ORDEM DOS ADVOGADOS
CONSELHO REGIONAL DE LISBOA

ORDEM DOS ADVOGADOS

CONSELHO REGIONAL DOS ACORES

ORDEM DOS ADVOGADOS

CONSELHO REGIONAL DE COIMBRA

organizacao

ORDEM DOS ADVOGADOS

CONSELHO REGIONAL DE EVORA

ORDEM DOS ADVOGADOS
CONSELHO REGIONAL DE FARO

RESPONSABILIDADE

MEDICA
e a PANDEMIA

COVID-194§:

orador

ANDRE GONCALO
DIAS PEREIRA

Professor da Faculdade de Direito da
Universidade de Coimbra e Diretor do
Centro de Direito Biomédico

n crlisboa@crl.oa.pt @ conselho-regional-de-lisboa-da-ordem-dos-advogados. 0 facebook.com/cdloa @ crlisboa.org . www.oa.pt/crl



ORDEM DOS ADVOGADOS

CONSELHO REGIONAL DE COIMBRA

ORDEM DOS ADVOGADOS

CONSELHO REGIONAL DOS ACORES

ORDEM DOS ADVOGADOS

CONSELHO REGIONAL DE LISBOA

organizagao

ORDEM DOS ADVOGADOS

CONSELHO REGIONAL DE FARO

ORDEM DOS ADVOGADOS

CONSELHO REGIONAL DE EVORA

conferénciaon-ine COVID-19

RESPONSABILIDADE

MEDICA
e a PANDEMIA

COVID-19 @&»

14.MAI | 15h00

orador

ANDRE GONCALO
DIAS PEREIRA

Professor da Faculdade de Direito da
Universidade de Coimbra e Diretor do
Centro de Direito Biomédico

destinatarios
Advogados
Advogados Estagiarios

inscricoes
crlisboa.org

n crlisboa@crl.oa.pt @ conselho-regional-de-lisboa-da-ordem-dos-advogados o facebook.com/cdloa @ crlisboa.org . www.oa.pt/crl



JUSTICA na COVID-19 -
conferéncia on-line

RESPONSABILIDADE
MEDICAE A
PANDEMIA COVID 19

B3 YouTube

conferénciaon-ine ' COVID-19 rganiza?so
.f‘:‘?&“‘ ORDEM DOS ADVOGADOS
RESPONSABILIDADE

MEDICA
e a PANDEMIA ¢

VEJA NO YOUTUBE

https://www.youtube.com/watch?v=gWyjGyTwn3w




Q8&A | Responsabilidade Medica e a Pandemia Covid 19

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 que o
mesmo abrange

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

DECRETO-LEI N.° 383/89
Diario da Republica n.° 255/1989, Série | de 1989-11-06

Transpde para a ordem juridica interna a Directiva n.° 85/374/CEE, em matéria de
responsabilidade decorrente de produtos defeituosos

https://dre.pt/web/quest/pesquisa/-/search/550177/details/normal?p_p_
auth=r5BnOVXI

LEI N.° 12/93
Diario da Republica n.° 94/1993, Série I-A de 1993-04-22

Colheita e transplante de 6rgaos e tecidos de origem humana

https://dre.pt/web/quest/leqgislacao-consolidada/-/Ic/66365533/view?p_p_
state=maximized

DECRETO-LEI N.° 48/95
Diario da Republica n.° 63/1995, Série I-A de 1995-03-15

Aprova o Coédigo Penal

https://dre.pt/web/guest/legislacao-consolidada/-/Ic/34437675/view?p_p_
state=maximized

RESOLUCAO DA ASSEMBLEIA DA REPUBLICA N.° 1/2001
Diario da Republica n.° 2/2001, Série I-A de 2001-01-03

Aprova, para ratificacao, a Convencao para a Protecgdao dos Direitos do Homem
e da Dignidade do Ser Humano face as Aplicacdes da Biologia e da Medicina:
Convencao sobre os Direitos do Homem e a Biomedicina, aberta a assinatura dos
Estados membros do Conselho da Europa em Oviedo, em 4 de Abril de 1997, e o

A presente compilagdo ndo 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 .

Protocolo Adicional Que Proibe a Clonagem de Seres Humanos, aberto a assinatura
dos Estados membros em Paris, em 12 de Janeiro de 1998

https://dre.pt/web/quest/pesquisa/-/search/235128/details/normal?p_p.
auth=r5BnOVXI

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

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

Aprova a lei da investigacao clinica

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

REGULAMENTO N.° 707/2016
Diario da Republica n.° 139/2016, Série 1l de 2016-07-21

Regulamento de Deontologia Médica

https://dre.pt/home/-/dre/75007439/details/maximized

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

Estabelece o regime juridico da protecéo radiolégica, transpondo a Diretiva 2013/59/
Euratom

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

LEGISLACAO NA
AREA DA SAUDE

https://www.parlamento.pt/Legislacao/
Paginas/Leis_area_saude.aspx
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Medicina publica e medicina privada: problemas
juridicos.

Hospitais PUblicos Clinica Privada

Tribunais administrativos

Lei 67/2007, de 31 de Dezembro

Direito de regresso s6 negligéncia
grosseira

Responsabilidade “principal” do
estabelecimento publico

Tribunais Judiciais

Cadigo Civil

Profissional de satde responde por
mera culpa

Responsabilidade solidaria do
estabelecimento de saude



Responsabilidade civil por ma pratica
medica e por violacdo do consentimento

InNformado
» Arfigos 156.° do Cdodigo Pendl

» “].As pessoas indicadas no artigo 150° que, em vista das finalidades nele
apontadas, realizarem intervencoes ou tratamentos sem consentimento
do paciente sdo punidas com pena de prisdo até 3 anos ou com pena de

multa.”
» Arf. 157.° do Cddigo Penal.

» “Para efeito do disposto no artigo anterior, o consentimento so € eficaz quando
o paciente tiver sido devidamente esclarecido sobre o diagndstico e a indole,
alcance, envergadura e possiveis consequéncias da infervencdo ou do
tratamento, salvo se isso implicar a comunicacdo de circunsidncias que, a
serem conhecidas pelo paciente, poriam em perigo a sua vida ou seriam
susceptiveis de causar grave dano a saude, fisica ou psiquica.”




Convencao sobre os Direitos do Homem e a Biomedicina

Consentimento
Artigo 5.° - Regra geral

ualquer intervencdo no dominio da saude s6 pode ser efectuada apés ter sido
prestado pela pessoa em causa o seu consentimento livre e esclarecido.

Esta pessoa deve receber previamente a informacao adequada quanto ao objectivo
e a natureza da intervencao, bem como as suas consequéncias e riscos.

A pessoa em questdo pode, em qualquer momento, revogar livremente o seu
consentimento.

André Dias Pereira CENTRO DE DIREITO BIOMEDICO - COIMBRA



Responsabilidade Médica

= Responsabilidade por ma prdatica/ negligéncia

» Violagao das leges artis
» Responsabilidade por violagao do consentimento informado

» Falta de informacao

» Consentimento invalido
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André Dias Pereira CENTRO DE DIREITO BIOMEDICO - COIMBRA



Supremo Tribunal de Justica, 24-10-2019 -
responsabilidade civil por violacao do
dever de informacao

» |- Aresponsabilidade civilemergente da realizacdo de ato médico, ainda
que se prove a inexisténcia de erro ou ma pratica médica, pode radicar-
se na violacdo do dever do informacdo do paciente relativamente aos
rscos e aos danos eventualmente decorrentes da realizacdo do ato
meéedico.

André Dias Pereira CENTRO DE DIREITO BIOMEDICO - COIMBRA




Pressupostos da Responsabilidade Civil

» [qgcto

» |licifude

» Nexo de imputacdo

» Nexo de causalidade

» Dano




Responsabilidade Civil

« Responsabilidade exiracontratual

— Responsabilidade por culpa

— Responsabilidade objetiva

«  Apenas nos casos previstos na lei

« Responsabilidade contratual

André Goncalo Dias Pereira




REGRA GERAL: ,
RESPONSABILIDADE MEDICA SUBJETIVA

» Artigo 483.°, n.° 2 CC:

» “SO existe obrigacdo de indemnizar independentemente
de culpa nos casos especificados na lel.”

» A responsabilidade objectiva assume cardcter excepcional
® 0 socializacdo dos riscos medicos

André Goncalo Dias Pereira




Responsabilidade objetiva

» Ensaios Clinicos de Medicamentos — Lei n.°
21/2014...

» Doagdo de orgdos e tecidos em vida - Lei n.°
12/93...

» Exposicao do paciente a radiagoes - pecreto-Lein.°
108/2018

» Responsabilidade do Produtor - pLn.c 383/89, de 06 de

Novembro....

André Goncalo Dias Pereira




A responsabilidade por culpa
presumida

» As presuncoes de culpa

o Art. 491.° - responsabilidade das pessoas obrigadas a vigilGdncia de outrem

> DEVER DE VIGIAR PESSOAS EM ESTADO DE INCAPACIDADE CONTAGIADOS COM COVID? EM
ERPI, UCCI, HOSPITAL PSIQUIATRICO, ENFERMARIA DE NEUROLOGIA, ETC...

o Art. 492.° - Danos causados por edificios ou outras obras
> INFECAO CAUSADA POR CONTACTO COM O ViRUS NO HOSPITAL

o Art. 493.° - Danos causados por coisas, animais ou actividades

1:...Coisa movel ou imovel

INFECAO CAUSADA POR CONTACTO COM DISPOSITIVOS MEDICOS

2: ... actividade, perigosa por sua propria natureza ou pela natureza dos meios utilizados...

TRANSFUSAO DE SANGUE? TERAPEUTICA OFF-LABEL?

André Goncalo Dias Pereira




Responsabilidade Médica/
responsabilidade em saude

» Responsabilidade do profissional
» Medico,
» Fnfermeiro,
» Técnico de andlises clinicas,
» Técnico auxiliar de saude
» Responsabilidade da instituicao
» Hospital pUblico
» Hospital privado
» JCCI
» FRPI



licitude

= Antijuridicidade

= Andlise objectiva

= Art. 483.° n.°1, I: - violagao de direitos de outrem

= Direitos absolutos

= Direito de personalidade

= Vida, integridade fisica e moral, liberdade, autodeterminacdo nos cuidados de saude




licitude — violacdo das leges artis

** Respeito pelas leges artis

< Art. 156.° Cadigo Penal
< Art. 487.° Cadigo Civil

< Arh 4.° Convencgao sobre os Direitos do Homem e a Biomedicina




Regras de Conduta

®» Convencdo sobre os Direitos do Homem e a Biomedicina

= Artigo 4.°: Obrigacoes profissionais e regras de conduta

= “Qualquer interveng¢do na area da saude, incluindo a
investigacao, deve ser efectuada na observancia das normas e
obrigagoes profissionais, bem com das regras de conduta
aplicaveis ao caso concreto.”

= (na versAo inglesa: standards)




Erro de Diagnostico

®» [also positivo

» [Falso negativo

» Obrigacoes de meios/ obrigagoes de resultado




Erro de diagndstico e Inteligéncio
Artificial

» Radiologia

» Tomografias de torax

» Andlises clinicas




Erro de Tratamento

» [ratamento

» Antipiréticos/ anti-inflamatorios/

» Prescricdo off-label

» Cocktail de trés medicamentos tem resultados positivos contra a Covid-19

» Testes levados a cabo com os farmacos interferon beta-1b, iopinavir-ritonavir
(usado para tratar o VIH) e ribavirina (usado para a hepatite C) revelaram-se
promissores no tfratamento de casos leves a moderados da Covid-19.




O que sdo as leges artise

» Acoérddo do Supremo Tribunal Administrativo, 10/09/2014 (Maternidade Alfredo da Costa)

» “Asleges arfis, quando ndo escritas, sdo métodos e procedimentos, comprovados pela ciéncia medica, que
ddo corpo a standards contextualizados de actuagdo, aplicaveis aos diferentes Casos clinicos, por serem
considerados pela comunidade cientifica, como os mais adequados e eficazes.”

» O Acorddo deste Tribunal (STA)de 13/03/2012 (rec. 477/11) respondeu a essa inferrogacdo dizendo que

= “Asleges arlis sdo regras a seguir pelo corpo médico no exercicio da medicina. Umas sao
normas escritas, contidas em lei do Estado (Vide, por ex.o, o art. 13° do DL n°®282/77, de 5/07
(Estatuto do Médico)) e/ou em insfrumentos de auto-regulagcdo (vejam-se as prescricoes do
Cédigo Deontolégico da Ordem dos Médicos e as que estdo vertidas em guias de boas praticas
ou protocolos de actua¢ao).

= Outras, na sua maioria, sdo regras ndo escritas, sao métodos e procedimentos, comprovados
pela ciéncia médica, que ddo corpo a standards contextualizados de actuagao, aphcave:s aos
diferentes casos clinicos, por serem considerados pela comunidade cientifica, como os mais
adequados e eficazes.




houve (ou NAo) violacao dessas
leges artise

® ... apurar se os profissionais que as deviam respeitar se desviaram do
padrdo de actuacdo que podiam, e deviam, ter seguido, e que tal
terminava com a formulacdo de “um juizo postumo de avaliagdo no qual,
para ser o mais objectivo possivel, deve o tribunal, primeiro, postar-se na
situagdo “primordial”’, no estado inicial, reconstituindo o caso clinico, .... e,
segundo, despindo-se do conhecimento da posterior evolugao real do
caso, comparar o que a médica fez com o que os ditames coevos das
leges artis Ihe determinavam que fizesse.”




» “|V—O médico enquanto profissional de saude no exercicio da sua atividade
labuta com os bens juridicos mais relevantes do nosso ordenamento juridico,
sendo eles, a vida e a integridade fisica do paciente.

V—O conceito de leges artis pode ser delineado como sendo um conjunto de
regras cientificas e tecnicas e principios profissionais que o médico tem a
obrigacao de conhecer e utilizar tendo em conta o estado da ciéncia e o
estado concreto do doente. Trata-se de um critério valorativo de um ato clinico
praticado por um médico.

VI—Estes principios profissionais e complexo de regras, adotados
genericamente pela ciéncia médica, num determinado momento historico,
para casos semelhantes, cuus’ravels a concreta situagao individual, resultam de
normas de orientagao C|InICCI do Codlgo Deoniologlco de pareceres de
comissoes de ética, de proiocolos guidelines, livros e revistas especializadas.”



lnovacoes terapéuticas

Regulamento n.° 707/2016
Artigo 10.° Tratamentos vedados ou condicionados

1 - O médico deve abster-se de praticar atos que nao estejam de acordo
com as leges artis.

2 - Excetuam-se os atos ndo reconhecidos pelas leges artis, mas sobre os
quais se disponha de dados promissores, em situacoes em que ndo haja
alternativa, desde que com consentimento do doente ou do seu
representante legal, no caso daquele o ndo poder fazer, e ainda os atos
que se infegram em protocolos de investigacdo ou ensaios clinicos,
cumpridas as regras que condicionam a experimentacdo em e com
pessoas humanas.



Inovacoes terapéuticas vs NOCs

» INOVACOES TERAPEUTICAS OU PRESCRICAO OFF-LABEL
» [NVERSAO DO ONUS DA PROVA DA CULPA E DO NEXO DE CAUSALIDADE

» PROVA DA NECESSIDADE DA INOVACAO TERAPEUTICA A CARGO DO MEDICO

» Ponderacdo custo-beneficio

» Ndo privar o doente de tratamento fundamental

» NOS CASOS MAIS DUVIDOSQS EXIGIR TODOS OS REQUISITOS DA EXPERIMENTACAO EM SERES HUMANOS ~
APROVACAO POR COMISSAO DE ETICA




O que € uma NOC?

» NOC - Norma de Orientacdo Clinica

» Guideline

» Protocolo




Finalidades da NOC

» Qualidade®?

» Fcondmicos?

» |mposicdo de uma Escola médica?

» Prestigio dos Autores

» Fqcilitar a prova?




Guidelines

= Qs protocolos e as normas de orientacdo clinica como critério de conduta
= qart. 4.° CDHBIo

» Um dos instrumentos utilizados, em varios paises, para promover a
racionalizacdo dos recursos € a definicdo de diretrizes ou guidelines

®» normas de orientacdo clinica

®» confencdo de custos
®» melhorias terapéuticas

®» concretizacdo de uma medicina baseada na evidéncia




Que diz o Direito?

» Alemanha

» Dever de revisdo das guidelines....

» |nversdo do onus da prova




Responsabilidade civil e Covid 19

» Prescricao off-label

= Medicamentos para ébola (remdesivir),

= um antiretroviral para o VIH (lopinavir/ritonavir) e

= dois utilizados na maldria e artrite reumatoide (cloroquina e
hidroxicloroquina)




Prescricdo do medicamento =»
De acordo com o rcm

» Autorizacdo de infroducdo no mercado (AIM)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento (RCM).

RCM —resumo da informacado relevante que resulta do processo de
avaliacdo do medicamento.

representa as condicoes e especificacoes em que o medicamento foi
aprovado pela autoridade competente.

Qualquer alteragdo ao contetdo do RCM requer aprovacgdo prévia da
autoridade competente.

O RCM ¢ a base da informacdo para os profissionais de saude, necessaria
a uma utilizacdo segura e eficaz do medicamento.



» Etambém a partir do RCM que deverd ser redigido, em linguagem mais
simples e dirigida ao publico, o folheto informativo que acompanha os
medicamentos, o qual fambém € previamente aprovado pelas
autoridades competentes.

» O confeudo do RCM pode também ser actualizado como reflexo da
actualizacdo permanente resultante da avaliacdo de seguranca dos
medicamentos.



Desvio ao rcm — off-label...

» A decisdo de utilizacdo de um medicamento fora do dmbito em que foi
aprovado (indicacoes terapéuticas, posologia, ou outras) por se entender
que um dado medicamento se adequa a uma dada indicacdo
terapéutica, face ao caso particular de um seu doente é da exclusiva
responsabilidade do profissional de saitde.

» NJAo compete ao Infarmed, nestes casos, autorizar essa utilizacdo, uma vez
que o medicamento apenas foi avaliado e autorizado nas condicoes
constantes do RCM aprovado.

» O INFARMED afasta a sua responsabilidade pela
prescricao off-label



OFF-LABEL — MUITO FREQUENTE

» Na literatura mundial adiantam-se varios niUmeros, entre os quais que sAo
em off-label 20 a 50% das prescricdes nos EUA (Pharmaceutical Executive

2012),

» 60% em certos hospitais australianos (Discussion Paper Working Group of
NSW TAG, 2003),

» 30% em ambulatdrio no Reino Unido (NICE 2012) e 23% na Europa.



Prescricao off-label

» Classe farmacolégica Exemplos de utilizagdo «off-labeln

» Ansioliticos «Calmantesy, inducdo do sono

» |nibidores da bomba de protdes  Dispepsia ocasional, indigestdo, sindrome
colon irritavel

» Betablogueantes Enxaqueca, arritmias variadas, ansiedade

» Medicamentos para a ADHDe Aumento da concentracdo e performance em
pacientes sem AHDH

» Medicamentos hipndticos Insdnia ocasional, relacionada com a depressdo ou
ansiedade

» Analgésicos narcoticos Dor leve, ocasional




Exemplos famosos

» Citrato de sildendfila

» ¢ um fadrmaco que € vendido sob 0os nomes de

» Viagra (usado no tratamento da disfuncdo eréctil no homem — impoténcia
sexual) e

» Revatio (usado no tratamento da hipertensdao arterial pulmonar).




aspiring

= ytlilizagdo de aspirina como medida profilatica em cardiologia para
diabéticos e de betabloqueantes para o tremor essencial




Prescricao off-label e responsabilidade
civil

REQUISITOS JURIDICOS

(1) um consentimento informado reforcado,

(2) uma justificada andlise risco-beneficio da sua utilizacdo no paciente concreto,
(3) com referéncia a estudos que permitam uma cabal fundamentacdo cientifica.

(4) o meédico deve registar, pelo menos no caso de intervencdes com riscos ou
consequéncias secundarias mais graves, um esboco dessa fundamentagdo no processo
clinico do doente;

(5) a decisdo de recurso a prescricdo off-label resulte de uma decisdo partiihada,
primeiro, em equipa medica, segundo, com o proprio doente;

(6) s& em casos extremos se poderd lancar mdo do consentimento presumido.

= (7) SO se poderd legitimar a inovacdo terapéutica apds uma cuidadosa ponderacdo
custo-beneficio e

» (8) em caso algum se pode privar o doente de tratamento fundamental.




TransfusGo de sanguee¢

» Transfusdo de sangue de sobreviventes estd a ajudar doentes com Covid-19

» Responsabilidade pelo risco do Estado e outras instituicoes pUblicas — Artigo 11.° da Lein.°
67/2007

» | — O Estado e as demais pessoas colectivas de direito publico respondem pelos danos
decorrentes de actividades, coisas ou servicos 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
circunst@ncias, reduzir ou excluir a indemnizacado.

» 2 — Quando um facto culposo de terceiro tenha concorrido para a producdo ou
agravamento dos danos, o Estado e as demais pessoas colectivas de direito publico
respondem solidariamente com o terceiro, sem prejuizo do direito de regresso.




Quid juris face a nova Lein.° 67/2007,
de 31 de Dezembro?

SECCAO Il Responsabilidade pelo risco

Artigo 11.° Responsabilidade pelo risco

1 — O Estado e as demais pessoas colectivas de direito publico
respondem pelos danos decorrentes de actividades, coisas ou servigos

administrativos perigosos, salvo quando, nos

termos gerais, se prove que houve forca maior ou concorréncia de culpa
do lesado, podendo o tribunal, neste Ultimo caso, fendo em conta todas
as circunstancias, reduzir ou excluir a indemnizacao.
2 — Quando um facto culposo de terceiro tenha concorrido para a producdo ou
agravamento dos danos, o Estado e as demais pessoas colectivas de direito

publico respondem solidaricmente com o terceiro, sem prejuizo do direito de
regresso.

André Dias Pereira




Vacinas

» Sistema no-fault para danos causados por vacinase

» Sim, em dezenas de paises... Mas ndo em Portugal

» Proposta — indemnizacdo pelo sacrificio da Lei n.° 67/2007, de 31 de
dezembro




= CAPITULO V
= |ndemnizagao pelo sacrificio
= Artigo 16.° Indemnizagdo pelo sacrificio

» O Estado e as demais pessoas colectivas de direito publico indemnizam os
particulares a quem, por razoes de interesse pUblico, imponham encargos ou
causem danos especidis e anormdis, devendo, para o cdlculo da
indemnizacdo, atender-se, designadamente, ao grau de afectacdo do
conteldo substancial do direito ou interesse violado ou sacrificado.




Medicamentos experimentais — ensaios
clinicos de medicamentos

» Lei da Investigagdo Clinica - Lei n.° 21/2014, de 16 de abril

=» Responsabilidade objetiva
»  Artigo 15.°
®»  Responsabilidade civil

= ] -0 promotor e o investigador respondem, de forma soliddria e independentemente de culpa, pelos danos patrimoniais e
NnAo patrimoniais que o estudo cause ao participante.

= 2-0 promotor deve obrigatoriamente contratar um seguro destinado a cobrir a responsabilidade civil referida no nimero
anterior, salvo se o mesmo for dispensado nos termos da presente lei. Nos estudos clinicos com intervencdo, presumem-se
causados pelo estudo clinico os danos que afetem a satde do participante durante a readlizacdo do estudo clinico e no
ano seqguinte a sua conclusdo

®» 3 -, sem prejuizo do disposto na alinea i) do n.° 6 do artigo 16.°

» 4-0 parecerda CEC ou a autorizagdo concedida pelo INFARMED, I. P., nos casos aplicaveis, ndo constituem fundamento
de exclusdo ou limitacdo da responsabilidade prevista no presente artigo.

» 5- 0O disposto na presente lei nGo constitui fundamento para eximir o promotor, o investigador, os membros da respetiva
equipa de investigacdo e o centro de estudo clinico das formas de responsabilidade disciplinar, civil, contraordenacional
ou penal estabelecidas na lei.




A felemedicina

» A digitalizacdo da Sociedade e da Economia

» Direitos dos pacientes na telemedicina

» A Protecdo de dados na telemedicina

» A responsabilidade civil — os varios prestadores



Responsabilidade civil e saude publico

» O desconfinamento...

» Art. 9.°da Lein.®° 67/2007 LRCE...

®» |ntervencdo em excesso — danos d economida...

» Danos puramente econdmicos...

» Dificil ressarcimento...
» 2 9modalidade da ilicitude (art. 483.° CC)

®» |ntervencdo limitada — danos a saude

= Danos d integridade fisica e moral e & vida...
» ].° modalidade dailicitude (art. 483.° CC)




Seguranca do doente

e 1991: Publicados os resultados do Harvard Medical Practice Study (1984)
e 1998: Errar € Humano, Institute of Medicine, EUA
e 2000: An Organisation with a Memory, Reino Unido

e 2002: Resolucdo da 55° Assembléia Mundial da Saude - OMS

e 2004: Lancamento da Alianca Mundial para Seguranca do Paciente/Doente -
OMS

2005: Lancamento do Primeiro Desafio Global de Seguranca do
Paciente/Doente (Higienizacdo/Lavagem das Mdos)




PATIENT SAFETY

“To Err is Human: Building a Safer Health System*
(IOM, 1999)

10 CRER 1§ HUMAN

Hospitais USA

» 44.000/98.000 mortes/ano em resultado de erros médicos
» 7.000 mortes evitaveis relacionadas com o medicamento
» Custos estimados de 17/29 bilioes de dolares

® Frros clinicos no infernamento - 8% causa de morte




SEGURANGCA DO DOENTE

Sistemas Complexos:
Encadeamento de
acoes;
Incertezaq;
Variabilidade;
Falibilidaode Humana



A crise do principio da culpa

» ndo contribui eficazmente para o controlo deontoldgico dos profissionais,

» NJo repara os danos dagueles que sdo vitimas de ma-prdtica

» NAOo pune as violagcoes dos bens juridicos.

» A responsabilidade civil mais se assemelha a
uma “lotaria”.




A Proposta de Nelson Rosenvald

= POR UMA ISENCAO DE RESPONSABILIDADE DOS PROFISSIONAIS DE SAUDE POR SIMPLES
NEGLIGENCIA EM TEMPOS DE PANDEMIA

PROPOSICAO LEGISLATIVA
ISENCAO DE RESPONSABILIDADE POR SIMPLES NEGLIGENCIA

Dadas as circunstdncias urgentes e dramdaticas em que medicos, profissionais de saude
Giros provedores do setor médico precisam prestar servicos, o Estado deve garantir que a
pdrtir de 20 de marco de 2020 até o final da declaragdo de emergéncia esses profissionais
do sejam responsabilizados por eventos adversos relacionados ao COVID-19, exceto em
casos de grave negligéncia.

§ 1° O mesmo se aplica a outros profissionais e titulares de cargos publicos que tiveram que
fomar decisdes rapidas e dificeis diretamente relacionadas a crise da COVID-19.

§ 2° Essas isencoes ndo se aplicam ao Estado, que permanece responsavel de acordo com o
regime especifico de responsabilidade existente.
hitps://www.facebook.com/photoefbid=2601422790175398&set=a.1409630052688017



https://www.facebook.com/photo?fbid=2601422790175398&set=a.1409630052688017

Erro sistémico

» A moderna teoria das organizagoes fem mostrado que muitos
comportamentos individuais sao induzidos pelo sistema em que se integram e

= que a procura e castigo judicial do culpado tende a fazer esquecer as
melhorias de que a organizacdao carece;

= o castigo judicial do culpado ndo ajuda a redugao dos erros
medicos.

= Hda que estudar o erro do sistema, da organizag¢do, da
INSTITUICAO!



Sistemas no-fault

®» Franca

= Bélgica

» Poldnia

= Paises Escandinavos (Suécia, Noruega, Finlandia, Dinamarca)

=» Nova Zelandia




CONVENCAO PARA A PROTECCAO DOS DIREITOS DO
HOMEM E DA DIGNIDADE DO SER HUMANO FACE AS
APLICACOES DA BIOLOGIA E DA MEDICINA: CONVENCAO
SOBRE OS DIREITOS DO HOMEM E A BIOMEDICINA.

» Artigo 24.° - Repara¢ao de dano injustificado

= A pessoa que tenha sofrido um dano injustificado resuliante de
uma intervencado tem direito a uma reparacao equitativa nas
condicoes e de acordo com as modalidades previstas na lei.

= DIARIO DA REPUBLICA — | SERIE-A - 3 de Janeiro de 2001




3 pilares de retorma do Direito da
responsabilidade Médica

» |nstitucionalizacao da responsabilidade

» Objetivacao da responsabilidade

= Resolucdo alternativa de litigios
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ALIMS

Muito obrigado!
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andrediaspereira@hotmail.com

André Dias Pereira CENTRO DE DIREITO BIOMEDICO - COIMBRA


mailto:andrediaspereira@hotmail.com

JUSTICA na COVID-19 .

QUESTOES™

https://www.youtube.com/watch?v=gWyjGyTwn3w

QUESTAO 1

‘Agradecendo ao llustre orador, Prof. André Dias Pereira, que sei ser um adepto
dos meios alternativos de resolucdo de conflitos (MARL), tema que ja por diversas
vezes tive a oportunidade de com ele conversar, pergunto se nestas conferéncias
sobre Direito da Saude, ndo seria de dar a conhecer a existéncia destes meios, uma
vez que muitas das vezes o conflito ndo assenta apenas em questées legais, mas
tambem em questbes subjetivas que, como o Prof. André Dias Pereira bem sabe, os
MARL ajudam a resolver com uma elevada taxa de sucesso.”

RESPOSTA

1:29:22 a 1:32:04
https://www.youtube.com/watch?v=gWyjGyTwn3w#t=1n29m22s

QUESTAO 2

‘O que nos pode dizer sobre a prova do erro médico que recai sobre o lesado?”

RESPOSTA

1:29:28 (1:32:07 a 1:32:57)
https://www.youtube.com/watch?v=gWyiGyTwn3w#t=1n29m28s
https://www.youtube.com/watch?v=gWyjGyTwn3w#t=1n32m07s

QUESTAO 3
“A Covid é transmissivel através do acto sexual?”

RESPOSTA

1:33:09 a 1:33:57
https://www.youtube.com/watch?v=gWyjGyTwn3w#t=1n33m09s

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