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Q&A | Erro Médico por um Sistema no fault

DIPLOMAS*

DECRETO-LEI N.° 47344
Diario do Governo n.° 274/1966, Série | de 1966-11-25

Aprova o Codigo Civil e regula a sua aplicacao - Revoga, a partir da data da
entrada em vigor do novo Codigo Civil, toda a legislacao civil relativa as matérias
qgue o0 mesmo abrange

https://dre.pt/web/quest/legislacao-consolidada/-/Ic/34509075/view?p_p
state=maximized

CONSTITUICAO DA REPUBLICA PORTUGUESA
Diario da Republica n.° 86/1976, Série | de 1976-04-10

Decreto de aprovacao da Constituicao

https://dre.pt/leqgislacao-consolidada/-/Ic/34520775/view

LEI N.° 21/2007
Diario da Republica n.° 112/2007, Série | de 2007-06-12

Regime de mediacao penal, em execucao do artigo 10.° da Decisao Quadro n.°
2001/220/JAl, do Conselho, de 15 de Marco, relativa ao estatuto da vitima em
processo penal

https://dre.pt/web/quest/legislacao-consolidada/-/Ic/63397378/view?p_p
state=maximized

LEI N.° 67/2007
Diario da Republica n.° 251/2007, Série | de 2007-12-31

Regime da responsabilidade civil extracontratual do estado e demais entidades
publicas

https://dre.pt/web/quest/legislacao-consolidada/-/Ic/34556775/view?p_p
state=maximized

LEI N.° 63/20T11
Diario da Republica n.° 238/2011, Série | de 2011-12-14

Aprova a Lei da Arbitragem Voluntaria

https://dre.pt/web/guest/legislacao-consolidada/-/Ic/34582675/view?p_p_
state=maximized

* A presente compilagao nao pretende ser exaustiva e nao prescinde a consulta destes e de outros textos
legais publicados em Diario da Republica, disponiveis em https://dre.pt/.
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JUSTICA na COVID-19 -

LEI N.° 29/2013

Diario da Republica n.° 77/2013, Série | de 2013-04-19
Estabelece os principios gerais aplicaveis a mediacao realizada em Portugal,
bem como os regimes juridicos da mediac¢ao civil e comercial, dos mediadores
e da mediacao publica

https://dre.pt/web/quest/pesquisa/-/search/260394/details/normal?p_p_
auth=0z6JTnlA

LEI N.° 21/2014
Diario da Republica n.° 75/2014, Série | de 2014-04-16

Lei da investigacao clinica

https://dre.pt/web/quest/legislacao-consolidada/-/Ic/56927694/view?p_p.
state=maximized

DECRETO-LEI N.° 126/2014
Diario da Republica n.° 161/2014, Série | de 2014-08-22

Procede a adaptacaoda Entidade Reguladorada Saude,aoregime estabelecido
na lei-quadro das entidades reguladoras, aprovada em anexo a Lei n.° 67/2013,
de 28 de agosto

https://dre.pt/web/guest/pesquisa/-/search/56304800/details/normal?p_p.
auth=0z6JTnlA

DECRETO-LEI N.° 4/2015
Diario da Republica n.° 4/2015, Série | de 2015-01-07

Cdodigo do Procedimento Administrativo

https://dre.pt/legislacao-consolidada/-/Ic/105602322/view

DECRETO-LEI N.° 168/2015
Diario da Republica n.°163/2015, Série | de 2015-08-21

Estabelece oregimede protecaododadorvivode érgaosemrelacao a eventuais
complicacdes do processo de dadiva e colheita

https://dre.pt/web/quest/pesquisa/-/search/70064734/details/normal?p_p
auth=0z6JTnlA




Q&A | Erro Médico por um Sistema no fault

DECRETO-LEI N.° 214-G/2015
Diario da Republica n.° 193/2015, 3° Suplemento, Série | de 2015-10-02

Cdodigo de Processo nos Tribunais Administrativos

https://dre.pt/web/quest/leqislacao-consolidada/-/Ic/70445167/view

REGULAMENTO (UE) 2016/679 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSEL-
HO, DE 27 DE ABRIL DE 2016, relativo a protecao das pessoas singulares no que
diz respeito ao tratamento de dados pessoais e a livre circulacao desses dados e
que revoga a Diretiva 95/46/CE (Regulamento Geral sobre a Protecdo de Dados)

https://feur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=celex%3A32016R0679

DECRETO-LEI N.°108/2018
Diario da Republica n.° 232/2018, Série | de 2018-12-03

Estabelece o regime juridico da protecao radioldgica, transpondo a Diretiva
2013/59/Euratom

https://dre.pt/web/quest/legislacao-consolidada/-/Ic/117202808/view?p_p
state=maximized

LEI N.° 95/2019
Diario da Republica n.° 169/2019, Série | de 2019-09-04

Aprova a Lei de Bases da Saude e revoga a Lei n.° 48/90, de 24 de agosto, e 0
Decreto-Lei n.° 185/2002, de 20 de agosto

https://dre.pt/web/quest/pesquisa/-/search/124417108/details/normal?p_p
auth=0z6JTnlA




Responsabilidade civil no-fault
(danos causados em prestacao
de saude)

Prof. Doutor André Dias Pereira

CENTRO DE DIREITO BIOMEDICO
INSTITUTO JURIDICO
FACULDADE DE DIREITO
UNIVERSIDADE DE COIMBRA



Tribunal Europeu dos Direitos Humanos
condena Portugal

1) Lopes De Sousa Fernandes c. Portugal (Requéte n.2 56080/13), com
decisao final pela Grand Chamber em 19 de dezembro de 2017.

* Aviolacao ao direito a vida motivada por falhas no sistema
hospitalar mereceu a reparacao pelo Plenario do Tribunal Europeu
dos Direitos Humanos no valor de €23.000 (na 1.2 instancia havia
sido arbitrado montante de €39.000).

* Portugal foi condenado de forma definitiva no Tribunal Europeu dos
Direitos do Homem (TEDH) por violar o direito a vida, na dimensao
procedimental, absolvendo-se da violacao do direito a vida, na
dimensao material, com um importante voto de vencido do Juiz
portugués Paulo Pinto de Albuquerque.




Tribunal Europeu dos Direitos Humanos
condena Portugal

* Decisao de 31 de janeiro de 2019 da Grand Chamber - Fernandes de
Oliveira v. Portugal [GC(].

* Apos condenacao de 28 de Marco de 2017 na 1.2 Camara, incluindo a
violacao da dimensao substantiva do artigo 2.2 da Convencao, a
Grand Chamber reviu a decisao e considerou haver apenas uma
violacao da dimensao procedimental do artigo 2, uma vez que os
processos duraram mais de 11 anos em dois niveis de jurisdicao,
condenado o Estado portugués a pagar uma indemnizacao de
€10.000 por danos nao patrimoniais.



SISTEMAS ALTERNATIVOS DE COMPENSACAO DO DANO
CAUSADO PELA ATIVIDADE MEDICA

* Propostas de superacao da responsabilidade civil médica

* A crise do sistema da culpa
* Da culpa a socializacao do risco

* A experiéncia da Nova Zelandia

* A experiéncia escandinava
* Suécia
* Sistemas mitigados de coletivizacao da reparacao dos danos
* A experiéncia francesa até a lei 4 de marco de 2002
* Aleide 4 de marco de 2002
* A experiéncia na Bélgica
* A experiéncia na Poldnia



* Outras experiéncias de compensag¢ao dos danos causados pela atividade
meédica independentemente de culpa

 Fundos de compensacdo na Austria

* Outras experiéncias de indemnizagao no-fault: danos neurologicos em recém-nascidos,
sangue contaminado, vacina¢des

* Danos neuroldgicos resultantes do nascimento
* Danos resultantes de transfusdes com sangue contaminado

* Danos resultantes de vacinacoes

* Inovagao Processual e Desformalizagao (mera alusao)
* Legislacao que que favorece o pedido de desculpa
* Resolucao alternativa de litigios:
* A Mediacao, a Arbitragem e a Conciliacao

* Os sistemas de notificacao de eventos adversos



Grande numero de acidentes/ erros médicos

* O erro médico é uma realidade que existe mesmo nos paises mais
avancados do mundo.

* Varios estudos demonstram que um grande numero de pacientes
sofre lesdes ou inclusivamente, morrem, em consequéncia dos
tratamentos que receberam em hospitais.



* Os estudos revelam que 2.9% a 16.6% dos pacientes em hospitais de
tratamento de agudos sofreram um ou mais eventos adversos e que
em 5% a 13% dos casos os pacientes morreram.

e Aproximadamente 50% dos eventos adversos foram considerados
preveniveis.




A medicina como actividade perigosa...

A medicina como actividade de risco e a crescente objectivacao da
responsabilidade:

Se outras actividades tivessem tal nivel de erro...
 Duas aterragens inseguras no aeroporto de Chicago por dia,
e 16000 cartas perdidas por hora

e 32.000 cheques descontados na conta bancaria errada por dia no EUA



e Acidentes de trabalho?

* Acidentes de Viacao?



O insucesso das accoes de responsabilidade médica

* “Numa Comunidade Autéonoma (...) o niumero de demandas que em
matéria de responsabilidade médico teriam éxito, nao chegavam a 5% do
total.”

* Fernandéz Hierro

* Conselho Nacional Médico-legal

* “Apenas em 7% ha um parecer de que o médico agiu com negligéncia.”
* Prof. Doutor Duarte Nuno Vieira



* Organizacoes complexas

* “The man with the smoking gun”




OCasodoDr.Y

* Apos uma intervencao cirurgica, violando as boas praticas, todos
os enfermeiros e médicos ausentaram-se do bloco operatoério,
deixando o anestesista, Dr. Y, ja bastante fatigado, sozinho a
cumprir o seu dever profissional de vigilancia pds-operatoria na
unidade de cuidados intensivos.

* O paciente comecou a morder o tubo endotraqueal (pelo qual é
administrado oxigénio ao paciente), o que teve como
consequéncia o inicio de anoxia e cianose.

* O anestesista decide administrar o farmaco analéptico

dopram para reanimar o paciente, mas na prateleira onde
este medicamento devia estar, encontrava-se por engano o

farmaco dopamine, um inotropico, com propriedades

bastante diferentes, e que aquela concentracao causou ao
paciente paragem cardiaca, causando a sua morte.

* O médico foi condenado em processo crime.



O que correu mal?

* A psicologia cognitiva

* A organizacao hospitalar

* O Dr. Yapenas deflagrou a “bomba-relogio”, o erro latente.

* Mas varias questoes se levantam:

porgue € que estava fatigado?

Porque é que era o unico anestesista ao servico daquele
hospital?

Porque é que, contra as leges artis, nao ficou nenhuma
enfermeira consigo a fazer o acompanhamento pds-operatorio?

Porque é que surge um medicamento errado (apesar de ter um
nome semelhante) na prateleira errada?



Erros de organizacao

erros administrativos
organizacao de horarios dos profissionais de saude
organizacao e vigilancia de instalacdes e equipamentos

organizacao e articulacao dos servicos e rotacao de profissionais de
saude



Novos caminhos na responsabilidade médica

* Progressivo abandono da tradicional responsabilidade
subjectiva, por culpa.

* Organisationsverschulden
* Culpa da Organizacao
* Culpa do servico



Culpa do Servico

e Acordao de 17 de Junho de 1997 do Supremo Tribunal Administrativo:

e “(...) a culpa do ente colectivo, como um Hospital, ndo se esgota na imputacao
de uma culpa psicoldgica aos agentes que actuaram em seu home, porque o
facto ilicito que causar certos danos pode resultar de um conjunto, ainda que
mal definido, de factores, proprios da desorganizacao ou falta de controlo, ou
da falta de colocacao de certos elementos em determinadas funcoes, ou de
outras falhas que se reportam ao servico como um todo (...) nesse caso, ao
lado de uma culpa dos agentes, é possivel falar de uma culpa do Servico (...)"



Culpa do Servico

e Artigo7.2,n.23 e4dalein.2 67/2007, de 31 de dezembro

3 — O Estado e as demais pessoas colectivas de direito publico sao ainda
responsaveis quando os danos nao tenham resultado do comportamento
concreto de um titular de 6rgao, funcionario ou agente determinado, ou nao
seja possivel provar a autoria pessoal da accao ou omissao, mas devam ser
atribuidos a um funcionamento anormal do servico.

» 4 — Existe funcionamento anormal do servico quando, atendendo as
circunstancias e a padroes médios de resultado, fosse razoavelmente
exigivel ao servico uma actuacgao susceptivel de evitar os danos produzidos.



Superacao do Sistema?

Nova Zelandia
Paises escandinavos
Franga
Bélgica

Poldnia



Nova Zelandia

e 1974 — Accident Compensation Act

e sistema no fault de compensacao de danos pessoais resultantes de
acidentes
* Laborais
* Rodoviarios
* Domeésticos
* Médicos

a lei atualmente em vigor é a versao consolidada de 2010 do Accident
Compensation Act 2001




Nova Zelandia

* A compensacao nao é automatical

* Ficam excluidas do ambito do regime de indemnizacao as patologias
gue carecam de nexo de causalidade com um acidente,
nomeadamente aquelas que derivem do processo natural de
envelhecimento



Nova Zelandia

* Elimina a responsabilidade civil nestas areas



* Indemniza o dano iatrogénico que

* (i) tenha sido sofrido por um paciente em virtude de cuidados de
saude administrados por um profissional habilitado ou sob sua
orientacao;

e (ii) tenha sido causado pelos referidos cuidados de saude e

e (iii) que ndo seja consequéncia necessaria ou normal dos cuidados de
saude prestados, tendo em conta todas as circunstdncias em que
estes foram prestados, nomeadamente o estado de saude do paciente
e o estado da ciéncia médica na altura em que os cuidados de saude
foram prestados.



e Sao excluidos os seguintes danos:

* (i) aqueles sofridos em consequéncia do estado de saude subjacente
do paciente;

e (ii) dano sofrido exclusivamente como consequéncia de uma decisao
clinica relativa a alocacdo de recursos;

e (iii) dano sofrido em consequéncia de recusa ou adiamento
injustificado de prestacao de consentimento informado por parte do
paciente; (iv) finalmente, o facto de os cuidados de saude prestados
nao ter alcancado o resultado esperado nao se considera, por si sO,
dano médico, sendo necessaria a prova de um medical treatment
injury



Nova Zelandia

* Grandes custos econdmicos

* Contribuicao do orcamento de Estado

andregoncalodiaspereira@gmail.com




Sistema Escandinavo

e Suécia—1975

* Finlandia — 1986
* Dinamarca - 1991
* |slandia — 2000

* Noruega — 2001



* Seguro no-fault

 Sistema de seguro (pago por: Estado, municipios, hospitais)



Condicoes de implantacao do modelo

* Estado de Solidariedade Social avancado

* Escassa concorréncia no mercado da prestacao de cuidados de saude
* Concentracao do sector dos seguros

 Modelo social baseado no consenso

* |diossincrasia avessa ao risco

e Aceitacao do modelo pelos profissionais de saude



Acesso ao Seguro do Paciente

* Critério de compensacao eticamente neutro

* E ressarcido o dano iatrogénico evitdvel de acordo com as seguintes
regras:

e Regra do Especialista
* Regra do Equipamento
* Regra Alternativa

* E ressarcido em algumas circunstancias o dano iatrogénico inevitdvel
* Regra da Insuportabilidade



Danos excluidos

* Danos que nao tenham uma causa iatrogénica (causados pela patologia ou
pela sua evolugao normal)

* Dano iatrogénico em situacao de tratamento urgente

* Dano bagatelar
* Franquia
e Suécia: danos superiores a € 76; 30 dias de incapacidade para o trabalho ou 10 dias de
hospitalizacao
* Finlandia: danos superiores a € 84
* Dinamarca: danos superiores a € 2696



Sistema sueco

* Sistema administrativo

* Fora dos tribunais

e Seguros obrigatorios

* Responsabilidade independentemente de culpa, mas...

* Exige-se a prova de que o dano era evitavel




Dano evitavel

* Regra do especialista
* Regra do equipamento
* Regra da alternativa

* Regra da insuportabilidade



A regra do especialista
(Specialistregelen)

e Dano evitavel

* Se o dano pudesse ter sido evitado se o paciente tivesse obtido os
melhores cuidados de saude especializados dentro das alternativas
terapéuticas existentes

* Aregra aplica-se frequentemente em caso de insuficiéncia de diagnostico,
ou omissoes por parte dos profissionais de saude ou administracao
hospitalar

* §2(1.1) Lei Dinamarquesa; §2 (2.1) Lei Finlandesa
 §6(1.1) Lei Sueca. Raciocinio retrospectivo (facitreesonementet)



A regra do equipamento
(Apparaturregelen)

* O paciente é ressarcido sempre que o dano seja causado pelo mau
funcionamento de equipamento e instrumentos médicos

* O critério é objectivo
e §2(1,2) Lei Dinamarquesa; §2 (1,2) Lei Finlandesa
* Aleisueca, §6 (1,2) vai mais longe ao incluir o uso incorrecto do equipamento.



A regra alternativa
(Alternativregelen)

* O paciente € compensado se o dano pudesse ter sido evitado verificando-

se cumulativamente as seguintes condicoes:
* Quando o acto médico foi praticado existisse uma terapéutica alternativa aquela que
foi empregue
* Quando o acto médico foi praticado essa terapéutica fosse considerada como
equivalente aquela que foi efectuada

* Segundo um raciocinio retrospectivo, se puder concluir que, se tivesse sido
empregue a técnica alternativa em vez da que foi executada, haveria uma
probabilidade elevada que o dano nao se tivesse verificado



A regra alternativa
(Alternativregelen)

* §2 (1,3) Lei Dinamarquesa

* §6 (1) Lei Sueca, contudo a alternativa terapéutica deve,
abstractamente, apresentar menos riscos do que a técnica utilizada

* N3o existe na construcao finlandesa

* Regra complexa, exigindo uma cautelosa ponderac¢ao da eficacia e
dos riscos comparados das varias terapéuticas



A regra da insuportabilidade
(rimelighedsregeln)

* E compensado o dano iatrogénico inevitdvel que n3o seja razoavel ser
suportado pelo paciente

* Desproporcao entre os riscos previsiveis do acto médico e a gravidade
efectiva do dano causado pelo acidente médico

 Baixo limiar de risco (2% segundo a doutrina dinamarquesa)



A regra da insuportabilidade

* Aplica-se em caso de infec¢oes nosocomiais e acidentes iatrogénicos

« §2(1.4) Lei dinamarquesa; §2 (1.7. Lei finlandesa
 §6(3) Lei Sueca (so6 se aplica em caso de infeccdes)



Procedimento
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Procedimento

e Suspende os prazos de prescricao:
* Mantém-se aberta a porta dos tribunais e da responsabilidade civil

* Formulario de reclamacao

* Decisao da seguradora
* Possibilidade de recurso para a comissao de seguro do paciente

* Eventual arbitragem ou recurso para os tribunais comuns

* Duracao média de 6 meses



Vantagens do Sistema

* Reducao de custos de transaccao (~20% dos custos globais)
e Custo marginal de compensacao baixo

e Expansao do numero de pacientes ressarcidos (35 a 45% das reclamacgoes
aceites)

* Procedimento expedito, simples e nao litigioso

* Prevencao pro-activa de acidentes médicos (transparéncia clinica)
e Certeza juridica



Prevencao de Acidentes Médicos

* Nao responsabilizacao a titulo individual de profissionais de saude

* Elaboracao de bases de dados
* Permite: criacao de boas praticas clinicas, guidelines

* Colaboracao dos profissionais de saude na identificacao de problemas
latentes em meio hospitalar

* CLINICAL GOVERNANCE



As criticas

Legitimidade da entidade decisora

* Problemas conceituais relativamente ao acesso ao sistema
* O problema da causalidade

* Custos globais elevados

* Tectos e limiares

* Auséncia de tdnica dissuasiva/ efeito preventivo da

responsabilidade civil...

-auséncia de acgoes de regresso contra profissionais de saude
-auséncia de bonificacoes/penalizacoes de prémio

mas existe a responsabilidade disciplinar

andregoncalodiaspereira@gmail.com



Franca

e 1966 — André Tunc:

* O Direito néo estd preparado para lidar com os casos de responsabilidade médica.

* Anos 90 — a jurisprudéncia (sobretudo a administrativa) expande o
ambito da responsabilidade médica; cria casos de responsabilidade

objectiva do hospital

e 2002 — Loi du 3 mars 2002 (loi Kouchner)

* Titre IV - Réparation des conséquences des risques sanitaires



Jurisprudéncia francesa (anos 90)

1. A partir dos anos 90, nos tribunais administrativos, passou a bastar provar a
culpa leve

1. (pondo fim a distincao entre culpa leve (fundamenta a responsabilidade por actos nao
médicos) e culpa grave (fundamenta a responsabilidade por actos médicos)

2. Responsabilidade por ma organizacao do servico (faute du service)

3. Affaire Gomez

terapia nova ... risco especial ... complicagoes excepcionais e anormalmente
graves ... mesmo na auséncia de culpa... responsabilidade hospitalar

4. Affaire Bianchi

um acto de tratamento corrente e de caracter benigno faz presumir a culpa de
funcionamento do servico quando causar danos graves



Final dos anos 90

e Grandes diferencas entre a responsabilidade

* nos hospitais publicos
* (justica administrativa, mais generosa para o paciente)

* nos servicos privados

 (tribunais comuns, direito civil,
» desconhecendo a faute du service, bem como a jurisprudéncia Bianchi e Gomez)



Franca: lei de 3 de Marc¢o de 2002
* Novas instituicdées — ndo jurisdicionais

* Comissao Regional de Conciliacao e de Indemnizacao dos Acidentes
Meédicos, das Afeccdes latrogénicas e das Infeccoes Nosocomiais

* (ONIA) Office National d’'Indemnisation des Accidents Médicaus, des
Affections latrogénes et des infections nosocomiales



DEVER DE NOTIFICACAO OBRIGATORIA —em
Franca

« DEVER DE NOTIFICACAO OBRIGATORIA
* CLINICAL GOVERNANCE

* Todo o profissional ou estabelecimento de saude que tenha constatado ou
suspeitado da ocorréncia de um acidente médico, de uma afeccao
iatrogénica ou de uma infec¢ao nosocomial ou de um evento indesejavel
associado a um produto de satude deve fazer a declaracao a autoridade

administrativa competente.



Loi Kouchner de 3 de Marco de 2002

* Procedimento de regulagao amigavel:

e 0 paciente pede informacdes ao médico sobre as circunstancias e as causas dos danos
qgue sofreu,

* seguidamente, dirige-se a uma Comissdo Regional de Conciliagéo e de indemnizagéo
dos acidentes médicos, das afeccoes iatrogénicas e das infec¢oes nosocomiais.

* Estas sao presididas por um Magistrado e contam com a presenca de representantes de
pessoas doentes e de utentes do sistema de saude, profissionais de satude e
responsaveis dos servigos de saude, membros do gabinete nacional de indemnizagao,
das companhias de seguros.

* Posteriormente, a CRCl diligencia uma peritagem



* PERITAGEM

* culpa médica vs. alea terapéutica.

* Sistema de indemnizac¢do :

* Nos casos de culpa médica: o segurador faz uma oferta a vitima, visando a reparacao
integral dos danos

* Nos casos de aleas terapéuticas: o office faz uma proposta a vitima visando a reparagéo
integral dos danos sofridos



(1) Os casos de culpa meédica:

* Quando as comissoes regionais entendem que o dano acarreta a
responsabilidade de um profissional de saude, de um estabelecimento de
saude, etc., o segurador faz uma oferta a vitima, visando a reparacao
integral dos danos (até ao limite dos plafonds de garantia dos contratos
de seguro).

* A aceitacao desta oferta vale como transacao.



* Se a vitima nao concordar pode recorrer ao tribunal para arbitrar o montante
da indemnizacao, e no caso de o juiz considerar a oferta manifestamente
insuficiente a seguradora, para além de ter de pagar a indemnizacao justa tem
de pagar 15% do montante da indemnizacao ao ONIAM.

* No caso de siléncio ou de recusa explicita da seguradora em fazer uma oferta,
ou se o lesante nao tinha seguro, o office substitui a seguradora.

* O ONIAM, apods pagar a indemnizacao tem o direito de se sub-rogar nos
direitos da vitima contra a pessoa que causou o0 dano ou contra a sua
seguradora. Neste caso a seguradora ou o responsavel pagarao mais 15% ao
ONIAM.



(2) Nos casos de aleas terapéuticas

* Quando as comissodes regionais entendem que o dano
é indemnizavel a titulo de alea terapéutica, o ONIAM
faz uma proposta a vitima visando a reparagdo
integral dos danos sofridos.

* A vitima se nao aceitar pode recorrer ao tribunal
contra o ONIAM.

* Alea terapéutica:
e Acidentes médicos
* Afeccoes iatrogénicas
* Infeccdes nosocomiais
. Esénos casos de grandes incapacidades



* grandes incapacidades

* danos > a 24% IPP,

* ou para 6 meses de incapacidade para o trabalho (6 meses continuos ou 6 meses
alternados no espac¢o de 1 ano)

* ou situacao especialmente grave para a vitima

« NAO SE APLICA no caso de pequenos danos




ONIAM

* Office National d’Indemnisation des Accidents Médicaus, des Affections
latrogénes et des infections nosocomiales (ONIAM)

* O Conselho de administracao da ONIAM é paritaria entre de um lado os
representantes do Estado e do outro dos representantes dos utentes,
dos profissionais de saude, dos organismos de seguradoras de saude, do
pessoal do proprio gabinete e de pessoas qualificadas.



ONIAM

* As receitas sao constituidas por:
* uma dotac¢ao dos regimes de seguros de saude;

* do produto dos reembolsos dos pagamentos da peritagem, o produto das penalidades e dos
recursos sub-rogatorios.

* Contributo do Orcamento de Estado.

 Os custos do ONIAM sao:

e as indemnizacdes as vitimas de acidentes médicos,
» afecgoes iatrogénicas e
* infec¢cOes nosocomiais;
* + 0s custos da gestao do office e das comissdes regionais e os honorarios dos peritos.



* O paciente tem sempre o direito de ir a tribunal

* Vantagens:

« gratuito para o cidad3o, célere (4 meses),
* 0 médico n3ao vé o0 seu home na praca publica

* Na base deste regime esta a instauracao do seguro obrigatdrio de
responsabilidade civil para os médicos em medicina liberal,
estabelecimentos de saude, etc.



Bélgica

* Lei de 31 de marco de 2010 relativa a indemnizacao dos danos
resultantes dos cuidados de saude.

* A) a via tradicional da responsabilidade civil fundada na culpa;

* B) “fonds des accidents”, que abrange o chamado “accident médical
sans responsabilité” e um conjunto de outras situacdes, como as
infecoes nosocomiais, os danos causados por instrumentos, entre
outros, mas apenas ha lugar a uma indemnizacao se o dano for
“sufisamment grave”




Polonia

e Lei de 28 de abril de 2011 sobre a revisao da Lei sobre os Direitos dos
Pacientes e o Provedor dos Pacientes,

* introduz um novo procedimento extrajudicial de reclamacao de
indemnizacao dos danos corporais que resultam de um “incidente
médico”.

* nova Lei sobre a Atividade da Saude de 18 de marco de 2011 obriga

todas as entidades de saude que fazem a gestao de hospitais a
contratar um seguro contra danos causados por “incidentes médicos”.



Polonia

* a) criacao de um seguro obrigatorio;

* b) resolucao alternativa de litigios na area médica, sendo que o
objetivo do procedimento € determinar se um “incidente médico”
ocorreu;

e Se a comissao concluir qgue um “incidente médico” ocorreu, a
seguradora tem de fazer uma oferta indemnizacao pelos danos
patrimoniais e nao patrimoniais do paciente ao evento.

* ¢) criacao de Comissoes regionais de analise dos casos, compostos
por juristas e médicos em numero igual;



* d) estas comissdes decidem se 0 caso se caracteriza por ser um
“incidente médico” no sentido da lei, num periodo maximo de 4
meses, recaindo o custo de funcionamento a cargo do hospital ou
seguradora;

* e) auséncia de controlo judicial das decisdes das comissoes de
médicos ou das propostas de compensacao feitas pelas seguradoras;
embora se admita um recurso da decisao, este ocorre dentro do
sistema “administrativo” e nao nos tribunais.



e Ocorrre um “incidente médico” quado o paciente contrair uma
doenca contagiosa, ou quando sofra danos pessoais ou a morte como
resultado de um dos seguintes tipos de conduta que ndo cumpriram
com o estado atual do conhecimento médico:

* a) Diagnostico incorreto ou atrasado, o que resultou em tratamento

incorrecto ou retardado, contribuindo assim para o desenvolvimento
da doenca;

* b) incorreto tratamento, incluindo uma cirurgia, ou

* ¢) errada aplicacao de um medicamento ou um produto médico.



Outros casos — nho-fault

 Fundos de compensacdo na Austria

* Casos especiais:
* Danos neurolégicos resultantes do nascimento
e Danos resultantes de transfusdes com sangue contaminado
* Danos resultantes de vacinacoes



Austria

e 2001 - Patientenschddigungsfonds para hospitais (publicos); os
médicos que exercem fora dos hospitais nao estao cobertos por este
fundo.

* O Estado de Viena foi o pioneiro a implementar um fundo de garantia
a fim de dar cobertura aos danos médicos muito graves ocorridos
nos hospitais



* O fundo é financiado por contribuicoes dos pacientes, ou seja, as vitimas
potenciais, que tém que pagar uma “taxa” de €0,73 por dia.

* A principal preocupacao destes fundos sao os casos mais graves, em que a
responsabilidade nao pode ser devidamente estabelecida, especialmente
por problemas de prova de causalidade ou de culpa, ou se uma
complicacdo rara mas muito grave ocorreu, mesmo que o paciente

tivesse sido informado desse risco.

e Os pagamentos estao sujeitos a limites maximos, que variam em funcao de
cada provincia austriaca.



Solucdes minimas

* Danos neuroldgicos a recém-nascidos
* Danos resultantes de transfusdes com sangue contaminado

 Compensacao no-fault dos danos causados por vacinagoes



Danos neurologicos a recém-nascidos

* Alguns sistemas no-fault para danos selecionados tém vindo a ser
concretizados na Virginia e na Florida, cobrindo os danos neurologicos
resultantes do nascimento.



Danos resultantes de transfusd0es com sangue
contaminado

* responsabilidade civil do produtor

* fundo de garantia com o proposito de indemnizar os sujeitos que
tenham contraido o VIH na sequéncia de uma transfusao sanguinea.

* Alemanha, na Austria, em Espanha, Franca, Itdlia, Inglaterra, Israel e
Quebeque.



* A Espanha e a Austria
e fundo especial para compensar os danos causados por Hepatite C;
* a Alemanha para as vitimas da talidomida e

* na Inglaterra opera um fundo para compensar as vitimas de sangue
infetado com a doenca de Creuztfeld-Jacob



Compensacao no-fault dos danos causados
POr vacinacoes

* 19 paises dos quatro Continentes criaram um instrumento especial de
compensacao no-fault dos danos causados por vacinacoes.

* “Em 1953, o Supremo Tribunal alemao decidiu que as pessoas que
sofreram danos por vacinacao obrigatodria (no caso a variola) tinham direito
a indemnizacao. A Alemanha aprovou um programa de compensacao em
1961. A Fran¢a implementou um esquema semelhante em 1960. A
preocupacao com as lesdes causadas por medicamentos e as inadequacoes
de processos judiciais tradicionais aumentou apos a tragédia da talidomida
nos anos 1960.

* Na década de 1970, as preocupacoes com eventos adversos relacionados a
vacinacao triplice contra a difteria-tétano-coqueluche levou a programas
gue estao sendo implementados na Austria, Dinamarca, Japao, Nova
Zelandia, Suécia, Suica e Reino Unido.



* Na década de 1980, Taiwan, a Finlandia, os EUA e o Quebeque,
criaram programas semelhantes. Na década de 1990 foi a vez da
Italia, da Noruega e da Republica da Coreia. Os programas mais
recentemente implementados sao os da Hungria, Islandia e
Eslovénia”. Também em lIsrael, a lei confere uma indemnizacao pelos
danos causados pela vacina da poliomielite.



Danos causados por vacinacoes

* 0 lesado nao apenas nao precisa de provar a culpa do agente que
administrou a vacina ou do produtor, como beneficia ainda de uma
presuncdo de causalidade, bem como de um regime especial (mais
alargado) de prescricédo.

* Por outro lado, em regra foi criado um sistema administrativo de
compensacgado, isto €, um mecanismo extrajudicial que visa apurar a
verificacao dos pressupostos e o montante da indemnizacao.




?

igma

Mudanca de Parad

andregoncalodiaspereira@gmail.com



Um novo paradigma:

1.

A institucionalizacao da responsabilidade: sendo os cuidados de
saude prestados no ambito de uma instituicao hospitalar, esta é a
unica responsavel civil;

A objectivacao da responsabilidade: a substituicao, em alguns casos,
do conceito de culpa pelo conceito de risco. No modelo escandinavo o
pressuposto essencial é a evitabilidade do erro, enquanto que no
modelo francés se impdem obrigacdes de resultado de seguranca
relativamente a alguns riscos sanitarios;

A desjudicializacao do ressarcimento: em maior ou menor grau,
procura-se optar por mecanismos de resolucao alternativa de litigios,
tais como procedimentos amigaveis de compensacao, mediacao e
arbitragem



Muito obrigado! /.,/W
c - B

andrediaspereira@hotmail.com

https://www.centrodedireitobiomedico.org/
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O erro médico — o sistema no fault

1. O regime de responsabilidade civil e a extensao da

ilicitude

O prestacao de cuidados de saude como relacao
obrigacional complexa

= A prestacao de cuidados de saude, independentemente da
natureza do estabelecimento onde € realizada, deve ser
entendida como uma relagao obrigacional complexa.

= A relacao juridica de prestacao de cuidados de saude pode ser
vista como um feixe de protecido da pessoa em contexto de
saude, concretizado pela qualidade dos servigos, pelos principios
do consentimento informado e do consentimento necessario, pelo
direito a informacao e pela protecao da confidencialidade dos
dados de saude,...




O erro médico — o sistema no fault

1. O regime de responsabilidade civil e a extensao da ilicitude

O prestacao de cuidados de saude como relacao obrigacional
complexa

O

Obrigacao principal de prestacdo de cuidados — os meios
adequados; o tratamento com correcao e o cumprimento das /leges
artis; o tempo clinicamente aceitavel; a terapéutica e o
esclarecimento terapéutico e a continuidade dos cuidados.

Direito a informacdo e o dever da sua transmissao de forma
clara e completa;

Direito a prestar um consentimento prévio, livre e esclarecido e
o dever de o obter;

Direito ao respeito da intimidade da vida privada e a protecao
de dados pessoais e o dever de sigilo;

Direito a seguranca e deveres de protecao;

Direito de acesso ao processo clinico e dever de
documentacgao

(..))

4



O erro médico — o sistema no fault

1. O regime de responsabilidade civil e a extensao da
ilicitude

Feixe de direitos das pessoas comuns independentemente da

natureza da prestacao, publica ou privada, e regime de

responsabilidade civil distintos (regimes substantivos distintos

e regimes adjetivos distintos);

« Prazos de prescricao diferentes, regimes de prova

distintos,...

 Outras consequéncias: exemplo apenas: prazo de conservacdo dos dados
pessoais distinto? Artigo 21.°, n.° 2, da Lei n.° 58/2019, de 8 de agosto, execugao
do Regulamento (UE) 2016/679, do Parlamento e do Conselho, de 27 de abril de
2016, Regulamento Geral sobre a Protecdo de Dados: «3 — Quando os dados
pessoais sejam necessarios para o0 responsavel pelo tratamento, ou o
subcontratante, comprovar o cumprimento de obrigagdes contratuais ou de outra
natureza, os mesmos podem ser conservados enquanto ndo decorrer o prazo de
prescricao dos direitos correspetivos».

« Paradoxo



O erro médico — o sistema no fault

1. O regime de responsabilidade civil e a extensao da
ilicitude

« A afirmacao de um nucleo comum de densificacao, de
direitos e obrigacoes que caracteriza a prestacao de
cuidados de saude vai colidir com um regime adjetivo dual,
gue importa superar, pelo tratamento unitario (...).

 Acresce que, com vista a tutela efetiva dos direitos dos
doentes, devem ser consagrados mecanismos de
responsabilidade coletiva e objetiva dos estabelecimentos
de saude.

(CLAuDIA MONGE, "Contributo para o estudo do Direito da Saude: a prestacao de cuidados de saude” - Tese de
Mestrado em Ciéncias Juridico-Politicas, Faculdade de Direito da Universidade de Lisboa 2002)




O erro médico — o sistema no fault

Responsabilidade civil por facto ilicito

Concurso de titulos?

Opcao por um regime: responsabilidade civil contratual e
responsabilidade civil extracontratual;

*Escolha do lesado;

*No Direito Civil: vantagens do regime da responsabilidade civil
contratual; regime dos artigos 798.° e ss. Cadigo Civil (CC):
vantagem da presuncao do artigo 799.° e do prazo de prescricao

Lei n.° 67/2007, de 31 de dezembro: vantagem e regime
favoravel da previsdo da ilicitude em razao do funcionamento
anormal do servigo (artigo 7.°, n.°s 3 e 4, e artigo 9.°), vantagem
das presuncdes de culpa do artigo 10.°.



O erro médico — o sistema no fault

1. O regime de responsabilidade civil e a extensao da

ilicitude

O prestacao de cuidados de saude como relacao
obrigacional complexa

o Os deveres de boa fé — o0 artigo 762.°, n.° 2, do Cddigo Civil e
os artigos 266.° da CRP e 10.° do CPA

o O incumprimento de qualquer das obrigacbes ou deveres que
integra a relagcao obrigacional complexa de prestacao de
cuidados de saude gera incumprimento.

(Efeito da adocao do conceito da relagao obrigacional
complexa: extensao do campo de ilicitude, extensao do
principio da culpa, extensao da incidéncia da

responsabilidade civil por facto ilicito
8



O erro médico — o sistema no fault

1. O regime de responsabilidade civil e a extensao da
ilicitude

O prestacao de cuidados de saude como relacao
obrigacional complexa

(Efeito da adocao do conceito da relacao obrigacional complexa:
extensao do campo de ilicitude, extensao do principio da culpa,
extensao da incidéncia da responsabilidade civil por facto ilicito

\

O A extensao da ilicitude dos artigos 7.°, n.° 3 e 4, e 9.° da Lei
n.° 67/2007, de 31 de dezembro, alterada pela Lei n.°
31/2008, de 17 de julho




O erro médico — o sistema no fault

1. O regime de responsabilidade civil e a extensao da ilicitude

> Extensao da responsabilidade civil por facto ilicito: Artigo 7.°, n.°s 3 e
4, e artigo 9.°, n° 2, da Lei n.° 67/2007 — responsabilidade por
funcionamento anormal de servico

Artigo 7.°
Responsabilidade exclusiva do Estado e demais pessoas
coletivas de direito publico

(...) 3 — O Estado e as demais pessoas coletivas de direito publico sé&o
ainda responsaveis quando os danos nao tenham resultado do
comportamento concreto de um titular de 6rgao, funcionario ou agente
determinado, ou ndo seja possivel provar a autoria pessoal da acdo ou
omissao, mas devam ser atribuidos a um funcionamento anormal do
servicgo.

\

4 — Existe funcionamento anormal do servico quando, atendendo as
circunstancias e a padroes médios de resultado, fosse razoavelmente
exigivel ao servico uma atuacao suscetivel de evitar os danos

produzidos. "




O erro médico — o sistema no fault

1. O regime de responsabilidade civil e a extensao da ilicitude

> Extensao da responsabilidade civil por facto ilicito: Artigo 7.°, n.°s 3 e
4, e artigo 9.°, n° 2, da Lei n° 67/2007 — responsabilidade por
funcionamento anormal de servico

= O n.° 3 do artigo 7.° permite a «responsabilizacdo da
pessoa coletiva a que pertenca o servico em causa
sem necessidade de apuramento da culpa individual»

(cf. MARCELO REBELO DE SOUSA e ANDRE SALGADO MATOS, Responsabilidade
Civil Administrativa, Direito Administrativo geral, Tomo lll, Lisboa, 2008, p. 27)
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O erro médico — o sistema no fault

1. O regime de responsabilidade civil e a extensao da ilicitude
> Extensao da responsabilidade civil por facto ilicito: Artigo 7.°, n.°s 3 e

4, e artigo 9.°, n° 2, da Lei n° 67/2007 — responsabilidade por
funcionamento anormal de servico

Artigo 9.° llicitude

2 — Também existe ilicitude quando a ofensa de direitos ou interesses
legalmente protegidos resulte do funcionamento anormal do servigo, sequndo
o disposto no n.° 3 do artigo 7.°.

«aponta para um modelo misto de responsabilidade da fungdo administrativa,
o qual, mantendo embora a via de responsabilizacao subjectiva, alarga
consideravelmente a responsabilizacao objectiva e matiza bastante a
primeira» (CARLA AMADO GOMES)

12



O erro médico — o sistema no fault

1. O regime de responsabilidade civil e a extensao da ilicitude

O A necessidade de prevencao do dano

» Os mecanismos de prevencao do dano

» Os casos “sentinela”

» A notificagcao de eventos adversos

» Os deveres de adocao de medidas corretivas
> ..

O A necessidade de prevencao do dano e as comissoes de
apoio técnico na organizagcao prestacional da Saude: as
comissoes de etica; as comissOes de qualidade e seguranca; os
Grupos de coordenacao local do Programa de Prevencao e
Controlo de Infecbes e de Resisténcia aos Antimicrobianos; as
comissOes de farmacia e terapéutica; as comissdes de integracao
de cuidados de saude 13




O erro médico — o sistema no fault

1. O regime de responsabilidade civil e a extensao da
ilicitude
1 A necessidade de prevencao do dano

» Necessidade de garantia de uma relacao de
confianca

= Aimportancia do respeito dos direitos das pessoas em contexto de
saude e do respeito pelos deveres de informacgao, de informacao e
de seguranca para efeitos de uma relacao de confiangca entre
profissional de saude e paciente

= Uma relacao assente na confianca gera cuidados mais
seguros e de qualidade, reduz o erro e a incidéncia de danos
em saude 14




O erro médico — o sistema no fault

2. A responsabilidade objetiva e a necessidade de
intervir
Fundamento responsabilidade objetiva?

Sim:

1 Necessidade de protecao do lesado em situacoes de
dano andénimo, em especial, atenta hoje a tutela
conferida pelos artigo 7.°, n° 3 e 4, € 9.° da Lei n.°
67/2007, quando nao € possivel identificar o
estabelecimento de saude que causou o facto danoso.

UJE em situacObes de especial perigosidade ou de
especial danosidade

15



O erro médico — o sistema no fault

2. A responsabilidade objetiva e a necessidade de
intervir

JAtenta a protecao conferida através da relacao
obrigacional complexa, a responsabilidade objetiva pelo
risco deve ser reservada para situacOes de especial
perigosidade ou de especial danosidade - o exemplo
francés e o code de la santé publique; a resposta a um
apelo de socializagcao do risco e a criacao de uma
comissao arbitral.

16



O erro médico — o sistema no fault

2. A responsabilidade objetiva e a necessidade de
intervir

UExemplos de Direito Comparado: O exemplo escocés e o fundo de
protecdo; os sistemas escandinavos de seguro (Finlandia, Dinamarca,
Islandia, Noruega).

« As solucbes legais nacionais ja adotadas (em especial: a existéncia de
seguro € condicdo minima a participagao num estudo clinico — cf. alinea
e) do n.° 1 do artigo 6.° da Lei n.° 21/2014, de 16 de abril, na sua atual
redacao; obrigatoriedade de um seguro de responsabilidade civil para o
dador vivo de 6rgaos, nos termos do Decreto-Lei n.° 168/2015, de 21 de
agosto, que veio estabelecer o regime de protecdo do dador vivo de
orgaos em relacao a eventuais complicacbes do processo de dadiva e
colheita; regime juridico da protecao radiologica, nos termos do Decreto-
Lei n.° 108/2018, de 3 de dezembro)
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2. A responsabilidade objetiva e a necessidade de
intervir
Alguns contributos:

» Mecanismos de responsabilidade objetiva:

» Artigo 11.°da Lei n.° 67/2007, de 31 de dezembro (Regime da
Responsabilidade Civil Extracontratual do Estado e Demais
Entidades Publicas), alterada pela Lei n.° 31/2008, de 17 de julho

Responsabilidade pelo risco

1 — O Estado e as demais pessoas coletivas de direito publico respondem
pelos danos decorrentes de atividades, coisas ou servigos administrativos
especialmente perigosos, salvo quando, nos termos gerais, se prove que
houve forca maior ou concorréncia de culpa do lesado, podendo o tribunal,
neste ultimo caso, tendo em conta todas as circunstancias, reduzir ou excluir
a indemnizacgéo.

2 — Quando um facto culposo de terceiro tenha concorrido para a producdo
ou agravamento dos danos, o Estado e as demais pessoas coletivas de
direito publico respondem solidariamente com o terceiro, sem prejuizo go
direito de regresso.
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d 2. A responsabilidade objetiva e a necessidade de
intervir

o A responsabilidade obrigacional — deveres especificos e
responsabilidade contratual

o Defesa de um sistema binario: responsabilidade civil
subjetiva, fundada na culpa, e mecanismos de
responsabilidade civil objetiva;

o Mecanismos de responsabilidade objetiva,
independentemente de imputacao de culpa, destinados a
situacoes de especial perigosidade e especial danosidade
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. Sistemas alternativos de resolucao de conflitos

Solugdes para os conflitos nas organizagcoes de saude (notas de direito
comparado)

Em 1981 em Franca deu-se inicio a mediacao em saude através da criacado do mediador
médico que visava dar informacdo e resolver problemas que pudessem envolver
responsabilidade médica;

O Code de Santé Publique (artigo R1142-5 da Parte Regulamentar) prevé a
“Commission de conciliation et d'indemnisation des accidents médicaux, des affections
iatrogénes et des infections nosocomiales»)

Em Espanha tem-se generalizado o recurso a sistemas de mediacdo institucionalizada
para a area da Saude (ex: Catalunha com a criacdo Unidades de Mediacion Sanitaria)

Na Alemanha, foram criadas as denominadas Comissbes de Peritos
(Gutachtenkomissionen) e/ ou os Postos de Mediacdo (Schlichtungstellen) que
constituem meios extrajudiciais de resolucéo do conflito, sendo as comissdes compostas
por médicos e juristas.

Em Inglaterra, como alternativa ao recurso a via judicial, foi criado para processos cujos
danos demandados sao inferiores a £ 20.000 um processo consensual e voluntario,
dirigido pelo NHS Litigation Authority

No Chile, o Regime geral de garantias de saude (Lei 19.666 de 2005) estabeleceu um
sistema de mediacdo prévio obrigatorio antes do recurso aos tribunais em casos de
violagao das garantias dos utentes.

(cf. ANDRE DIAS PEREIRA, Direitos dos Pacientes e Responsabilidade Médica, Coimbra, 2015)
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3.

Sistemas alternativos de resolucao de conflitos

Alguns contributos:

>

Reforco da mediacao
Mediacao e arbitragem na area da saude

Os litigios no Direito da Saude sao suscetiveis de mediagao e
arbitragem, com ressalva dos direitos indisponiveis ou respeitantes a
negaocios juridicos ilicitos
- artigo 1.° da Lei n.° 63/2011, 14 de dezembro, (Lei da Arbitragem

Voluntaria),
- artigo 11.°da Lein. ©29/2013, de 19 de abril (Lei da Mediacao)

- artigo 180 a 187.° do Codigo de Processo nos Tribunais
Administrativos, tribunais arbitrais e centros de arbitragem).

Pode ainda haver Mediagao na area penal

o Lein.°21/2007, de 12 de junho, (Cria um regime de mediag¢ao penal;
alterada pela Lei n.° 29/2013,de 19 de abril) para determinados
crimes com moldura penal inferior a 5 anos e cujo procedimento
dependa de queixa ou de acusacgao particular
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3. Sistemas alternativos de resolucao de conflitos

Alguns contributos:
» Reforco da mediacao

Previsao especifica na area da saude de Mediacgao e arbitragem (Decreto-Lei n.° 126/2014, de 22
de Agosto — Lei Entidade Reguladora da Saude)

Artigo 28.°
Resolugao de conflitos

1 — A pedido ou com o consentimento das partes, a ERS pode intervir na mediagdo ou
conciliagdo de conflitos entre estabelecimentos do SNS ou entre os mesmos e prestadores
do setor privado e social ou ainda no ambito de contratos de concessao, de parceria publico
-privada, de convencgao ou de relagées contratuais afins no setor da saude, ou ainda entre
prestadores de cuidados de saude e utentes.

2 — As condigbes e requisitos para submisséo de conflitos ou litigios referidos no numero anterior a
mediagdo ou conciliagdo s&o definidos por requlamento da ERS.

3 — Quando a mediagdo ou conciliagdo de conflitos referidos no numero anterior possa interferir
com o exercicio dos poderes de supervisdo legalmente definidos, a ERS pode recusar a
intervencgéo prevista no n.° 1.

4 — A ERS deve assegurar que os procedimentos adotados nos termos do presente artigo s&o
decididos no prazo maximo de 90 dias a contar da data da rececdo do pedido, podendo este prazo
ser prorrogado por igual periodo quando a ERS necessitar de informagcbes complementares, ou,
ainda, por um periodo superior mediante acordo com entre as partes.
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1 4. Os deveres estatais

(1 Os deveres estatais na perspetiva de direitos
fundamentos e de direitos humanos, na
prossecucao da Constituicao e do Direito
Internacional a que Portugal esta vinculado

1 o dever de respeitar, o dever de proteger e o dever
de promover, de prestar, de realizar,

e o dever de legislar
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1 4. Os deveres estatais

1 Os artigos 8.°, 22.° e 64.° da Constituicao

d O artigo 8.°e

d a tutela efetiva do direito a vida — atento em
especial o artigo 2.° da CEDH na vertente
processual;

d o dever estatal de direito de acesso a um
processo equitativo - atento em especial o
artigo 6.° da CEDH;

1Os artigos 22.° e 64.° da Constituicao e a tutela
efetiva da responsabilidade civil do Estado e do
direito a protecao da saude
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1 4. Os deveres estatais

A «demora na tramitacdo nos processos internos (de natureza
disciplinar, administrativa e criminal) foi considerada

excessivay (a «investigagdo célere em casos de negligéncia médica em contexto
hospitalar é igualmente relevante para salvaguarda dos demais utentes dos servigcos

de saude») - tida como violacao da obrigacao processual prevista
no artigo 2.° em matéria de cuidados de saude que exige que
os procedimentos estejam conclusos num prazo razoavel —
assim, no caso Lopes de Sousa Fernandes c. Portugal, de
19.12.2017, do TEDH

As questdoes de responsabilidade civil e a necessidade de
outros mecanismos para garantia do direito a um processo
equitativo consagrado no artigo 6.° da CEDH — prazo razoavel

25



O erro médico — o sistema no fault

5. O dever de legislar

direito a indemnizacao pelo dano injusto causado na
prestacao de cuidados de saude,

meios expeditos de resolucao de litigios em contexto de
saude e

ressarcimento do dano anénimo
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O 5. O dever de legislar

O O projeto de proposta de Lei de Bases da Saude

O Base VII Direitos das pessoas em contexto de saude do projeto de proposta
de Lei de Bases da Saude da Comissao de Revisao

1 - As pessoas em contexto de saude tém direito:

a) A aceder as prestagdes de saude com respeito pelo principio da igualdade e da néo
discriminacgao;

b) A receber as prestacées de saude adequadas a sua situagdo, com prontidao e no
tempo considerado clinicamente aceitavel, de forma humanizada, de acordo com a
melhor evidéncia cientifica disponivel e seguindo as boas praticas de qualidade e
seguranga em saude;

c) A ver salvaguardada a sua dignidade e respeitada a sua privacidade;

d) A ser informadas de forma adequada, acessivel, objetiva, completa e inteligivel pelo
prestador dos cuidados de saude, de modo a garantir um esclarecimento efetivo, sobre
a sua situacao, o objetivo, a natureza, as alternativas possiveis e os beneficios e os
riscos das intervencdes propostas e a evolugao provavel do seu estado em funcao do
plano de cuidados a adotar;

e) A escolher outra pessoa que deva receber em seu lugar a informacgao a que alude a
alinea anterior ou recusar receber essa informacao, salvo quando possa constituir
risco para a saude publica ou para terceiros;

f) A decidir, livre e esclarecidamente, a todo o momento, receber ou recusar as
prestacoes de saude que lhes sao propostas, salvo nos casos excecionais previstos,;na
lei;
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O 5. O dever de legislar

O O projeto de proposta de Lei de Bases da Saude

O Base VIl Direitos das pessoas em contexto de saude do projeto de
proposta de Lei de Bases da Saude da Comissao de Revisao

1 - As pessoas em contexto de saude tém direito:

(...)
g) A emitir diretivas antecipadas de vontade e a nomear procurador de cuidados de
saude, nos termos definidos pela lei;

h) A ser informadas sobre a investigagao relevante para a sua situagao de saude;
i) A reserva da vida privada e a prote¢éo de dados pessoais revelados ou apurados em

contexto de saude, estando os profissionais obrigados ao dever de confidencialidade e
sigilo, salvo disposicao da lei em contrario;

j) A aceder livremente a informacao que |hes respeite, sendo a informacéo de saude
propriedade da pessoa, sem necessidade de intermediagdo de um profissional de
saude, salvo quando o solicitar, e sem embargo da adequada protecao do sigilo de
terceiros;

k) A ser informadas pelo estabelecimento de saude sobre o tempo de resposta para a
prestacao dos cuidados de que necessitam;

l) Ao acompanhamento por familiar, cuidador informal ou outra pessoa por si escolhida,
de acordo com a lei e as regras em vigor;

m) A receber, se 0 desejarem, assisténcia religiosa e/ou espiritual, ”
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O 5. O dever de legislar

O O projeto de proposta de Lei de Bases da Saude

0 Base VIl Direitos das pessoas em contexto de saude do projeto de
proposta de Lei de Bases da Saude da Comissao de Revisao

1 - As pessoas em contexto de saude tém direito:

(...)

n) A reclamar, fazer queixa ou apresentar sugestbes e obter resposta das entidades
responsaveis;

0) A receber indemnizacéo pelos danos sofridos, em tempo razoavel, nos termos definidos na
lei;

p) A participar na defesa dos seus direitos e interesses no ambito das decisdes que sejam
suscetiveis de as afetar;

q) A constituir entidades que as representem e defendam os seus direitos e interesses junto dos
servicos de saude, do ministério responsavel pela area da saude e de outras entidades.

2 - Ninguém pode ser discriminado no acesso a cuidados de saude por ter recusado a
celebracao de contrato de seguro de saude ou a participagdo em investigacdo em saude ou por
ter emitido diretiva antecipada de vontade.
https://www.sns.gov.pt/noticias/2018/12/14/relatorio-da-comissao-de-revisao-da-lei-de-bases-da-
saude/ e
https://www.centrodedireitobiomedico.org/publica%C3%A7%C3%B5es/publica%C3%A7%C3%B
Ses-online/cadernos-da-lex-medicinae-n%C2%BA-3-lei-de-bases-da-sa%C3%BAde-materiais-e

O dever de legislar -
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O 5. O dever de legislar
O O projeto de proposta de Lei de Bases da Saude

» A importancia do referido valor reforcado da Lei de Bases da Saude e o
dever de legislar
> Base LIlll Base LIII - Aplicacao e regulamentacgao

(...)
2. O Governo promovera que seja, no prazo de um ano, adotada
a legislacao complementar necessaria para o desenvolvimento
desta lei que contemple, designadamente, os seguintes aspetos:

a) Direitos e deveres das pessoas em contexto de saude,
incluindo o direito a indemnizacao pelo dano injusto causado
na prestacao de cuidados de saude, promovendo meios
expeditos de resolucao de litigios em contexto de saude e o
ressarcimento do dano anénimo;

https://www.sns.gov.pt/noticias/2018/12/14/relatorio-da-comissao-de-revisao-da-lei-de-bases-da-saude/ e

https://www.centrodedireitobiomedico.org/publica%C3%A7%C3%B5es/publica%C3%A7%C3%B5es-
online/cadernos-da-lex-medicinae-n%C2%BA-3-lei-de-bases-da-sa%C3%BAde-materiais-e
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« A importancia da previsao dos direitos das pessoas na Lei de Bases

O Importancia da natureza de “Lei de Bases”
—artigo 112.°, n.°s 2 e 3, da CRP:

«2. As leis e os decretos-leis tém igual valor, sem prejuizo da subordinagao
as correspondentes leis dos decretos-leis publicados no uso de autorizacao
legislativa e dos que desenvolvam as bases gerais dos regimes juridicos.

3. Tém valor reforgcado, além das leis organicas, as leis que carecem de
aprovacao por maioria de dois tercos, bem como aquelas que, por forca da
Constituicao, sejam pressuposto normativo necessario de outras leis ou
que por outras devam ser respeitadas»

O dever de legislar

31



O erro médico — o sistema no fault

0 Centralidade na pessoa
A centralidade na pessoa realiza-se:

«na previsdao de que o legislador, no desenvolvimento da Lei de Bases, regule dos
«direitos e deveres das pessoas em contexto de saude, incluindo o direito a
indemnizacao pelo dano injusto causado na prestacao de cuidados de saude,
promovendo meios expeditos de resolucao de litigios em contexto de saude e o
ressarcimento do dano anénimo» (alinea a) do n ° 1 da Base LVI), em face da
constatacao de que o regime juridico de responsabilidade civil extracontratual do
Estado e demais entidades publicas protege os lesados em situagbes de anormal
funcionamento do servico de um estabelecimento, mas nio protege as situacdes de
dano anénimo quando estdo em causa mais do que um estabelecimento hospitalar, e
da constatacdo da necessidade pratica de mecanismos que promovam o
ressarcimento, efetivo, eficaz e em tempo util para realizacdo da justica, do dano em
matéria de prestacdo de cuidados de saude» (as Bases referidas sdo do projeto de
proposta de Lei da Comissao; cf. CLAUDIA MONGE, “Testemunho”, in Cadernos da Lex
Medicinae n.° 3 | Lei de Bases da Saude Materiais e razbes de um projeto, p. 87,
disponivel em

https://www.centrodedireitobiomedico.org/publica%C3%A7%C3%B5es/publica%C3%A

7% C3%B5es-online/cadernos-da-lex-medicinae-n%C2%BA-3-lei-de-bases-da-
sa%C3%BAde-materiais-e
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1 A nova Lei de Bases da Saude — aprovada pela Lei
n.° 95/2019, de 4 de setembro,

(UNotas do que se espera para o0 seu
desenvolvimento
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Q&A | Erro Médico por um Sistema no fault

QUESTOES™

https://www.youtube.com/watch?v=a_3EeoSTK&Y

QUESTAO 1
“Em paises como o Brasil, no qual a judicializacdo da saude € imensa, mas
ndo propriamente envolvendo erro méedico, e, ademais, no qual o «ativismo
Jjudicial» tem sido escancarado. Os Drs. acreditam que o Sistema No Fault seria
um caminho importante? Passivel de implantacao? Ou ao menos em alguns
casos, alguns erros, como na Franca e alguns estados americanos (Virginia,

Florida)?”

RESPOSTA

1:59:45 a 2:06:34
https://Mww.youtube.com/watch?v=a_3EeoSTKGEY#t=1h59m45s

QUESTAO 2

“‘Como ficaria, caso implantado o Sistemma No Fault, a apuracdo da
indemnizac¢do? Gostaria de ouvir os presentes acerca da apuracdo do dano,
na relacdo evitabilidade e negligéncia, e as gradacées desta.”

RESPOSTA

2:06:44 a 2:13:59
https:/MWww.youtube.com/watch?v=a_3EeoSTKEY#t=2h06m44s

QUESTAO 3
“Costaria de colocar uma questdo ao Professor Dr. André Dias Pereira.

Relativamente a compensacdo de danos devidos a uma pessoa cujo estado de
saude se tenha degradado consideravelmente, resultante de um erro medico,
de tal modo que se encontra em estado vegetativo persistente, considera
que esta deverd ser indemnizada em igual medida, ou até em quantidade
superior, do de um paciente que tenha falecido devido a um erro médico? Em
caso afirmativo, como fundamentaria essa posicado?”

RESPOSTA

2:14:00 a 2:21:57
https:/MWww.youtube.com/watch?v=a_3EeoSTKEY#t=2h14m0O0s

ok A presente compilagao transcreve, sem revisao, as questdes colocadas pelos advogados aos oradores
relativamente a cada tematica.
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JUSTICA na COVID-19 -

QUESTAO 4

“Costaria de colocar a seguinte questdo ao Dr. André Dias Pereira, que é o
facto de a classe médica ser uma classe muito “corporativista” e de proteccdo
entre colegas tambem ndo serd por esta razdo que as condenacoes e a prova
e muito dificil?”

RESPOSTA

2:22:00 a 2:22:47

https:/MWww.youtube.com/watch?v=a_3EeoSTK6Y#t=2h22m00s

QUESTAO 5

“‘Dr. André, no sistema no fault, verificamos o dano iatrogénico evitdvel sob o
ponto de vista da atuacdo do medico medio, se assim podemos dizer, ou do
melhor méedico?”

RESPOSTA
2:22:47 a 2:28:10
https://Wwww.youtube.com/watch?v=a_3EeoSTKEY#t=2h22m47s
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