produtos submetidos ao sistema de vigildncia sanitaria por ela
instituido.

Tal como ja ocorre na legislagéo de alimentos, adotou-se o "registro” em
lugar da "licenga”. O registro é para ¢ produto, a licenga para ¢ estabelecimento,
a autorizagéo para o funcionamento da empresa. Em se tratando de.ato discricio-
nério e precario, poderd a autorizagéo ser cassada sempre que o interesse publico
assim o exigir, & vista de razbes fundamentadas.

O prazo de validade do registro foi reduzido de dez para cinco anos, como
ja ocorre em outros paises e recomenda a OMS, atendendo a celeridade e
evolugio tecnolégica em matéria de produgéo e industrializag@o de medicamen-
tos, respeitando-se, porém, o direitc daqueles produtos que ja se encontravam
licenciados em data anterior & lei nova.

O registro devera ser concedido no praze de 90 dias a contar da data da
apresentagao do requerimento. A fim de atender o requisito de publicidade do ato
que gera direitos subjetivos para o seu titular, institui-se a obrigatoriedade da
insergio dos despachos concessivos no Diério Oficial da Unido.

A revalidagdo do registro devera ser requerida no primeiro semestre do
ultimo ano do qlinglénio de validade e no terceiro trimestre do biénio, tratando-se
de produtos dietéticos. Caso nao haja manifestagdo da autoridade competente
até a data da expiragdo do prazo legal, serd considerado automaticamente
revalidado o registro anterior.

Em contrapartida, caso nio haja requerimento de revalidagdo no prazo
estabelecido pela lei, serd declarada a caducidade do registro,

N&o sera revalidado o registre do produto que nio tiver sido industrializado
no primeiro qlingiiénio de validade,

E condigao essencial para a revalidagio do registro do produto a compro-
vacdo de ter sido o mesmo industrializado no primeiro periodo de validade do ato,

Qualquer modificagéo de formula, alteragio dos elementos de composigio
ou de seus quantitativos, adigio, subtragio ou inovagéo introduzida na elaboragao
do produto ou na embalagem, dependera de prévia e expressa autorizagdo do
drgéo de vigilancia sanitaria competente do Ministéric da Salide.

Respeitando os direitos adquiridos daqueles produtos que, na data de sua
vigéncia, se encontravam registrados, a Lei n? 6.360, de 1976, assegura aos seus
titulares a legitimidade da fabricagao, exposi¢do & venda e entrega ao consumo
dos mesmos até que se complete o decénio, ou ¢ biénio de validade dos atos
anteriores, neste Ultimo caso em se tratando de produto distético.

A responsabilidade legal pela qualidade do produte & imputada aos dirigen-
tes da empresa fabricante e ndo exclusivamente ao responsavel técnico, como ja
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o fazem varios paises e recomenda inclusive a OMS. Independentemente de
outras cominagdes legais, inclusive penais de que sejam passiveis os responsa-
veis técnicos e administrativos, a empresa respondera administrativamente e
civilmente por infragdo resultante da inobservancia dos preceitos aprovados. A
acdo dolosa, ou culposa (impericia, imprudéncia ou negligéncia) podera agora ser
objetivamente reprimida. Nesse particular a lei define no seu titulo X!l as infragGes
de fraude, falsifica¢do, alteragdo ou adulteragdo de drogas, medicamentos, insu-
mos farmacéuticos e outros bens de interesse para a saides, tipificando, por outro
lado, infrages que devem ser enquadradas como graves, ou gravissimas, nos
termos da Lei n? 6.437, de 20 de agosto de 1977, que revogou o Decreto-lei n®
785, de 25 de agosto de 1969, fruto da observagio de suas incidéncias mais
freqlentes, tais como aquelas pertinentes a rotulagem, publicidade, alteragéo no
processo de fabricagdo sem assentimento prévio, venda ou exposigéo a venda
de produtos com prazo de validade esgotado, aposigdo de novas datas em
medicamentos ou reembalagem, industrializagio dos mesmos sem responséavel
técnico habilitado, utilizagdo no preparo de hormodnios de dérgéos de animais
doentes, revenda de produtos biolégicos nao conservados de acordo com as
recomendagoes oficiais.

A comprovagéo de que determinado produto até entdo considerado util &
nocivo & salde ou ndo preenche requisitos estabelecidos em lei, implica na sua
imediata retirada do comércic e na exigéncia da modificagio da férmula de sua
composigdo e nos dizeres dos rotulos, das bulas ® embalagens, sob pena de
cancelamento do registro e da apreens&o no territério nacional. Essa a norma
consubstanciada no art. 62 da Lei n® 6.360/786.

No mesmo sentido, o art. 72 da mesma lei autoriza o Ministério da Satide a
suspender a fabricagdo e venda de qualquer produto que, embora registrado, se
torne suspeito de ter efeitos nocivos a satde humana.

Essa situagéo encontra-se coberta também pelo art. 62 da Lei n® 8.078/90,
de defesa do consumidor, que assegura dentre os direitos deste, a protegao da
vida, satude e seguranga contra os riscos provocados por praticas no fornecimento
de produtos ou servigos considerados perigosos ou nocivos.

E importante salientar que a lei considera como responsabilidade da
empresa a retirada do comércio de produto de sua fabricagéo que saiba impréprio
para 0 consumo. A omissao, nesse caso, caracteriza, a meu ver, dolo eventual,
punivel na forma da Lei n? 6.437, de 1969, e na forma da legislagéio penal.

O processo administrativo obedece ao rite estabelecido pela Lei n? 6.437
citada, e tanto pode ser instaurado pelas Secretarias de Sadde quanto pelo
Ministéric da Saude.

A fim de evitar perplexidade quanto a iniciativa para o desenvolvimento da
agdo fiscalizadora, a lei explicita quais sdo os atos da competéncia do érgdo
federal e dos estaduais de saude, admitindo a possibilidade da delegagic de
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competéncia, reciprocamente, excluidos os casos expressamente vedados, em
se tratando de poderes indelegaveis.

Como medida moralizadora, a lei nova prevé, ainda, que nao poderao ter
exercicio em drgdos de fiscalizagdo sanitiria @ em laboratérios de controle,
servidores publicos, socios, acionistas, ou interessados por qualquer forma de
empresas que exergam atividades sujeitas ao regime por ela instituido ou gue lhes
prestem servigos com ou sem vinculo empregaticio.

Também os saneantes domissanitarios, objeto de constantes preocupago-
es das autoridades sanitarias, tantas sdo as suas variedades com indicagao para
uso doméstico, capazes de produzir agravos a saude humana, foram igualmente
disciplinados na Lei, excluidos aqueles para uso exclusivo em atividades agricolas
(produtos fitossanitdrios @ zoossanitarios).

As embalagens, dadas as suas reconhecidas possibilidades de interferén-
cia na pureza dos produtos, as rotulagens e as bulas pelos dizeres que encerram,
dada a sua importancia tanto para os médicos quanto para os usudrios, @ os meios
de transporte mereceram por igua! abordagem especifica, tal como a propaganda,
nao importando o meio ou a forma de comunicagio esmpregados.

Quando se tratar de droga ou medicamentos ou outro qualquer produto
submetido ao regime de venda sob prescricio médica ou odontoldgica, a propa-
ganda ficard restrita aos meios de divulgagéo destinados aos respectivos profis-
sionais.

A propaganda dos medicamentos, drogas ou de qualquer outro produto
submetido ao regime da Lei n26.360, de 1976, cuja venda independa de prescrigio
de médico ou de cirurgido-dentista, néo exige autorizacdo prévia do Ministério da
Salde, mas deveré observar as exigéncias genéricas a serem fixadas e o texto,
figura, imagens ou projegdes de qualquer natureza, ndo poderéo ensejar interpre-
tagdo falsa, erro ou confusdo, quanto & composigéo do produto, suas finalidades,
modo de usar ou procedéncia, ou apregoarem propriedades terapéuticas néo
comprovadas por ocasido do registro. A desobediéncia a essas regras constituira
acio fraudulenta punivel na forma da lei.

Foram reforgadas as exigéncias relacionadas com a efetiva comprovagéo
da eficicia e do valor terapéutico de produtos novos, que, em alguns casos,
possam apresentar-se com nomes diferentes @ modificagbes de férmulas sem
contudo vedar, face ao estagio atual da industria farmacéutica nacional, o registro
dos chamados similares.

A importagdo, para fins industriais e comerciais, de drogas, medicamentos,
insumos farmacéuticos e demais produtos tutelados pela lei comentada é proibida,
sem prévio assentimento do Ministério da Saude. Compreendem-se nessa proi-
bigdo as aquisi¢bes e doagbes destinadas tanto as pessoas de direito privado
quanto as pessoas de direito publico, quando a quantidade e qualidade dos
importados puder comprometer a execugio de programas hacionais de saude.
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Todavia, prescindirdo da autorizagio aludida as matérias-primas constan-
tes de relagbes elaboradas pelo Ministério da Salde que, para esse fim, levara
em conta a precariedade da existéncia dos importados no mercado nacional, o
seu carater prioritdrio para a indlstria especifica @ a necessidade e indicagao para
o desenvolvimento de programas de sa(de prioritarios.

Do mesmo modo independeréo de autorizagdes as importagdes, por pes-
soas naturais, de produtos néo submetidos a regime especial de controle, desde
que as quantidades se caracterizem como de uso individual e ndo se destinem a
revenda ou comercio.

Com o objetivo de evitar prejuizos ao desenvolvimento de programas de
saude relevantes, criou-se a obrigagéo legal para as empresas, de comunicarem
com antecedéncia minima de cento e oitenta dias, ao Ministério da Salde, a
cessagao da fabricagdo de droga ou medicamento, prazo esse que podera ser
reduzide em virtude de justificativa fundamentada e aceita.

Em se tratando de drogas, medicamentos e insumos farmacéuticos de
procedéncia estrangeira, além de satisfazer as exigéncias peculiares para o
registro, inclusive de estarem ]a registrados no pais de crigem, deverdo sar
acrescentados nos rétulos dizeres esclarecedores, no idioma portugués, sobre
sua composigao, indicagdes e modo de usar, aiém de ficarem comprovadas as
indicagbes, contra-indicagbes e adverténcias apresentadas no pais de origem,
reservando-se ao Ministéric da Sauide o direito de proceder as alteragbes que
julgar necessarias.

Previu-se ainda a possibilidade da cobranga de pregos publicos como
pagamento dos atos des 6rgdos incumbidos das agdes de vigilancia sanitaria
provocados pelos particulares interessados (registros, licengas, autorizagdes,
analises, certidGes e outros), Os valores correspondentes aos servigos prestados
seréo objeto de fixagdo em portaria ministerial.

Como uma constante, buscou-se ne texto da lei o que devera ser mantido
no regulamento: simplificar os pleitos perante os érgdos competentes, sem
prejuizo do controle indispensavel, eliminando exigéncias supérfluas ou repetiti-
vas que ndo contribuem para o aprimoramento do processo. Nesse sentido,
deveréio ser padronizados modelos e formularios a serem postos a disposicio dos
interessados, @ modernizar-se os sistemas atualmente adotados para acelerar as
decisfes, imprimindo-lhes, por outro lado, maior eficiéncia e objetividade.

Ponto alto da legislagao citada é a instituicdo de regras de direito positivo
sobre os procedimentos relativos ao controle de qualidade de medicamentos. Ja
em 1967, a Assembléia Mundial de Salide solicitou ao seu Diretor-Geral, fossem
adotadas medidas oportunas para ajudar os palses membros a melhorar a
inspegio da qualidade dos medicamentos & que fossem estabelecidos, quanto
antes, os principios aplicaveis & determinagdo de medidas sobre aquele fato para
a adequada fabricagdo dos medicamentos. Nessa ocaslio, foi apresentado pro-
jeto em que se enunciaram diretrizes basicas e se formularam recomendagdes
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referentes aos fatores a serem considerados para assagurar praticas corretas de
fabricagde. Tal documento, em idioma inglés, tomou o titulo de Draft Requirements
for Good Manufaturing Practice in the Manufacture and Quality Control of Drug
and Farmaceutical Specialities. Mals tarde varios Comités aprimoraram esse
texto.

A inspegao, como medida essencial, visa assegurar a fabricagio de produ-
tos de determinada qualidade, de maneira constante e uniforme. Por conseguinte,
devera ater-se aos fatores que possam determinar a repulsa ou a aceitagio,
durante o processo de fabricagdo ou depois deste, dos componentes de um
produto em suas distintas formas de apresentagéo.

As especificagbes de qualidade do produto e a vigiléncia ou inspegéo
durante a produgao dos mesmos sao pontos essenciais.

As especificagtes tém em conta as matérias-primas, os produtos semi-ela-
borados que séo utilizados na fabricagao, com vistas a sua qualidade final.

Ja a inspegéo da produgio é tida como o melhor método para manter-se a
qualidade desejada em todos os produtos semi-elaborados e acabados. A inspe-
cdo da producgao deve ater-se aos seguintes aspectos principais: o meio-ambien-
te, a fim de determinar se os locais, 0 material @ o pessoal relinem as condigoes
necessarias; a fabricagio, tendo em vista os seus fatores Intrinsecos que podem
influir desfavoravelmente sobre a produgao, e os fatores extrinsecos desfavora-
veis, como a contaminagio das matérias-primas, dos produtos semi-elaborados
e do produto acabado.

A seu turno, a inspegio do produto acabade precura comprovar se ele
satisfaz as condigGes estabelecidas e se foi fabricado pelos procedimentos
prescritos.

Nesse sentido, a Lei n? 6.360 de 1976, e ¢ regulamento aprovado pelo
Decreto n? 79.094 de 1977, fixam normas especificas sobre o controle de
qualidade e a inspegdo da produgdo a serem complementadas pela Camara
Técnica competente do Conselho Nacional de Satide. E obrigatdria a existéncia,
em todo o estabelecimento que fabrique medicamentos, de um departamento de
inspegdo de producdo que funcione de forma auténoma em sua esfera de
competéncia, com a finalidade de verificar a qualidade das matérias-primas ou
substéncias, vigiar os aspectos qualitativos das cperagbes de fabricagdo, a
estabilidade dos medicamentos produzidos, e realizar os testes necessdrios.

O Decreto n® 793, de 5 abril de 1993, estabelsceu a obrigatoriedade de
constar da rotulagem das embalagens, rétulos, bulas, prospectos, textos, ou
qualquer outro tipo de material de divulgacéo e informagio médica, referente a
medicamentos, drogas e insumos farmacéuticos, a terminologia da Denominagao
Comum Brasileira (DCB) em destagque com relagéo ao nome efou marca.
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RESPONSABILIDADE DOS MEDICOS E
DEMAIS PROFISSIONAIS DE SAUDE.

Varlas sao as faltas que vém sendo imputadas aos profissionais de satide,
em especial acs médicos, tais como: prescrigies inadequadas; negligéncia pré e
pos-operatérias; diagnosticos errados; emprego de métodos nao sancionados
cientificamente; omissac no tratamento; emprego de equipamentes defeituosos
durante a anestesia; omisséo no aconselhamento ao pacients; erros em transfu-
sbes de sangue; experiéncias clinicas com inobservancia das normas corres-
pondentes, absenteismo etc,

Questiao das mais complexas e polémicas se apresenta, nos dias atuais, a
conduta dos profissionais de saude, no campo da responsabilidade objetiva pelos
eventuais danos, riscos, ou mesmo morte dos seus pacientes ou clientes.

FreqGentemente se noticiam fatos que estariam implicados com a assistén-
cia prestada & populagio, insinuando-se possiveis violagbes de normas éticas,
administrativas, penais e do direito civil.

Os médicos legalmente habilitados ao exercicio da profissao em virtude dos
diplomas que lhes foram conferidos pelas Faculdades de Medicina oficiais ou
reconhecidas do pais s6 poderdo desempenha-lo efetivamente depois de inscre-
verem-se nos Conselhos Regionais de Medicina que jurisdicionarem a area de
sua atividade profissicnal,

A obrigatoriedade da inscrigdo abrange todos os profissionais militantes,
sem distingéo de cargos ou fungbes publicas.

O Cédige de Etica Médica foi aprovado em 08.01.88, pela Resolugéo do
Conselho Federal de Medicina n? 1.246/88, em substituicdo ao Cédigo de Etica
Médica (DOU de 11.01.65) e do Cdédigo Brasileiro de Deontologia Médica (Reso-
lugdo CFM n® 1.154, de 13.04.84, sujsitando os infratores as penas disciplinares
previstas no Regulamento aprovado pelo Decreto n? 44,045, de 19.07.58, a que
se refere a Lei n® 3.268, de 30.09.57, que sdo as seguintes (art. 17):

a) adverténcia confidencial, em aviso reservado;

b) censura confidencial, em aviso reservado;
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c) censura publica em publicagéo oficial;
d) suspensao do exercicio profissional, até 30 (trinta) dias; e
e) cassagio do exercicio profissional.
Ateor do Codigo de Etica Médica, constituem infragdes da ética profissional:

Art. 29. Praticar atos profissicnais danosos ao paciente, que possam ser
caracterizados como impericia, imprudéncia ou negligéncia.

Art. 30. Delegar a outros profissionais atos ou atribuigbes exclusivos da
profissiac médica.

Art. 31, Deixar de assumir responsabilidade sobre procedimento médico
que indicou ou do qual participou, mesmo quando varlos médicos tenham
assistido o paciente.

Art. 32. Isentar-se de responsabilidade de gualquer ato profissional que
tenha praticado ou indicado, ainda que este tenha side solicitado ou
consentido pelo paciente ou seu responsavel legal.

Art. 33. Assumir responsabilidade por ato médico que néo praticou ou
do qual nao participou efetivamente.

Art. 34, Atribuir seus insucessos a terceiros e a circunstincias ocasio-
nais, exceto nos casos em que issoc possa ser devidamente comprovado.

Art. 35, Deixar de atender em setores de urgéncia e emergéncia, quando
for de sua obrigagéo fazé-lo, colocando em risco a vida de pacientes,
mesmo respaldado por deciséo majoritaria da categoria.

Art. 36. Afastar-se de suas atividades profissionals, mesmo temporaria-
mente, sem deixar outro médico encarregado do atendimento de seus
pacientes em estado grave.

Art. 37, Deixar de comparecer a plantdo em horarioc preestabelecido ou
abandona-lo sem a presenca de substituto, salvo por motivo de forga maior.

Art. 38. Acumpliciar-se com os que exercem ilegalmente a Medicina, ou
com profissionais ou instituigoes médicas que pratiquem atos ilicitos.

Art. 39. Receitar ou atestar de forma secreta ou ilegivel, assim como
assinar em branco folhas de receitudrios, laudos, atestados ou quaisquer
outros documentos médicos.

Art. 40, Deixar de esclarecer o trabalhador sobre as condigbes de
trabalho que ponham em risco sua salide, devendo comunicar o fato aos
responséveis, as autoridades e ao Conselho Regional de Medicina.

Art. 41. Deixar de esclarecer o paciente sobre as determinantes scciais,
ambientais ou profissionais de sua doenga.

Art. 42, Praticar ou indicar atos médicos desnecessarios ou proibidos
pela legislagao do Pais.
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Art. 43. Descumprir legislagio especifica nos casos de transplantes de
érgéos ou tecidos, esterilizagéo, fecundagdo artificial e abortamento.

Art. 44, Deixar de colaborar com as autoridades sanitarias ou infringir a
legislagdo pertinente.

Art. 45. Deixar de cumprir, sem )ustificativa, as normas emanadas dos
conselhos Federal e Regionais de Medicina e de atender as suas requisi-
¢Oes administrativas, intimagdes ou notificagbes, no prazo determinado.

Art. 48, Efetuar qualquer procedimento médico sem o esclarecimento e
o consentimento prévios do paciente ou de seu responsavel legal, salvo em
iminente perigo de vida.

Art. 47. Discriminar o ser humano de qualquer forma ou scb gualquer
pretexto.

Art. 48, Exercer sua autoridade de maneira a limitar o direito do paciente
de decidir livremente sobre a sua pessoa ou seu bem-estar.

Art. 49. Participar da pratica de tortura ou outras formas de procedimento
degradantes, desumanas ou cruéis, ser conivente com tais praticas ou ndo
as denunciar quando delas tiver conhecimento,

Art. 50. Fornecer meios, instrumentos, substancias ou conhecimentos
que facilitem a pratica de tortura ou outras formas de procedimento degra-
dantes, desumanas ou cruéis, em relagio a pessoa.

Art. 51, Alimentar compulsoriamente qualquer pessoa em greve de fome
que for considerada capaz, fisica e mentalmente, de fazer juizo perfeito das
possiveis conseqléncias de sua atitude. Em tais casos, deve 0 médico
fazé-la ciente das provaveis complicagées de jejum prolongado e, na
hipétese de perigo de vida iminente, trata-la.

Art. 52. Usar qualquer processo que possa alterar a personalidade ou a
consciéncia da pessoa, com a finalidade de diminuir sua resisténcia fisica
ou mental em investigagao policial ou qualquer outra natureza.

Art. 53. Desrespeitar ¢ interesse e a integridade do paciente, ao exercer
a profissdo em qualquer instituicdo na qual o mesmo esteja recolhido
independentemente da propria vontade.

Paragrafo unico. Ocorrendo quaisquer atos lesivos a personalidade e a
satide fisica ou psiquica dos pacientes a ele confiados, 0 médico esta
obrigado a denunciar o fato 4 autoridade competente e ao Conselho
Regional de Medicina.

Art. 54. Fornecer meio, instrumento, substincia, conhecimentos, ou
participar, de qualquer maneira, na execugao de pena de morte.

Art. 55, Usar da profisséo para corromper os costumes, cometer ou
favorecer crime,
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Art. 56. Desrespeitar o direito do paciente de decidir livremente sobre a
execucdo de praticas diagndsticas ou terapéuticas, salvo em caso de
iminente perigo de vida.

Art. 57, Deixar de utilizar todos os meios disponiveis de diagndsticc e
tratamento a seu alcance em favor do paciente.

Art. 58, Deixar de atender paciente que procure seus cuidados profis-
sionais em caso de urgéncia, quando ndo haja outro médico ou servigo
médico em condigtes de fazé-lo.

Art. 59. Deixar de informar ao paciente o diagndsticc, o progndstico, os
riscos e objetivos do tratamento, salvo quando a comunicagéo direta ao
mesmo possa provocar-lhe dano, devendo, nesse caso, a comunicagio ser
feita ao seu responséavel legal,

Art. 60. Exagerar a gravidade do diagnéstico ou prognéstico, complicar
a terapéutica, ou exceder-se no nimero de visitas, consultas ou quaisquer
outros procedimentos médicos.

Art. 61. Abandonar pacientes sob seus cuidados.

§ 1% Ocorrendo fatos que, a seu critério, prejudiquem o bom relaciona-
mento com © paciente ou o pleno desempenho profissional, 0 médico tem
o direito de renunciar ac atendimento, desde que comunique previamente
ao paciente ou ssu responsével legal, assegurando-se da continuidade dos
cuidados e fornecendo todas as informagbes necessdrias ao meédico que
lhe suceder.

§ 22, Salvo por justa causa, comunicada ao paciente ou a seus familiares,
o médico nao pode abandonar o pacients por ser este portador de moléstia
cronica ou incuravel, mas deve continuar a assisti-lo ainda que apenas para
mitigar o sofrimento fisico ou psiquico.

Art. 82. Prescrever {ratamento ou cutros procedimentos sem exame
direto do paciente, salvo em casos de urgéncia e impossibilidade compro-
vada de realiza-lo, devendo, nesse caso, fazé-lo imediatamente cessado o
impedimento.

Art. 63. Desrespeitar o pudor de qualquer pessoa sob seus cuidados
profissionais.

Art. 84, Opor-se a realizagac de conferéncia médica solicitada pelo
paciente ou seu responsavel legal.

Art. 65. Aproveitar-se de situagdes decorrentes da relagdo médico-pa-
ciente para obter vantagem fisica, emocional, financsira ou politica.

Art, 86, Utilizar, em qualquer caso, meios destinados a abreviar a vida
do paciente, ainda que a pedido deste ou de seu responsdvel legal.
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Art. 67. Desrespeitar o direito do paciente de decidir livremente scbre
método contraceptivo ou conceptivo, devendo o médico sempre esclarecer
sobre a indicagao, a seguranca, a reversibilidade e o risco de cada método.

Ar. 68. Praticar fecundagéo artificial sem que os participantes estejam
de inteiro acordo e devidamente esclarecidos sobre o procedimento.

Art. 69. Deixar de elaborar prontuario médico para cada paciente.

Art. 70. Negar ao paciente acesso a seu prontuario médico, ficha clinica
ou similar, bem como deixar de dar explicagbes necessarias & sua com-
preensdo, salvo quando ocasionar riscos para o paciente ou para terceiros.

Art. 71. Deixar de fornecer laudo médico ao paciente, quando do
encaminhamento ou transferéncia para fins de continuidade de tratamento,
ou na alta, se solicitado.

Art, 72, Participar do processo de diagndstico da morte ou da deciséo
de suspensao dos meios artificiais de prolongamento da vida de possivel
doador, quando pertencente a equipe de transplante.

An. 73. Deixar, em caso de transplante, de explicar ao doador ou seu
responsavel legal, e ao receptor, ou seu responsavel legal, em termos
compreensiveis, 0s riscos de exame, cirurgias ou outros procedimentos.

Art. 74. Retirar 6rgéo de doador vivo quando interdito ou incapaz, mesmo
com autorizacao de seu responsavel legal,

Art. 75, Participar direta ou indiretamente da comercializagéo de érgdos
ou tecidos humanos.

Art. 76, Servir-se de sua posigédo hierarquica para impedir, por motivo
econdmico, politico, ideolégico ou qualquer outro, que médico utilize as
instalagbes & demais recursos da instituigdo sob sua diregéo, particular-
mente quando se trate da Unica existente na localidade.

Art. 77. Assumir emprego, cargo ou fungéo, sucedendo a médico demi-
tido ou afastado em represdlia & atitude de defesa de movimentos legitimos
da categoria ou da aplicagdo deste Cdédigo.

Art. 78, Posicicnar-se contrariamente a movimentos legitimos da cate-
goria médica, com a finalidade de obter vantagens.

Art. 79. Acobertar erro ou conduta antiética de médice.

Art. 80. Praticar concorréncia desleal com outro médico.

Art. B1. Alterar prescrigdo ou tratamento de paciente, determinado por
outro médico, mesmo quando investido em fungéo de chefia, ou de audito-

ria, salvo em situagéo de indiscutivel conveniéncia para o paciente, deven-
do comunicar imediatamente o fate ao médico responsavel.

Art. B2. Deixar de encaminhar de volta ao médico assistente o paciente
que lhe foi enviado para procedimento, devendo, na ocasido, fornecer-the



as devidas informagbes sobre o ocorrido no periode em que se responsa-
bilizou pelo paciente.

Art. 83. Deixar de fornecer a outro médico informacses sobre o quadro
clinico de paciente, desde que autorizado por este ou seu responsdvel legal.

Art. 84. Deixar de informar ao substituto o quadro clinico dos pacientes
sob sua responsabilidade, ao ser substituido no final do turno de trabalho.

Art, 85. Utilizar-se de sua posicac hierarquica para impedir que seus
subordinados atuem dentro dos principios éticos.

Art. 86. Receber remuneragao pela prestagio de servigos profissionais
a pregos vis ou extorsivos, inclusive através de convénios.

Art. 87. Remunerar ou recebet comissao ou vantagens por paciente
encaminhado ou recebido, ou por servigos ndc efetivamente prestados.

Art. 88. Permitir a inclus@o de nomes dos profissionais que néo partici-
pam do ato médico, para efeito de cobranga de honorarios.

Art. 89. Deixar de se conduzir com moderagéo na fixagdo de seus
honorarios, devendo considerar as limitagdes econdmicas do paciente, as
circunsténcias do atendimento e a pratica local.

Art. 90. Deixar de ajustar previamente com o paciente o custo provavel
dos procedimentos propostos, quando solicitados.

Art. 91. Firmar qualquer contrato de assisténcia médica que subordine
os honorérios ao resultado do tratamento ou a cura do paciente.

Art. 92. Explorar o trabalho médico como propristario, sécic ou dirigente
de empresas ou instituigdes prestadoras de servigos médicos, bem como
auferir lucro sobre o trabalho de outro médico, isoladamente ou em equipe.

Art. 93, Agenciar, aliciar ou desviar, por qualquer meio, para clinica
particular ou instituigdes de qualquer natureza, paciente que tenha atendido
em virtude de sua fungdo em instituigbes publicas.

Art. 94, Utilizar-se de instituigbes publicas para execugéo de procedi-
mentos medicos em pacientes de sua clinica privada, como forma de obter
vantagens pessoais.

Art. 95, Cobrar honorarios de paciente assistido em Instituicio que se
destina & prestagdo de servigos publicos; ou receber remuneragéo de
paciente como complemento de salario ou de honordrios.

Art. 96. Reduzir, quando em fungao de diregéo ou chefia, a remuneragéio
devida ao médico, utilizando-se de descontos a titulo de taxa de adminis-
tragdo ou quaisquer outros artificios.

Art. 97. Reter, a qualquer pretexto, remuneragdo de médicos e outros
profissionais.
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Art. 98. Exercer a profisséo com interagdo ou dependéncia de farmdcia,
laboratério farmacéutico, dtica ou qualquer organizagio destinada a fabrl-
cagdo, manipulagdo ou comercializagéo de produtos de prescrigao médica
de qualquer natureza, exceto quando se tratar de exerciclo da Medicina do
Trabalho.

Art. 99. Exercer simultaneamente a Medicina e a Farmacia, bem como
obter vantagem pela comercializagio de medicamentos, drteses ou préte-
ses, cuja compra decorra de influéncia direta em virtude de sua atividade
profissional.

Art. 100, Deixar de apresentar, separadamente, seus honorarios quando
no atendimento ao pacients participarem outros profissionais.

Art. 101. Oferecer seus servigos profissionais como prémio em concurso
de qualquer natureza.

Art. 102. Revelar fato de que tenha conhecimento em virtude do exerci-
cio de sua profissdo, salvo por justa causa, dever legal ou autorizagfio
expressa do paciente.

Paragrafo Unico. Permanece essa proibigao:

a) mesmo que o fato seja de conhecimento publico ou que o paciente
tenha falecido;

b) quando do depoimento como testemunha. Nesta hipdtese o médico
comparecerd perante a autoridade e declarara seu impedimento.

Art. 103. Revelar segredo profissional referente a paciente menor de
idade, inclusive a seus pais ou responsaveis legais, desde que o menor
tenha capacidade de avaliar seu problema e de conduzir-se por seus
proprios meios para solucionéa-lo, salve quande a nao revelagdo possa
acarretar danos ao paciente.

Art. 104, Fazer referéncia a casos clinicos identificaveis, exibir pacientes
ou seus retratos em anuncios profissionais ou na divulgagao de assuntos
medicos em programas de radio, televisdo ou cinema, e em artigos,
entrevistas ou reportagens em jornais, revistas ou outras publicagtes
leigas.

Art. 105. Revelar informagdes confidenciais obtidas quando do exame
médico de trabalhadores, inclusive por exigéncia dos dirigentes de empre-
sas ou instituicdes, salvo se o siléncio puser em risco a saide dos empre-
gados ou da comunidade.

Art. 106. Prestar a empresas seguradoras qualquer informagéo sobre
as circunsténcias da morte do paciente seu, alem daquelas contidas no
propric atestado de dbito, salvo por expressa autorizag@o do responsavel
legal ou sucessor.
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Art. 107. Deixar de orientar seus auxiliares e de zelar para que respeitem
o segredo profissional a que estao obrigados por lei.

Art. 108. Facilitar manuseio @ conhecimento dos prontuérios, papeletas
e demais folhas de observagtes médicas sujeitas ao segredo profissional,
por pessoas Ndo obrigadas ao mesmo compromisso.

Art. 109, Deixar de guardar o segredo profissional na cobranga de
honorarios por meio judicial ou extrajudicial.

Art. 110. Fornecer atestado sem ter praticado o ato profissional que o
justifique, ou que naoc corresponda a verdade.

Art. 111. Utilizar-se do ato de atestar como forma de angariar clientela.

Art. 112, Deixar da atestar atos executados no exercicio profissional,
quando solicitado pelo paciente ou seu responsével legal.

Paragrafo (nico. O atestado médico é parte integrante do ato ou
tratamento médico, sendo o seu fornecimento direito inquestionavel do
paciente, ndo importando em qualquer majoragéo dos honordrios.

Art. 113. Utilizar-se de formulérios de instituigbes pUblicas para atestar
fatos verificados em clinicas privadas.

Art. 114. Atestar ébito quando nao o tenha verificade pessoalmente, ou
gquando néo tenha prestado assisténcia ao pacients, salvo, no Gltimo caso,
se o fizer como plantonista, médico substituto, ou em caso de necropsia e
verificagdo médico-legal.

Art. 115, Deixar de atestar ébito de paciente ao qual vinha prestando
assisténcia, exceto quando houver indicios de morte violenta.

Art. 116, Expedir boletim médico falso ou tendencioso.

Art. 117. Elaborar ou divulgar boletim médico que revele o diagndstico,
progndstico ou terapéutica, sem a expressa autorizagdo do paciente ou de
seu responsavel legal.

Art. 118. Deixar de atuar com absoluta isengdo quando designado para
servir como perito ou auditor, assim como ultrapassar os limites das suas
atribuicbes e competéncia.

Art. 119, Assinar laudos periciais ou de verificagio médico-legal, quando
néo o tenha realizado, ou participade pesscalmente do exame.

Art, 120, Ser perito de paciente seu, de pessoa de sua familia ou de
qualquer pessoa com a qual tenha relagées capazes de influir em seu
trabalho.

Art. 121, Intervir, quando em fungéo de auditor ou perito, nos atos
profissionais de cutro médico, ou fazer qualquer apreciagao em presenga
do examinado, reservando suas observagdes para o refatério.
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Art. 122, Participar de qualquer tipo de experiéncia no ser humano com
fins bélicos, politicos, raciais ou eugénicos.

Art. 123. Realizar pesquisa em ser humano, sem gue este tenha dado
consentimento por escrito, apés devidamente esclarecido sobre a natureza
e conseqléncias da pesquisa.

Paragrafo Unico. Caso o paciente ndo tenha condigbes de dar seu livre
consentimento, a pesquisa somente podera ser realizada, em seu préprio
beneficio, apos expressa autorizagio de seu responsavel iegal.

Art. 124, Usar experimentalmente qualquer tipo de terapéutica ainda nao
liberada para uso no Pais, sem a devida autorizagao dos dérgaos compe-
tentes e sem consentimento do paciente ou de seu responsavel legal,
devidamente informados da situagio e das possiveis conseqiiéncias.

Art. 125, Promover pesquisa médica na comunidade sem o conhecimen-
to dessa coletividade e sem que o objetivo seja a protegéo da salde publica,
respeitadas as caracteristicas locais.

Art. 126. Obter vantagens pessoais, ter quaiquer interesse comercial ou
renunciar & sua independéncia profissional em relagéo a financiadores de
pesquisa meédica da qual participe.

Art. 127. Realizar pesquisa médica em ser humanc sem submeter o
protocolo 4 aprovagic e acompanhamento de comissao isenta de qualquer
dependéncia em relagéo ao pesquisador.

Art. 128. Realizar pesquisa médica em voluntarios, sadios cu néo, que
tenham direta ou indiretamente dependéncia ou subordinagéo relativamen-
te ao pesquisador.

Art. 129. Executar ou participar de pesquisa médica em que haja
necessidade de suspender ou deixar de usar terapéutica consagrada e,
com isso, prejudicar o paciente.

Art. 130. Realizar experiéncia com novos tratamentos clinicos ou cirur-
gicos em pacientes com afecgédo incuravel ou terminal sem que haja
esperanca razoavel de utilidade para o mesmo, néo lhe impondo sofrimento
adicionais.

Art. 131. Permitir que sua participagao na divulgagio de assuntos
médicos em qualquer veiculo de comunicacdo de massa, deixe de ter
carater exclusivamente de esclarecimento e educagio da coletividade.

Art. 132. Divulgar informagéo sobre assuntos médicos de forma sensa-
cionalista, promocional, ou de conteldo inveridico.
Art. 133. Divulgar, fora do meio cientifico, processo de tratamento ou

descoberta cujo valor ainda néo esteja expressamente reconhecido por
érgao competente.
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Art. 134, Dar consulta, diagnéstico ou prescri¢géo por intermédio de
qualquer veiculo de comunicagéo de massa.

Art. 135. Anunciar titulos cientificos que ndo possa comprovar ou
especialidade para a qual ndo esteja qualificado.

Art. 136. Participar de anincios de empresas comerciais de qualquer
natureza, valendo-se de sua profisséo.

Art. 137. Publicar em seu nome trabalho cientifico do qual ndo tenha
participado; atribuir-se autoria exclusiva de trabalho realizado por seus
subordinados ou outros profissionais, mesmo quando executados sob sua
orientagdo.

Art. 138. Utilizar-se, sem referéncia ao autor ou sem a sua autorizagio
expressa, de dados, informagdes, ou opiniées ainda ndo publicados.

Art. 139. Apresentar como originais quaisquer idéias, descobertas ou
ilustragbes que na realidade néo o sejam.

Art. 140. Falsear dados estatisticos ou deturpar sua interpretagao cien-
tifica.

A caracterizacdo juridica da responsabilidade médica é posta em termos
controvertidos, mostrando-se que de um lado ha 05 que a situam no campo da
responsabilidade contratual e os que a entendem como extracontratual ou aqui-
liana. N&o obstante o Cddigo Brasileiro inseri-la "em dispositivo alinhado entre os
que dizem respeito a responsabilidade aquiliana", considera-se que se trata de
*responsabilidade contratual" (cf. Aguiar Dias. Da Responsabilidade Civil, Vol. |,
n® 114; Philippe Malaurie e Laurent Aynés, Droit Civil, Les Obligations, n® 469;
Teresa Ancona Lopes de Magalhaes, ob. cit., p. 312.

A responsabilidade civil do hospital assume aspectos novos, se se consi-
dera a duplicidade dos seus deveres, compreendendo assisténcia médica, ao
mesmo tempo que obrigagtes como hospedeiro. Nesta Gitima qualidade, respon-
de pelos danos causados ao doente que se interna. Como, porém, o internamento
tem a finalidade especifica de submeter o paciente a tratamento, o hospital é
responsdvel pela omissdo do médico da casa, que deixa, por exemplo, de
acompanhar o estado do paciente, dai resultando a agravagao de seu estado. No
caso, ndo colhe a escusa de se tratar de erro técnico, porém de negligéncia, pela
qual responde o estabelecimento. Na definigio da responsabilidade faz-se uma
distingéo: se o médico atua subordinado a diregao do hospital, este é responsavel,
como comitente em relagéo ao preposto; se, porém, o médico agiu no exercicio
da sua profissdo, deixando de zelar pelo doente, ou ministrando alta dose de
téxico, ou se por omissdo sua ocorre processo infeccioso, ou ainda se examina
tardiamente o doente, cu se descura as normas de sua profisséo, a responsabili-
dade direta € do médico. Nao se pode clvidar o fato de haver um contrato entre o
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doente @ o hospital, a quem corre ¢ dever de prestar assisténcia oportuna e
satisfatdria (Aguiar Dias, ob. cit., vol. [, n® 150).

Em nosso direito, & vista do que dispde o art. 1.545 do Cédigo Civil, & licito
extrair uma regra definidora da responsabilidade médica, quando o dano resultar
de imprudéncia, negligéncia ou impericia, valendo as situagGes aqui descritas e
outras mais, como elementos informativos destas hipéteses legislativas de res-
ponsabilidade médica. Sende, contude, enarme a riquaza de questoes concretas,
em cada uma delas o juiz tera de decidir inspirado nos casos de espécie que as
ilustram, auxiliado por parecer técnico e especiaimente pelo seu senso de julgador.
Responde somente o médico pela culpa, em ndo havendo imprudéncia, negligén-
cia, impericia ou erro grosseiro (Revista dos Tribunais, vol. 558, p. 178). Na falta
de culpa, absolve-se o cirurgiao, uma vez que inocorre a tese do risco profissional
(Revista dos Tribunais, vol. 545, p. 73).
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RESPONSABILIDADE MEDICA NO CODIGO DE
DEFESA DO CONSJUMIDOR

A Constituicdo de 5.10.1988 enumera, entrs os nove principios que o art.
170, V, manda observar, para que a ordem econdmica, fundada na valorizagdo
do trabalho humano e na livre iniciativa, assegure a todos existéncia digna,
conforme os ditames da justiga social, a "defesa do consumidor®, que o art. 52, n®
XXlI, ja determinava promovesse o Estado, na forma da lel, que, em obediéncia
ao disposto no art. 48, das Disposi¢oes Transitorias, deveria ser elaborada, sob
a forma de Cddigo, pelo Congresso Nacional, dentro de 20 dias da promulgagéo
da Carta.

Isso sé ocorreu, no entanto, em 11.9.1990, pela Lei n® 8.078 (119 artigos
nominais, pois muitos foram vetados).

Define o art. 22 o consumidor como "toda pessoa fisica ou juridica que
adquire ou utiliza produto ou servigo como destinatario final®, incluindo, no conceito
de fornecedor, "toda pessoa fisica ou juridica, publica ou privada, nacional ou
estrangeira, bem como os entes despersonalizados que desenvolvem atividades
de produgéo... ou prestagdo de servigos”,

"Servigo", § 22. Prestagdo de servigos "é qualquer atividade fornecida no
mercado de consumo, mediante remuneracgéo..., salvo as decorrentes das rela-
¢bes de carater trabalhista.”

Entre os direitos basicos do consumidor, enumerados no art. 62, interessam
ao presente estudo os itens seguintes, do mesmeo dispositivo:

"l a protecéc da vida, saide e seguranga contra os riscos provocados por

praticas no fornecimento de produtos e servigos considerados perigosos ou
nocivos;”

*lll. ainformag&o adequada e clara scbre os diferentes produtos e servigos,
com especificagio correta de quantidade, caracteristicas, composigéo, qualidade
e prege, bem como sobre os riscos que apresentem;”

"VI. a efetiva prevengdo e reparagéo de danos patrimoniais e morais,
individuais, coletivos e difusos;"
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*VII. o acesso aos 6rgéos judiciarios e administrativos, com vistas & preven-
¢io ou reparagéo de danos patrimoniais e morais, individuais, coletivos ou difusos,
assegurada a proteg¢io juridica, administrativa e técnica aos necessitados;"

*VIIl. a facilitagéo da defesa de seus direitos, inclusive com a inverséo do
dnus da prova a seu favor, no processo civil, quando, a critério do juiz, for
verossimil a alegagdo ou quando for ela hipossuficiente, sequndo as regras
ordinarias de experiéncias."

Sob a rubrica Da Responsabilidade pelo Fatc do Produto e do Servigo,
dispde o art. 14 que o fornecedor de servigos responde, independentemente da
existéncia de culpa, pela reparagio dos danos causados acs consumidores por
defeitos relativos a prestagéo dos mesmos, bem como por informagdes insuficien-
tes ou inadequadas sobre sua fruigao e riscos.

E considerado defeituoso o servico que néo fornece a seguranga que o
consumidor dele pode esperar, levando-se em consideragao as circunstancias
relevantes, entre as quais se aponta:

I. o modo de seu fornecimento;
Il. o resuitado e os riscos que razoavelmente dele se espera;
lll. a época em que foi fornecido.

Néo se considera o servigo defeituoso pela adogéo de novas técnicas. S6
se exclui a responsabilidade do fornecedor de servigos quando:

I. ficar provado que, tendo prestado o servigo, o defeito inexiste;
Il. for comprovada a culpa exclusiva do consumidor ou de terceiro.

O mesmo artigo determina, finalmente, que a responsabilidade pessoal dos
profissionais seja apurada mediante a verificagio de culpa.

Francisco Chagas de Moraes, in Responsabilidade Civil do Médico, Rev.
Juridica, vol. 176, junho de 1992, pp. 144-146, distingue os casos de revelagbes
que envolvam a prestagdo de servigos realizada pelos meédicos em que venha a
ocorrer um acidente de consumo {terdo sua responsabilidade civil apurada pela
pratica de erro médico/medical malpracticef), daqueles casos em que os médicos
mantém vinculo empregaticio com pessoas juridicas de Direito Privade ou Publico,
em que a reparagao sera suportada pelos referidos estabelecimentos, com direito
destes ultimos de regresso, ou seja, de "reaver, daquele por quem pagou, o que
houver pago..." (Simulas 187 e 188, do STF).

"A responsabilidade civil do médico, na qualidade de profissional liberal, em
face do disposto no art. 14, § 42, do Codigo de Defesa do Consumidor (CDC), sera
apurada mediante verificagdo de culpa, regra alids aplicdvel a todos os demais
profissionais liberais, cujo elenco esta relacionado no anexo art. 577 da CLT.

Quando se tratar de servigos médicos prestados por hospital, como forne-
cedor de servigos (art. 14, caput) a apuragéo da responsabilidade independe da
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existéncia de culpa, conforme esclarece Antbnio Herman de Vasconcelos e
Benjamin:

"O Codigo é claro ao asseverar que sé para a 'responsabilidade pessoal’
dos profissionais liberais é que se utiliza o sistema alicer¢ado em culpa. Logo, se
o médico trabalhar em hospital, respondera apenas por culpa, enquanto a respen-
sabilidade do hospital serd apreciada objetivamente” (Comentirios ao Cédigo de
Protegdo ao Consumidor, obra coletiva, Saraiva, 1991, p. 80).

Uma vez comprovado o nexo causal entre o defeito do servigo e o dano
sofrido pelo consumidor, o profissional seria responsavel tdo-somente pela repa-
ragao do dano patrimonial. Ocorre que inovou o CDC ao prever, no art. 62, Vi,
como direito basico do consumidor, “a efetiva prevengdo e reparagdo de danos
patrimoniais & morais."

A presencga do dano moral em nosso Direite néo representa novidade, como
bem observa Clovis V. do Couto E. Silva, tendo em vista o que dispfem os arts.
1.548 a 1.549 do CC, os quais prevéem a reparagio do dano moral, nos casos
de injuria e calinia (RT 667/14). Como no conceito de fornecedor de servigos (art.
39) estao arroladas, além das pessoas naturais (profissionais liberais), as pessoas
jurldicas, no caso os hospitais, segue-se que ambas sdo alcangadas pela horma-
tividade contida no art. 62 Vi.

Estabeleceu o Cédigo de Defesa do Consumidor, no capituio das Praticas
Comerciais, entre outras condutas proibidas, a referida no art. 39, VI, a qual veda
o fornecedor de servigos executd-los (os servigos) sem a prévia elaboragdo de
orgamento e autorizagio expressa do consumidor, excluidos os decorrentes de
praticas anteriores, entre as mesmas pessoas. Talvez, pela referéncia legal a
Praticas Comerciais (tit. |, cap. V), alguns profissionais liberais demonstrem
preocupagdes, pois que a sua atividade ndo tem qualquer caracteristica de
mercantil. Entretanto, & bom lembrar que tal referéncia, devido a técnica legislati-
va, ocorreu tendo em vista que a qualificagao contida no conceito de fornecedor
(art. 3%) abrange nac so as pessoas fisicas oujuridicas que desenvolvam atividade
de produgac e outras assemelhadas, ac lado das de prestacao de servigos, entre
as quais estéo os profissionais liberais.

Ora, se é certo que o Cédigo de Etica dos a) médicos, b) psicdlogos e ¢)
advogados, respectivamente nos arts. a) 32, 65, 89 e 909; b) 40 e 41 e c) Segéo
VilI, incisos |-V, disciplina e cuida do tema "honorarios", é porque existe razéo
para tanto.

Tratando-se de conduta proibida — execugdo de servicos sem prévia
elaboragao de orgamento e auterizagio expressa do consumidor - seu descum-
primento daria azo a aplicagdo de uma sangao administrativa, isto é, a multa, nos
termos do disposto nos art. 56, | e 57 do Cédige de Defesa do Consumidor.

Entende o mesmo autor que a prestagdo de servigos efetuada pelos
médicos, em face do advento do Cddigo de Defesa do Consumidor, nao vira sofrer
mudancas significativas. Realga, entretanto, a possibilidade da criagao de asso-
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clagdes de consumidores, que o referido Codigo estimulara, uma vez que concede
ao Departamento Nacional de Defesa do Consumidor, da Secretaria Nacional de
Direito Econdmico - MJ, ou orgéo federal que venha a substitui-lo, como organis-
mo de coordenagao da politica do Sistema Nacional de Defesa do Consumidor,
entre as suas dez atribuigbes, a de "Incentivar, inclusive com recursos financeiros
e outros programas especiais, a formacéo de entidades de defesa do consumidor
pela populagao e pelos 6rgdos publicos estaduais e municipais.”

Aliada a divulgagéo que a midia da aos erros médicos, talvez venha a
ocorrer incremento das reclamagdes. Como as entidades médicas representativas
da categoria acompanham a aplicagao das novas regras do Caodigo de Defesa do
Consumidor, as pendéncias, por certo -~ conclui —, irdo encontrar solugéo.

Convém ainda transcrever disposicées da legislagédo civil e penal que
eventualmente possam ser aplicadas para responsabilizagéo dos profissionais de
satide, especialmente dos médicos:

Codigo Civil:

Art. 159 - Aquele que, por agio ou cmissdo voluntaria, negligéncia ou
imprudéncia, violar direito ou causar prejuizo a outrem, fica obrigado a
reparar o dano.

Art. 1525 - A responsabilidade civil é independente da criminal; ndo se
podera, porém, questionar mais sobre a existéncia do fato, ou quem sejao
seu autor, quando estas questdes ja se acharem decididas no crime.

Art. 1545 - Os médicos, cirurgides, farmacéuticos, parteiras e dentistas
séo obrigados a satisfazer o dano sempre que, da imprudéncia, negligéncia
ou impericia em atos profissionais, resultar a morte, inabilitagao de servir,
ou ferimento.

Cadigo Penal:

Perigo para a vida ou saude de outrem.
Art. 132. Expor a vida ou a salde de outrem a perigo direto e iminente:

Pena - detengio, de trés meses a um ano, se o fato ndo
constitui crime mais grave.

Homicidio culposo
Art. 121. Matar alguém:
§12
§2¢% ...
§ 32 Se o homicidio é culposo:
Pena - detengéo, de um a trés anos.



Aumento de pena

§ 4* No homicidio culposo, a pena é aumentada de um tergo, se o crime
resulta de inobservancia de regra técnica de profisséo, arte ou oficio, ou se
o agente deixa de prestar imediato socorro a vitima, nao procura diminuir
as conseqiéricias do seu ato, ou foge para evitar prisdo em flagrante.

Omissao de socorro

Art. 135. Deixar de prestar assisténcia, quando possivel fazé-lo sem
risco pessoal. a crianga abandonada ou extraviada, ou a pessca invalida
ou ferida, ao desamparo ou em grave e iminaente perigo; ou néc pedir,
nesses casos, 0 socorro da autoridade publica:

i?ena - detengio, de um a seis meses, ou multa, de trezentos
cruzeiros a dois mil cruzeiros.

Paragrafo unico. A pena é aumentada de metade, se da omissao resulta
lesdo corporzl de natureza grave, e triplicada, se resulta a morte.

Maus tratos

Art. 136. Expor a perigo a vida ou a salide de pessoa sob sua autoridade,
guarda ou vigilAncia, para fim de educagéo, ensino, tratamento ou custddia,
quer privandc-a de alimentagao ou cuidados indispenséveis, quer sujeitan-
do-a a trabalho excessive ou inadequado, quer abusando de meios de
corregao ou disciplina:

Fena - detengdo, de dois meses a um ano, ou multa, de
quinhentos a cinco mil cruzeiros.

§ 12. Se do fato resulta leséoe corporal de natureza grave:
Fena - reclusdo, de um a quatro anos.

§ 22 Se rasulta a morte:
Fena - reclusio, de quatro a doze anos.

DECRETO-LEIN® 3.689,DE 3 DEOUTUBRO DE 1941
CODIGO DE PROCESSO PENAL

"Art. 52 Nos crimes de agéo publica, o inquérito policial serd iniciado:

| - de ofico;

Il - mediante requisigio da autoridade judicidria ou do Ministério Publico,
ou a requerimento do ofendido ou de quem tiver qualidade para representa-
lo.

§ 12, O requerimento a que se refere o n [l conterd sempre que possivel:

a) a narregdo do fato, com todas as circunstancias;
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b) a individualizagio do indicado ou seus sinais caracteristicos, e as
razdes de convicgéio ou de presungéo de ser ele o autor da infragdo, ou os
motivos de impossibilidade de o fazer;

c) a nomeagdo das testemunhas, com indicagio de sua profisséo e
residéncia.

§ 22. Do despacho que indeferir o requerimento de abertura de inquérito
cabera recurso para o Chefe de Policia,

§ 32 Qualquer pessca do povo gue tiver conhecimento da existéncia
de infragéo penal em que caiba ag¢éo publica, podera, verbalmente ou por
escrito, comunica-lo A autoridade policial, e esta, verificada a procedéncia
das informacgtes, mandara instaurar inquérito.

§ 42 O inquérito, nos crimes em que a agdo publica depender de
representagao, ndo poderd sem ela ser iniciado.

§ 52 Nos crimes de agao privada, a autoridade policial somente podera
proceder a inquétito a requerimento de quem tenha qualidade para inten-
té-lo."
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RESPONSABILIDADE DISCIPLINAR DOS
SERVIDORES PUBLICOS

A responsabilidade dos servidores ptiblicos que atuam na drea de salde,
médicos, ou ndo, submete-se, ainda, a normas disciplinares especificas, como se
vera a seguir;

LEIN28.112,DE 11 DEDEZEMEBRO DE 19890

Art. 116. Séo deveres do servidor:

| - exercer com zelo e dedicagéo as atribuigdes do cargo;

Il - ser leal as instituigSes a que servir;

Il - observar as normas legais e regulamentares;

IV - cumprir as ordens superiores, exceto quando manifestamente
llegais;

V - atender com presteza:

a} ao publico em geral, prestando as informagdes requeridas, ressalva-
das as protegidas por sigilo;

b) a expedicde de certidbes requeridas para defesa de direito ou
esclarecimento de situagbes de interesse pessoal;

c) as requisi¢des para a defesa da Fazenda Nacional;

VI - levar ao conhecimento da autoridade superior as irregularidades de
que tiver ciéncia em razao do cargo;

VIl - zelar pela economia do material e a conservagao do patrimonic
publico;

V1ll - guardar sigilo sobre assunto da repartigéo;

IX - manter conduta compativel com a moralidade administrativa;

X - ser assiduo e pontual ao servigo;

Xl - tratar com urbanidade as pessoas;
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Xl - representar contra ilegalidade, omisséo ou abuso de poder.

Parégrafo dnico. A representagio de que trata o inciso Xll sera encami-
nhada pela via hierarquica e apreciada pela autoridade superior aquela
contra a qual é formulada, assegurando-se ao representando ampla defesa.

Art. 117. Ao servidor é proibido:

| - ausentar-se do servigo durante o expediente, sem prévia autorizagio
do chefe imediato;

Il - retirar, sem prévia anuéncia da autoridade competente, qualquer
documento ou objeto da reparticao,

Il - recusar fé a documentos publicos;

IV - opor resisténcia injustificada ao andamento de documento e proces-
50 ou execugio de servigo;

V - promover manifestagdo de aprego ou desaprego no recinto da
reparti¢éo;

VI - cometer a pessoa estranha a repartigio, fora dos casos previstos

em lei, o desempenho de atribuicdo que seja de sua responsabilidade ou
de seu subordinado;

VIl - coagir ou aliciar subordinados no sentido de filiarem-se a associa-
¢éo profissional ou sindical, ou a partido politico;

Vii! - manter sob sua chefia imediata, em cargo ou fungao de confianga,
cdnjuge, companheiro ou parente até o segundo grau civil;

IX - valer-se do cargo para lograr proveito pessoal ou de outrem, em
detrimento da dignidade da fungao plbiica;

X - participar de geréncia ou administragdo de empresa privada, de
sociedade civil, ou exercer o comeércio, exceto na qualidade de acionista,
cotista ou comanditario;

X! - atuar, como procurador ou intermediario, junto a repartigdes publi-
cas, salvo quando se tratar de beneficios previdenciarios ou assistenciais
de parentes até o segundo grau, e de conjuge ou companhsiro;

Xt - receber propina, comisséo, presente ou vantagem de qualquer
espécie, em razao de suas atribuigtes;

XIlI - aceitar comissdo, emprego ou pensio de estado estrangeiro;
XIV - praticar usura sob qualquer de suas formas;
XV - proceder de forma desidiosa;

XVI - utilizar pessoal ou recursos materiais da reparticiio em servigos ou
atividades particulares;

XVIl - cometer a outro servidor atribuigbes estranhas ao cargo que
ocupa, exceto em situagdes de emergéncia e transitdrias;
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XVl - exercer quaisquer atividades que sejam incompativeis com o
exercicio do cargo ou fungdo e com o horério de trabalho.

oooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo

Art. 121. O servidor responde civil, penal e administrativamente pelo
exercicio irregular de suas atribuigdes.

Art. 122, A responsabilidade civil decorre de ato omissivo ou comissivo,
doloso ou culposo, que resulte em prejulzo ac erério ou a terceiros.

§ 12. Aindenizagéo de prejuizo dolosamente causado ao erario somente
sera liquidada na forma prevista no art. 46, na falta de outros bens que
assegurem a execugac do débito pela via judicial.

§ 22, Tratando-se de dano causado a terceiros, respondera o servidor
perante a Fazenda Publica, em agéo regressiva.

§ 32. A obrigag&o de reparar o dano sstende-se aos sucessores e contra
eles sera executada, até o limite do valor da heranga recebida.

Art. 123. A responsabilidade penal abrange os crimes e contravengtes
imputadas ao servidor, nessa gualidade.

Art. 124. A responsabillidade civil-administrativa resuita de ato omissivo
ou comissivo praticado no desempenho do cargo ou fungdo.

Art. 125. As sangbes civis, penais @ administrativas poderdao cumular-se,
sendo independentes entre si.

Art. 126. A responsabilidade administrativa do servidor serd afastada no
caso de absolvigao criminal que negue a existéncia do fato ou sua autoria.

Art. 127. Sao penas disciplinares:

| - adverténcia;

il - suspenséo;

Iil - demissao;

IV - cassagdo de aposentadoria ou disponibilidade;
V - destituigio de cargo em comisséo;

VI - destituigac de fungéo comissionada.

Art. 128. Na aplicagdo das penalidades serio consideradas a natureza
e a gravidade da infragdo cometida, os danos que dela provierem para o
servico publico, as circunstancias agravantes ou atenuantes e os antece-
dentes funcionais.

Art. 128. A adverténcia sera aplicada por escrito, nos casos de violagéo
de proibigéo constante do art. 117, incisos | a VII, e de inobservéncia de
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dever funcional pravisto em lei, regulamentag¢éo ou norma interna, que nao
justifique imposi¢do de penalidade mais grave.

Art, 130. A suspensdo sera aplicada em caso de reincidéncia das faltas
punidas com adverténcia e de violagdo das demais proibigoes que nao
tipifiquem infragdo sujeita a penalidade de demisséo, ndo podendo exceder
de 90 (noventa)dias.

§ 12 Sera punido com suspensio de até 15 {quinze) dias o servidor que,
injustificadamente, recusar-se a ser submetide a inspegao médica determi-
nada pela autoridade competente, cessando os efeitos da penalidade uma
vez cumprida a determinagio.

§ 22 Quando houver conveniéncia para o servi¢o, a penalidade de
suspensao podera ser convertida em multa, na base de 50% (cinqlenta por
cento) por dia de vencimento ou remuneragéo, ficando o servidor obrigado
a permanecer em servigo.

Art. 131, As penalidades de adverténcia e de suspensdo terdo seus
registros cancelados, apés o decurso de 3 (trés) a 5 (cinco) anos de efetivo
exercicio, respectivaments, se o servidor n&o houver, nesse periodo,
praticado nova infra¢do disciplinar.

Paragrafo Unico. O cancelamento da penalidade nao surtird efeitos
retroativos,

Art. 132. A demisséo serd aplicada nos seguintes casos:

| - crime contra a administragéo publica;

Il - abandono de cargo;

Il - inassiduidade habitual;

IV - improbidade administrativa;

V - incontinéncia publica e conduta escandalosa, na repartigédo;
Vi - insubordinagéo grave em servigo;

VIl - ofensa fisica, em servigo, a servidor ou a particular, salvo em
legitima defesa prépria ou de outrem;

Vill - aplicagao irregular de dinheiros publicos;

IX - revelagéo de segredo do qual se apropriou em razao do cargo;
X - lesdo aos cofres piiblicos e dilapidag@o do patrim&nio nacional;
Xl - corrupgéo;

Xli - acumulagéo ilegal de cargos, empregos ou fungdes piiblicas;
Xlll - transgressaec dos incisos IX a XVl do art. 117.

Art. 133. Verificada em processo disciplinar acumulagdo proibida e
provada a boa-fé, o servidor optara por um dos cargos.
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§ 12 Provada a ma-fé, perdera também o cargo que exercia ha mais
tempo e restituira o que tiver percebido indevidamente.

§ 22, Na hipétese do paragrafo anterior, sendo um dos cargos, emprego
ou fung¢io exercido em outro 6rgdo ou entidade, a demissdo lhe serd
comunicada.

Art. 134. Serd cassada a aposentadoria ou a disponibilidade do inativo
que houver praticado, na atividade, falta punivel com a demisséo.

Art. 135. A destituicdo de cargo em comissio exercido por ndo-ocupante
de cargo efetivo sera aplicada nos casos de infragéo sujeita as penalidades
de suspensao e de demissao.

Paragrafo tnico. Constatada a hipdtese de que trata este artigo, a
exoneracgio efetuada nos termos do art. 35 serd convertida em destituigéo
de cargo em comissao.

Art. 136. A demissao ou a destituicao de cargo em comisséo, nos casos
dos incisos IV, Vill, X e Xl do art. 132, implica a indisponibilidade dos bens
e o ressarcimento ao erdrio, sem prejuizo da agédo penal cabivel.

Art. 137. A demissio, ocu a destituigio de cargo em comissdo por
infringéncia do art. 117, incisos IX e XI, incompatibiliza o ex-servidor para
nova investidura em cargo publico fedsral, pelo prazo de 5 (cinco) anos.

Paragrafo Unico. Nao podera retornar ao servigo publico federal o
servidor que for demitido ou destituido do cargo em comisséo por infringén-
cia do art. 132, incisos i, IV, VIii, X e XI.

Art. 138. Configura abandono de cargo a auséncia intencional do servi-
dor ao servigo por mais de trinta dias consecutivos.

Art. 139. Entende-se por inassiduidade habitual a falta ao servigo, sem
causa justificada, por sessenta dias, interpoladamente, durante o periodo
de doze meses.

Art. 140. O ato de imposigdo da penalidade mencionara sempre o
fundamento legal e a causa da sangéo disciplinar.

Art. 141, As penalidades disciplinares serdo aplicadas:

| - pelo Presidente da Repliblica, pelos Presidentes das Casas do Poder
Legislativo e dos Tribunais Federais e pelo Procurador-Geral da Republica,
quando se tratar de demissio e cassagdo da aposentadoria ou disponibili-
dade de servidor vinculado ao respectivo Poder, 6rgdo, ou entidade;

I - pelas autoridades administrativas de hierarquia imediatamente infe-
rior Aquelas mencionadas no inciso anterior quando se tratar de suspenséo
superior a 30 (trinta) dias;

lil - pelo chefe da repartigio e outras autoridades na forma dos respec-
tivos regimentos ou regulamentos, nos casos de adverténcia ou de suspen-
sao de até 30 (trinta) dias;
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IV - pela autoridade que houver feito a nomeagéo, quando se tratar de
destituigio de carge em comisséo.

Art. 142. A agao disciplinar prescrevera:

| - em 5 (cinco) anos, quanto as infragbes puniveis com demissao,
cassagéo de aposentadoria ou disponibilidade e destituigdo de cargo em
comissao;

Il - em 2 (dois) anos, quanto & suspensao;

lil - em 180 (cento e oitenta) dias, quanto & adverténcia.

§ 12. O prazo de prescrigdo comega a correr da data em que o fato se
tornou conhecido.

§ 22 Os prazos de prescricio previstos na lei penal aplicam-se as
infragtes disciplinares capituladas também como crime.

§ 3% A abertura de sindicéncia ou a instauragéo de processo disciplinar
interrompe a prescrigéo, até a decisao final proferida por autoridade com-
petente.

§ 4% Interrompido o curso da prescrigéo, o prazo comegara a correr a
partir do dia em que cessar a interrupcgéo.

Art. 143. A autoridade que tiver ciéncia de irregularidade no servigo
publico & obrigada a promover a sua apuragao imediata, mediante sindi-
céncia ou processo administrativo disciplinar, assegurada ao acusado
ampla defesa,

Art. 144. As denuncias sobre irregularidades serdo objeto de apuragéo,
desde que contenham a identificagéio e o enderego do denunciante e sejam
formuladas por escrito, confirmada a autenticidade.

Paragrafo Gnico. Quando o fato narrado néo configurar evidente infragéo
disciplinar ou licito penal, a dentincia sera arquivada por falta de objete,

Art. 145. Da sindicancia podera resultar:

| - arquivamento do processo;

Il - aplicagdo de penalidade de adverténcia ocu suspensao de até 30
(trinta) dias;

Il - instauragdo de processo disciplinar.

Pardgrafo tnico. O prazo para conclusa@o da sindicéncia nao excedera
30 (trinta) dias, podendo ser prorrogado por igual periodo, a critério da
autoridade superior.

Art. 146. Sempre que o ilicito praticado pelo servidor ensejar a imposigéo
de penalidade de suspensdo por mais de 30 (frinta) dias, de demissao,
cassacgéo de aposentadoria ou disponibilidade, ou destituigdo de cargo em
comissdo, sera obrigatdria a instauragdo de processo disciplinar.
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Art. 147. Como medida cautelar e a fim de que o servidor nao venha a
influir na apuragéo dairregularidade, a autoridade instauradora do processo
disciplinar podera determinar o seu afastamento do exercicio do cargo, pelo
prazo de até 60 (sessenta) dias, sem prejuizo da remuneragéo.

Paragrafo Unico. O afastamento podera ser prorrogado por igual prazo,
findo o qual cessardo os seus efeitos, ainda que nao concluido o processo.

Art. 148. O processo disciplinar é o instrumento destinado a apurar
responsabilidade de servidor por infragéo praticada no exercicio de suas
atribuigbes, ou que tenha relagdo com as atribuigbes do cargo em que se
encontre investido.

Art. 149. O processo disciplinar sera conduzido por comissio composta
de 3 (irés) servidores estédveis designados pela autoridade competente, que
indicara, dentre eles, o seu presidente.

§ 12. A comissdo tera como secretario servidor designado pelo seu
presidente, podendo a indicagéo recair em um de seus membros.

§ 22, Ndo podera participar de comisséo de sindicancia ou de inquérito,
conjuge, companheiro ou parente do acusado, consangiineo ou afim, em
linha reta ou colateral, até o terceiro grau.

Art. 150. A comissdo exercera suas atividades com independéncia e
imparcialidade, assegurado o sigilo necessario a elucidagéo do fato ou
exigido pelo interesse da administrag¢ao.

Paragrafo Unico. As reunices e as audiéncias das comisstes terdo
carater reservado.

Ant. 151. O processo disciplinar se desenvolve nas seguintes fases:

| - instauragao, com a publicagéo do ato que constituir a comisséo;

Il - inquerite administrativo, que compreende instrugdo, defesa e relatd-
rio;

Il - julgamento.

Art, 152. O prazo para a concluséo do processo disciplinar ndo excedera
60 (sessenta) dias, contados da data de publicagédo do ato que constituir a
comisséo, admitida a sua prorrogagao por igual prazo, quando as cireuns-
tancias o exigirem.

§ 12 Sempre que necessdrio, a comissao dedicard tempo integral acs
seus trabalhos, ficando seus membros dispensados do ponto, até a entrega
do relatcrio final.

§ 22. As reunibes da comissdo serao registradas em atas que deverado
detalhar as deliberagdes adotadas.

Art, 153. O inquérito administrativo obedecera ao principic do contradi-
tdrio, assegurada ao acusado ampla defesa, com a utilizagdo dos meios e
recursos admitidos em direito.
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Art. 154. Os autos da sindicancia integraréo o processo disciplinar, como
peca informativa da instrugéao.

Paragrafo unico. Na hipétese de o relatdrio da sindicancia concluir que
a infragdo estd capitulada como ilicito penal, a autoridade competente
encaminhara copia dos autos ao Ministério Publico, independentementa da
imediata instaurag¢do do processo disciplinar.

Art. 155, Na fase do inquérito, a comissdo promovera a tomada de
depoimentos, acareagdes, investigagdes e diligéncias cabiveis, objstivando
a coleta de prova, recorrendo, quando necessaério, a técnicos e peritos, de
modo a permitir a completa elucidagao dos fatos.

Art. 156, E assegurado ao servidor o direito de acompanhar o processo
pessoalmente ou por intermédio de procurador, arrolar e reinquirir testemu-
nhas, produzir provas e contraprovas e formular quesitos, quando se tratar
de prova pericial.

§ 12 O presidente da comisséo poderd denegar pedidos considerados
impertinentes, meramente protelatdrios, ou de nenhum .interesse para o
esclarecimento dos fatos.

§ 2¢. Serd indeferido o pedido de prova pericial, quando a comprovagéo
do fato independer de conhecimento especial de perito.

Art. 157. As testemunhas serao intimadas a depor mediante mandado
expedido pelo presidente da comissao, devendo a segunda via, com o
ciente do interessado, ser anexada aos autos.

Paragrafo unico. Se a testemunha for servidor publico, a expedi¢éo do
mandato sera imediatamente comunicada ao chefe da repartigdo onde
serve, com a indicagéo do dia @ hora marcados para inquiri¢io.

Art. 158, O depoimento serd prestado oralmente e reduzido a termo, ndo
sendo licito a testemunha trazé-lo por escrito.

§ 12 As testemunhas seréo inquiridas separadamente.

§ 22 Na hipotese de depoimentos contraditérios ou que se infirmem,
proceder-se-a & acareacio entre os depoentes.

Art. 159. Concluida a inquirigdo das testemunhas, a comissao promo-
vera o interrogatério do acusade, observados os procedimentos previstos
nos arts. 157 e 158.

§ 1% No caso de mais de um acusado, cada um deles serd ouvido
separadamente, e sempre que divergirem em suas declaragGes sobre fatos
ou circunstancias, serda promovida a acareagéo entre eles.

§ 22 O procurador do acusado podera assistir ao interrogatério, bem
como a inquirigdo das testemunhas, sendo-lhe vedado interferir nas per-
guntas e respostas, facultando-se-the, porém, reinquiri-las, por intermédio
do presidente da comissao.



Art. 160. Quando houver divida scbre a sanidade mental do acusado,
a comisséo propora & autoridade competente que ele seja submetido a
exame por junta médica oficial, da qual participe pelo menos um médico
psiquiatra.

Paragrafo tnico. O incidente de sanidade mental seré processado em
auto apartado o apenso ao processo principal, apés a expedicao do laudo
pericial.

Art. 161. Tipificada a infragéo disciplinar, sera formulada a indiciagdo do
servidor, com a especificagdo dos fatos a ele imputados e das respectivas
provas,

§ 12 O indiciado sera citado por mandado expedido pelo presidente da
comissdo para apresentar defesa escrita, no prazo de 10 (dez) dias,
assegurando-se-lhe vista do processo na reparti¢éo.

§ 22, Havendo dois ou mais indiciados, o prazo serd comum e de 20
(vinte) dias.

§ 32 O prazo de defesa podera ser prorrogadc pelo dobro, para
diligéncias reputadas indispensdveis.

§ 42 No caso de recusa do indiciado em apor o ciente na cdpia da
citagdo, o prazo para defesa contar-se-4 da data declarada, em termo
proprio, pelo membro da comissao que fez a citagdo, com a assinatura de
2 (duas) testemunhas.

Ar. 162. O indiciado que mudar de residéncia fica obrigado a comunicar
& comissao o lugar onde podera ser encontrado.

Art. 163. Achando-se o indiciado em lugar incerto e ndao sabido, sera
citado por edital, publicado no Diérlo Oficial da Uniéo e em jornal de grande
circulagdo na localidade do (ltimo domicilio conhecido, para apresentar
defesa,

Paragrafo (tnico. Na hipétese deste artigo, o prazo para defesa seré de
15 (quinze) dias a partir da Ultima publicagéo do edital.

Art. 164. Considerar-se-a revel o indiciado que, regularmente citado, ndo
apresentar defesa no prazo legal.

§ 12, A revelia serd declarada, por termo, nos autos do processc e
devolvera o prazo para a defesa.

§ 2¢, Para defender o indiciado revel, a autoridade instauradora do
processo designard um servidor como defensor dativo, ocupante de cargo
de nivel igual ou superior ao do indiclado.

Art. 165. Apreciada a defesa, a comissao elaborara relatério minucioso,
onde resumira as pegas principais dos autos @ mencionard as provas em
que se baseou para formar a sua convicgéo.
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§ 12 O relatorio sera sempre conclusivo quanto a inocéncia ou a
responsabilidade do servidor.

§ 22. Reconhecida a responsabilidade do servidor, a comissao indicara
o dispositivo legal ou regulamentar transgredido, bem como as circunstan-
cias agravantes ou atenuantes.

Art. 166. O processo disciplinar, com o relatério da comisséo, sera
remetido a autoridade que determinou a sua instauragéo, para julgamento.

Art. 167. No prazo de 20 (vinte) dias, contados do recebimento do
processo, a autoridade julgadora proferira a sua deciséo.

§ 12 Se a penalidade a ser aplicada exceder a algada da autoridade
instauradora do processo, este sera encaminhado & autoridade competen-
te, que decidira em igual prazo.

§ 2% Havendo mais de um indiciado e diversidade de sangbes, o
julgamento cabera a autoridade competente para a imposicéo da pena mais
grave.

§ 3% Se a penalidade prevista for a demisséo ou cassagio de aposen-
tadoria ou disponibilidade, o julgamento caberd as autoridades de que trata
o inciso | do art. 141,

Art. 168. O julgamento acatara o relatoric da comissio, salvo quando
contrario as provas dos autos.

Paragrafo Gnico. Quando o relatério da comissao contrariar as provas
dos autos, a autoridade julgadora podera, motivadamente, agravar a pena-
lidade proposta, abranda-la ou isentar o servidor de responsabilidade.

Art. 169, Verificada a existéncia de vicio insanavel, a autoridade julga-
dora declarard a nulidade total ou parcial do processo e ordenard a
constituicao de outra comissdo, para instauragéo de novo processo.

§ 18 O julgamento fora do prazo legal nao implica nulidade do processo.

§ 22, A autoridade julgadora que der causa & prescricdo de que trata o
art. 142, § 22, sera responsabilizada na forma do Capitulo IV do Titulo IV.

Art. 170. Extinta a punibilidade pela prescrigdo, a autoridade julgadora
determinard o registro do fato nos assentamentos individuais do servidor.,

Art. 171. Quando a infragdo estiver capitulada como crime, o processo
disciplinar sera remetido ao Ministério Publico para instauragio da agéo
penal, ficando trasladado na repanigao.

Art. 172. O servidor que responder a processo disciplinar sé podera ser
exonerado a pedido, ou aposentado voluntariamente, apés a concluséao do
processo e o cumprimento da penalidade, acaso aplicada.

Paragrafo Gnico. Ocorrida a exoneragio de que trata o pardgrafo tnico,
inciso | do art. 34, o ato serd convertido em demissao, se for o caso.
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Art. 173. Serdo assegurados transporte e didrias:

| - ao servidor convocado para prestar depoimento fora da sede de sua
reparticdo, na condigio de testemunha, denunciado ou indiciado;

Il - aos membros da comisséo e ao secretdrio, quando obrigades a se
deslocarem da seds dos trabalhos para a realizagéo de missédo essencial
ao esclarecimento dos fatos.

Art. 174. O processo disciplinar podera ser revisto, a qualquer tempo, a
pedide ou de oficio, quando se aduzirem fatos noves ou circunstancias
suscetivels de justificar a inocéncia do punido ou a inadequagéo da pena-
lidade aplicada.

§ 12. Em caso de falecimento, auséncia ou desaparecimento do servidor,
qualquer pessoa da familia podera requerer a revisao do processo.

§ 22 No caso de incapacidade mental do servidor, a revisdo sera
requerida pelo respectivo curador.

Art. 175. No processo revisional, o nus da prova cabe ao requersnte.

Art. 176, A simples alegagdo de injustica da penalidade néo constitui
fundamento para a reviséo, que requer elementos novos, ainda néo apre-
ciados no processo originario,

Art. 177. O requerimento de reviséo do processo seré dirigido ao Ministro
de Estado ou autoridade equivalente, que, se autorizar a revisdo, encami-
nharéd o pedido ao dirigente do 6rgdo ou entidade onde se originou o
processo disciplinar,

Paréagrafo Unico. Deferida a petigdo, a autoridade competente providen-
ciara a constituicio de comissao, na forma do art. 149,

Art. 178. A revisdo correra em apenso ao processo originaric.

Paragrafo tinico, Na petigéo inicial, o requerente pedira dia e hora para
a produgéo de provas e inquiriggo das testemunhas que arrolar,

Art. 179. A comissao revisora terd 60 (sessenta) dias para a concluséo
dos trabalhos.

Art. 180. Aplicam-se aos trabalhos da comisséo revisora, no que couber,
as normas e procedimentos préprios da comisséo do processo disciplinar.

Art. 181. O julgamento cabera i autoridade que aplicou a penalidade,
nos termos do art. 141.

Paragrafo Unico. O prazo para julgamento serd de 20 (vinte) dias,
contados do recebimento do processo, no curso do qual a autoridade
julgadora podera determinar diligéncias.

Art. 182. Julgada precedente a revisio, sera declarada sem efeito a
penalidade aplicada, restabelecendo-se todos os direitos do servidor, ex-
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ceto em relagéio A destituigdo de cargo em comissao, que sera convertida
em exoneragao.

Paragrafo Unico. Da revisao do processo ndo podera resultar agrava-
mento de penalidade.

Além da legislagio acima transcrita, outros textos legais também procuram
definir a responsabilidade de profissionais de empresas que atuam no campo da
saude, sujeitando-os as regras especiais em varios assuntos, como no caso da
produgdo e comercializagdo de medicamentos, drogas, cosméticos, saneantes
domissanitarios (v. Lei 6.360, de 23 de setembro de 1976, Lei n2 6.368, de 21 de
outubro de 1976 e Decreto n? 79.094, de 05 de janeiro de 1977), alimentos
{Decreto-lei n? 986, de 21 de outubro de 1969), comércio farmacéutico {v. Lei n?
5.991, de 17 de dezembro de 1973, Decreto n? 74.170, de 10 de junho de 1974 &
Decreto n® 793, de 5 de abril de 1993), atividades hemoterapicas {v. Lei n? 7.649,
de 25 de janeiro de 1988 e Decreto n® 95.721, de 11 de fevereiro).

Demais disso, outras proposigdes em curso, como o Codigo Sanitario
mencionado na Lei Orgénica de Salide, poderdo, por igual, se ocupar em fixar
respensabilidades, seus limites e sujeitos, eliminando dividas que ha muito se
apresentam em diferentes niveis, envolvendo fatos relacionados com a salde,
gerando perplexidades que o Direito repele.

Importante é notar que as responsabilidades, tanto as que decorrem de
convengdo, como aquelas que advém de normas ou regras juridicas em face das
quais a obrigacéo é exigivel ou o dever se imp&e, em virtude de fato ou omissao,
de contrato ou nao, fiquem afinal configuradas para que os sujeitos ativos
suportem as sang¢bes legais que venham a ser impostas, eliminando-se o vazio
legal existente em muitas situagoes, em matéria de satde.

No plano estadual e municipal o repertério legal pode definir, também, em
algumas matérias, responsabilidades no campo do direito administrativo na area
da salde, dada a competéncia que inere aquelas pessoas de direito publico,
dotadas de autonomia politica e administrativa.

68





