MR B E B

Governo da Regifo Administrativa Especial de Macan

THREEE KL E
Gabinete do Chefe do Executivo

REGIAO ADMINISTRATIVA ESPECIAL DE MACAU

Lein.’ 12013
(Proposta de lei)

Regimé juridico de tratamento de litigios decorrentes de
erro médico :

A Assembleia Legislativa decreta, nos termos da alinea 1) do artigo 71.° da Lei
Basica da Regifo Administrativa Especial de Macau, para valer como lei, o seguinte:

CAPITULO I
Disposicdes gerais

Artigo 1.°
Objecto

A presente lei visa estabelecer o regime juridico de tratamento de litigios
decorrentes de erro médico, a fim de salvaguardar os direitos e interesses legitimos

dos utentes e dos prestadores de cuidados de satde.

Artigo 2.°
Erro médico

Para efeitos da presente lei, considera-se erro médico o facto emergente de actos
praticados pelos prestadores de cuidados de saude, visando a prevenco, diagnoéstico,
tratamento ou reabilitagfio na area da satide publica ou privada, com violagdo culposa
de diplomas legais, instrugdes, principios deontoldgicos, conhecimentos técnicos
profissionais ou regras gerais na area da satde, que causem danos para a saide dos

utentes.

Artigo 3.°
Prestador de cuidados de sadde

Para efeitos da presente lei, considera-se prestador de cuidados de saiude qualquer
pessoa singular ou colectiva, que desenvolva actividades de prevengfio, diagnostico,
tratamento ou reabilitagfio na area da satide piblica ou privada.
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Artigo 4.°
Utente

1. Considera-se utente a pessoa singular que se submete a prestagio de cuidados

de sande.

2. Em caso de morte ou de impedimento do utente, o seu conjuge, unido de facto,
descendentes, ascendentes ou irmfos, podem aceder as informagles e requerer a

pericia nos termos do disposto na presente lei.

CAPITULO I
~ Garantias dos utentes

Artigo 5.°
Direito a informacio

1. Os prestadores de cuidados de saude devem prestar aos utentes informacdes
sobre a respectiva situagdo clinica, as medidas de tratamento médico e os riscos que

delas possam advir.

2. Os utentes podem aceder aos seus processos clinicos e requerer aos prestadores

de cuidados de satde a entrega de cpias dos mesmos.

Artigo 6.°
Processo clinico

1. Considera-se processo clinico todas as informagdes dos utentes, registadas
durante a prética dos actos médicos pelos prestadores de cuidados de satide, no ambito
da sua especialidade, por meios electronicos ou por qualquer outra forma,
nomeadamente os registos de consultas externas e em servigos de urgéncia, os registos
de internamento hospitalar, os relatérios de exames médicos, 0s elementos relativos a
exames imagioldgicos, os termos de consentimento para exames especificos ou para
intervengéio cirrgica, os registos de cirurgia e de anestesia, os elementos patologicos

e 0s registos de enfermagem.
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2. De forma a fornecer fundamentos para o tratamento de litigios decorrentes de
erro médico, os prestadores de cuidados de sande devem proceder ao registo, gestdo e
conservacdo do processo clinico nos termos das alineas seguintes:

1) Elaborar o processo clinico com informagSes objectivas, precisas,
oportunas, claras e completas;

2) Em situagBes de urgéneia que impossibilitem o registo oportuno de
informacGes no processo clinico, efectuar o registo no prazo de 24 horas
ap6s o termo da ocorréncia e mencionar a situaglo ocorrida;

3) Assegurar a gestio adequada do processo clinico de forma a garantir a
integridade, seguranca ¢ confidencialidade das respectivas informagdes;

4) Conservar o processo clinico por um prazo minimo de 10 anos a contar do
registo de tiltimas informagdes. '

3. Os prestadores de cuidados de satide devem éntregar, no prazo de 10 dias,
copia do processo clinico requerido pelo respectivo utente, podendo, para o efeito, ser
cobrada uma importincia. '

4. As mstrucBes sobre os procedimentos concretos de registo, gestdo e
conservagiio do processo clinico, bem como da entrega da respectiva copia, sdo
definidas pelos Servigos de Satde, adiante designados por SS.

Artigo 7.°
Notificaciio

1. Os prestadores de cuidados de saude que tenham conhecimento da ocorréncia
de erro médico ou suspeitem da sua ocorréncia, estfio obrigados a notificar os SS no
prazo de 24 horas.

2. Caso o prestador de cuidados de satide seja pessoa singﬁlar que preste servigos
numa instituigio de saude e tenha comunicado, de imediato, ao responsével da
instituigio apds ter conhecimento da ocorréncia de erro médico ou suspeitar da sua

_ocorréncia, deve o respectivo responsavel proceder & notificagio nos termos do

disposto no mamero anterior.

3. Os SS, apos a recepgio da notificacio ou quando tenham conhecimento da
ocorréneia de erro médico ou suspeitem da sua ocorréncia, podem exigir aos
prestadores de cuidados de saide a entrega do respectivo relatério no prazo fixado,

— sempre que julguem necessario.
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4. Apbs a recepgio da notificagfo ou do relatério e quando entendam haver fortes
indicios da ocorréncia de erro médico, os SS devem informar o respectivo utente da
situagio e prestar-lhe as informagdes que possam facilitar a defesa dos seus direitos e

nteresses.

Artigo 8.°
‘Medidas de acompanhamento

1. Quando haja fortes indicios da ocorréncia de erro médico, os prestadores de
cuidados de saiude devem adoptar, de imediato, medidas eficazes destinadas a evitar

ou reduzir os danos causados & saade do utente.

2. Quando haja fortes indicios da ocorréncia de erro médico, os SS podem
determinar a adop¢iio de medidas necessdrias & sua investigagfio, nomeadamente
através da selagem e conservagio do processo clinico, sangue, medicamentos,

— instrumentos médicos e outros objectos.

3. Quando haja fortes indicios de que o erro médico seja susceptivel de causar
grande impacto ou risco significativo para a satde ptiblica, os SS devem adoptar as
medidas necessirias 4 sua prevengio e acompanhamento, bem como divulgar a

respectiva situacéo.

4. Na adop¢dio das medidas previstas no presente artigo, os SS devem observar os
principios da necessidade, proporcionalidade e adequagiio aos objectivos propostos.

CAPITULO III
Pericia do erro médico

Artigo 9.°
Comissao de Pericia do Erro Médico -

1. E criada a Comissdo de Pericia do Erro Médico, adiante designada por
Comisso, 4 qual cabe proceder & investigagdio e pericia técnica para a verifica¢éo do

erro médico.

2. A Comissgo procede & investigacfo e pericia técnica, de forma independente,
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ndo estando sujeita a qualquer ordem, instrugéo ou intervengéo.

3. As conclusdes da investigacio e pericia técnica efectuadas pela Comissfo
servem de referéncia para a resolugfio dos litigios decorrentes do erro médico, sem
prejuizo do recurso a outros meios, por parte dos prestadores de cuidados de satde,
utentes, érgios judiciais e outras entidades piblicas ou privadas, para a realizagéio de

investigac@es e pericias técnicas sobre os mesmos factos.

Artigo 10.°
Composi¢iao

1. A Comissfio é composta por sete profissionais, devendo, pelo menos, cinco dos

quais ser da area da medicina.

2. Os membros referidos no nimero anterior sdo nomeados por despacho do
Chefe do Executivo, a publicar no Boletim Oficial da Regifio Administrativa Especial
de Macau, devendo os profissionais da 4rea da medicina ser escolhidos de entre
individuos com pelo menos 10 anos de experiéncia no exercicio de funcdes técnicas,
respectivamente, na area profissional da medicina no sector publico e privado, local
ou do exterior. £

3. Os membros da Comissio devem, no exercicio das suas fungdes, obedecer aos
principios da justica e imparcialidade, bem como cumprir os deveres de zelo e sigilo.

4, A Comissfio pode convidar ou incumbir peritos, académicos, institui¢des ou
outro pessoal, locais ou do exterior, da emissio de pareceres e da prestagio de apoio

nas pericias.

Artigo 11.°

Requerimento da pericia

1. Os prestadores de cuidados de saude e os utentes podem requerer & Comisséo a
realizag#o de pericia para a verificagfio do erro médico.

2. O requerimento referido no nimero anterior é formulado por escrito, devendo
enunciar-se os factos que constituam objecto da pericia requerida.
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3. O requerente deve juntar ao pedido cOpia do respectivo processo clinico e
outros documentos ou informacdes que se revelem Uteis para a realizagdo da pericia,
bem como pagar a taxa devida pelo requerimento da pericia.

4. A Comissio pode solicitar ao requerente a apresentagdo de documentos,
informages e objectos complementares, quando assim entender necessario.

Artigo 12.°
Poderes de investigacio

No exercicio das suas funcdes a Comisséio estd dotada de poderes de investigagéio
e recolha de prova, podendo, para o efeito, tomar ou ordenar as seguintes medidas:

1) Entrar nos locais e estabelecimentos de prestagéo de cuidados de saude e
ali permanecer até & concluséo da investigagéo;

2) Determinar que os prestadores de cuidados de saude, utentes e outras
pessoas ou entidades que possam contribuir para a pericia do erro médico
prestem depoimentos e declara¢des;

3) Determinar que os prestadores de cuidados de sande, utentes e outras
pessoas ou entidades que possam contribuir para a pericia do erro médico
apresentem os documentos, informagGes e objectos necessarios 2

realizagfio da pericia do erro médico.

Artigo 13.°
Depoimento e consentimento

1. No 4mbito da realizagiio da pericia, devem ser assegurados aos prestadores de
cuidados de satide e aos utentes os direitos de audiéncia e de defesa.

2. A realizagho de exame médico a individuos solicitada pela Comissdo, no
exercicio das suas fungdes, carece do consentimento dos préprios.

Artigo 14.°
Exclusdo do dever de sigilo

Os prestadores de cuidados de saide, utentes € outras pessoas ou entidades que

possam contribuir para a pericia do erro médico, ficam dispensados do dever de sigilo

— perante a Comissio, quando esta esteja no exercicio dos poderes de investiga¢@o
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previstos no artigo 12.°,

Artigo 15.°

Relatorio pericial

1. A Comissio deve concluir as acgdes de investigagio e pericia técnica no prazo
de 90 dias ap6s a recepgio do respectivo requerimento, elaborando o relatorio pericial

relativo ao erro médico.

2. O prazo referido no niimero anterior pode ser prorrogado tendo em conta a
complexidade do trabalho ou outros motivos atendiveis.

3. O relatério pericial relativo ao erro médico deve conter:
1) O objecto do requerimento de pericia;
2) A descrigio do procedimento da investigagéo e pericia técnica;
3) A ocorréneia dos factos apurados com a realizagfio da investigagéo ©
pericia técnica; '
4) A analise relativa & verificagfo do erro médico;
5) As conclusdes da investigagdo e pericia técnica; _
6) As eventuais recomendagdes para a prevengdo da ocorréncia de erro

- médico idéntico e o aperfeigoamento da prestagéo de cuidados de saude.

4. Concluido o relatério pericial, a Comissdo deve enviar a respectiva copia aos
prestadores de cuidados de satde, ao utente e aos SS.

Artigo 16.°

Reclamacio do relatério pericial

1. Caso os prestadores de cuidados de saide e o utente entendam que o relatorio
pericial enferme de qualquer erro, omissfo, incerteza ou contradi¢do, ou que as
conclusdes ndo estejam devidamente fundamentadas, podem reclamar do relatério
pericial, no prazo de 15 dias apds a sua recepgéo.

2. A Comissfo deve decidir no sentido de manter o relatorio pericial inalterado ou
de proceder 4 sua alteragéio, no prazo de 30 dias apds a recepgéo da reclamaco.
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3. A Comissio deve notificar os prestadores de cuidados de satude, o utente € 0s

SS da decisdo referida no nimero anterior.

Artigo 17.°

Pericia promovida por determinacio judicial

Por determinagio judicial, a Comissfo promove a pericia técnica nos termos da

lei processual.

~ CAPITULO IV
Regime de responsabilidade civil por erro médico

Artigo 18.°
Responsabilidade dos prestadores de cuidados de satide

Sem prejuizo do disposto nos dois artigos seguintes, a responsabilidade civil dos
prestadores de cuidados de satide por erro médico & aplicavel o disposto no Cédigo

Civil relativo & responsabilidade por factos ilicitos.

Artigo 19.°
Responsabilidade do comitente

O comitente que encarregue os prestadores de cuidados de saide da pratica de
qualquer acto médico que vier a resultar em erro médico responde pelos danos que
aqueles causarem aos utentes, nos termos do disposto do artigo 493.° do Cddigo Civil.

Artigo 20.°
Solidariedade e direito de regresso

1. Se houver pluralidade de responséveis ¢ solidaria a sua responsabilidade.

2. O direito de regresso entre 0s responsiveis existe na medida das respectivas
culpas e das consequéncias que delas advieram, presumindo-se iguajs as culpas de

cada responsével.
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3. O comitente que satisfizer a indemnizagio tem o direito de exigir dos
prestadores de cuidados de saide o reembolso de tudo quanto haja sido pago, se 0 erro
médico tiver resultado da actuacfio daqueles com dolo, ou com diligneia e zelo
manifestamente inferiores aqueles a que se achavam obrigados em razdo do cargo.

4. O disposto no n.° 2 ¢ aplicavel ao comitente que goza do direito de regresso
nos termos do numero anterior, se houver também culpa da sua parte.

CAPITULO V
Tratamento de litigios

Artigo 21.°
Centro de Media¢fio de Litigios Médicos

1. E criado o Centro de Mediagdo de Litigios Médicos, adiante designado por
Centro, a0 qual compete a realizagdo da mediacdo sobre litigios relativos a
indemnizacdo resultante de erro médico, sem prejuizo o recurso a outros meios de
tratamento de litigios por parte dos prestadores de cuidados de satide e dos utentes nos

termos gerais.

2. A realizagio da mediagio deve obedecer ao principio da voluntariedade das

partes.

3. A realizag8io da mediagfio nfio carece de pagamento de quaisquer taxas pelas

partes lifigantes.

Artigo 22.°
Mediador

1. Os mediadores do Centro devem estar dotados de competéncia e deontologia
profissionais, bem como possuir formagdo adequada relativa as técnicas de mediagio,
sendo nomeados por despacho do Chefe do Executivo, a publicar no Boletim Oficial
da Regido Administrativa Especial de Macau.

2: No exercicio das suas fun¢Bes os mediadores devem obedecer aos principios da
— justica e da imparcialidade, bem como cumprir os deveres de zelo e de sigilo.
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3. Caso ambas as partes litigantes concordem em submeter a resolugéo do litigio
ao Centro, a mediagfo & realizada por um mediador designado pelo Centro.

Artigo 23.°
Inadmissibilidade da mediacdo

" NZo cabem no 4mbito da mediacfio do Centro os seguintes litigios decorrentes de
erro médico: '

1) Litigios ja decididos por decisdio de mérito transitada em julgado, excepto
quando se trate de decidir questSes respeitantes & futura execugéo do
julgado que nio constem daquela decisio;

2) Litigios objecto de processo em que deva intervir 0 Ministério Puablico,
em representagio de. pessoas que caregam da necessaria capacidade
processual para agir em juizo por si mesmos;

3) Litigios na 4rea da acgo civil de indemnizagio conexa com a acgfo penal.

Artigo 24.°
Transacc¢ao

Caso os litigios sejam objecto de transac¢io mediante a mediagfo, ambas as
partes devem celebrar contrato de transacgo de acordo com a forma prevista no
artigo 1174.° do Cédigo Civil.

Artigo 25.°
Ac¢fio judicial

Compete ao Tribunal Judicial de Base o julgamento das acgdes relativas a
responsabilidade civil decorrente de erro médico.

CAPITULO VI
Regime sancionatorio

SECCAOQ1
Sanc¢io administrativa
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Artigo 26.°

Infraccio administrativa

Constitui infraccio administrativa a violagio pelos prestadores de cuidados de
 sande das seguintes disposi¢3es:
1) N.®2e3 do artigo 6.% sancionada com multa de 5000 a 50 000 patacas;
2) N.®1a3 doartigo 7.°, sancionada com multa de 5000 a 100 000 patacas.

Artigo 27.°
Competéncia

Compete aos SS a instauragdo de processos relativos as infraccBes
administrativas previstas no artigo antetior, sendo a aplicagiio das sangbes da
competéncia do respectivo director, salvo quando recaia sobre os SS ou 0s seus
trabathadores, caso em que compete ao Chefe do Executivo a aplicagfo das sangBes.

Artigo 28.°
Destino das mulfas

O produto das multas aplicadas em virtude das infraccbes administrativas
previstas na presente lei constitui receita dos SS, salvo quando as multas recalam
sobre 0s SS ou os seus trabalhadores, caso em que revertem para o Orgamento Geral
da Regido Administrativa Especial de Macau, adiante designada por RAEM.

Artigo 29.°

Pagamento e cobranca coerciva das multas

1. As multas devem ser pagas no prazo de 30 dias a contar da recepgéo da

notificacfio da decisfio sancionatoria.

2. Na falta de pagamento voluntirio das multas no prazo previsto no mumero
anterior, procede-se 4 sua cobranga coerciva, nos termos do processo de execugdo
fiscal, servindo de titulo executivo a certidfio da decisdo sancionatéria.

SECCAO I
Responsabilidade penal
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Artigo 30.°
Crime de falsificaciio, danificacio ou subtrac¢io de processo clinico |

1. A quem, com intengdo de causar prejuizo a outra pessoa ou a8 RAEM, ou de
obter para si ou para outra pessoa beneficio ilegitimo, falsificar processo clinico, é
aplicdvel o disposto.nos artigos 244.° € 246.° do Codigo Penal.

2. A quem, com intengfio de causar prejuizo a outra pessoa ou & RAEM, ou de
obter para si ou para outra pessoa beneficio ilegitimo, destruir, danificar, dissimular,
subtrair, retiver, tornar ndo utilizdvel ou fizer desaparecer, processo clinico, €
aplicavel o disposto no artigo 248.° do Cédigo Penal.

Artigo 31.°
Crime de desobediéncia

O nfio cumprimento das medidas determinadas pela Comissdo nos termos do
artigo 12.° constitui crime de desobediéncia.

SECCAO 111
Disposi¢cdes comuns

Artigo 32.°
Responsabilidade das pessoas colectivas

1. As pessoas colectivas, mesmo que irregularmente constituidas, as associagdes
sem personalidade juridica e as comissdes especiais respondem pela pratica das
infraccdes previstas na presente lei quando cometidas pelos seus drgdos ou

representantes em seu nome € 1o seu interesse colectivo.

2. A responsabilidade referida no nimero anterior ¢ excluida quando o agente
tiver actuado contra ordens ou instrugSes expressas de quem de direito.

. 3. A responsabilidade das entidades referidas no n® 1 ndo exclui a
responsabilidade dos respectivos agentes.

Artigo 33.°
Responsabilidade pelo pagamento das multas

1. Se o infractor for pessoa colectiva, pelo pagamento da multa respondem,
12
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solidariamente com aquela, os administradores ou quem por qualquer outra forma a

represente, quando sejam julgados responsaveis pela infraccéo.

2. Se a multa for aplicada a uma associagio sem personalidade juridica ou a uma
comissdo especial, responde por ela o patriménio comum e, na sua falta ou
insuficiéneia, o patriménio de cada um dos associados ou membros em regime de

solidariedade. _
CAPITULO VII
Disposicdes finais

Artigo 34.°
Dever de sigilo e protecc¢io de dados pessoais

1. Os membros da Comissfo, mediadores e demais intervenientes na pericia e
mediacfio, devem cumprir o dever de sigilo profissional em relagdo aos dados de que,
nos termos da presente lei, tenhqm conhecimento no exercicio das suas func¢des, ndo

— podendo reveld-los ou utilizé-los para fins alheios & execugéio da presente lei, mesmo

apds o termo de fungdes.

2. Na aplicagfio da presente lei, nomeadamente no que respeita ao tratamento e
proteccio de dados pessoais, deve obedecer-se ao regime previsto na Lei n.° 8/2005
(Lei da Protec¢do de Dados Pessoais).

Artigo 35.°

Impedimento

As disposi¢es relativas ao impedimento previstas no Coédigo do Procedimento
Administrativo aplicam-se, com as devidas adaptagdes, aos membros da Comissio ¢

aos mediadores.

Arfigo 36.°
Autépsia

As pessoas referidas no n.° 2 do artigo 4.° podem requerer a autépsia, no prazo de
dois dias apos a da data da recep¢fio da notificagdo do &bito, com vista & confirmagio
da causa da morte do utente.

i3
1.2 versfio enviada 3 AL

TEETIAE HA A-d HURBEI 20 26 H
AT WA data £ Formato A-4 Imp. Jun. 2012



MOMOSE R T OB R

Governo da Regifio Administrativa Especial de Macau

TREERAE
Gabinete do Chefe do Executivo

Artigo 37.°

Patrocinio

Nas acgdes relativas & responsabilidade civil decorrente de erro médico, os SS
podem ser patrocinados por advogado constituido ou por licenciado em direito com
fungdes de apoio juridico, expressamente designado para o efeito.

Artigo 38.°
Responsabilidade disciplinar e penal

O disposto na presente lei nfio prejudica a responsabilidade disciplinar e penal
dos responsaveis que ao caso couber, nos termos da legislagéo aplicavel.

Artigo 39.°

Diploma complementar

As disposigdes complementares necessdrias a execucdo da presente lei,
nomeadamente as relativas 4 importéncia a cobrar pela entrega de copia de processo
clinico, taxa a cobrar pelo requerimento da pericia, funcionamento da Comisséo e do
Centro, bem como as relativas aos procedimentos da pericia ¢ da mediagdo, sdo
definidas por diploma complementar.

Artigo 40.°
Entrada em vigor

1. A presente lei entra em vigor 90 dias apos a data da sua publicagdo.

2. O disposto na presente lei s6 se aplica aos factos ocorridos ap6s a sua entrada
em vigor.

Aprovada em de de 2013.

O Presidente da Assembleia Legislativa,

Ho Iat Seng

14

1.2 versdo enviada 4 AL

TRRENLE 0N A-d HHSENR200 2856 H

AAD AEadala 4 Formato A-4 Imp. Jua, 2012



{
@
=
=

I

Governo da Regifo Administrati

va
ABRREEMEE

Especial de Macau

Assinada em de de 2013.
Publique-se.
O Chefe do Executivo,
Chui Sai On
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