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1. INTRODUCCION

En la actualidad, se dedica especial atencion a la
seguridad del paciente en la prestacion de la asisten-
cia sanitaria. La comprension de que la mayoria de
los dafios provocados a la integridad fisica de los pa-
cientes no se deriva del proceso etiologico de la en-
fermedad, sino del tratamiento administrado ha lle-
vado a que, en muchas jurisdicciones, sea creciente
la preocupacion con la contencion y la compensacion
de las lesiones evitables en este marco.

Los dos fines de este modo precipuamente identi-
ficados, aunque se pueden desarrollar lado a lado, no
se confunden, presentando naturalezas problematicas
distintas y siendo perseguidos por instrumentos dog-
maticos dispares. También no es univoco el funda-
mento de prosecucion de cada objetivo. Si en la base
de la mayor preocupacion con la indemnizacion de
los dafios esta la conciencia exacta del sentido de la
responsabilidad como condicion de la afirmacion de
la personalidad —a clamar por la asignacion de dafios

al profesional de salud que, negligentemente les da
causa—, a que no es ajeno un mayor control de los
procesos de la enfermedad por los médicos; en la
raiz de la atencion que se dirige a la prevencion, no
solo estan la certeza de la dificultad probatoria en
materia de responsabilidad médica!, impidiendo la

1 De hecho, varios han sido, en términos de represion,
los acuerdos forjados por la doctrina y la jurisprudencia para
tratar de aliviar la carga de la prueba que recae en el paciente
perjudicado. Por ejemplo, pensemos en la flexibilibizacion de
la prueba a través de la utilizacion de presunciones de hecho,
en las pruebas prima facie, en la regla del res ipsa loquitur, en
las inversiones de la carga de la prueba, en la teoria del aumento
del riesgo, en la teoria de la pérdida de oportunidad. Véase, a
este respecto, para desarrollos mas grandes, inter alia, PATRiCIA
HEeLENA LEAL CORDEIRO DA CosTA, O dano da perda de chance
e a sua perspectiva no direito portugués, Coimbra, 2010,
policopiado, p. 91 y sig.; JORGE RIBEIRO DE FARrIA, “Da prova na
responsabilidade civil médica. Reflexdes em torno do direito
alemao”, Revista da Faculdade de Direito da Universidade
do Porto, ano 1, Coimbra Editora, Coimbra, 2004, p. 115-
195; Ip., “Novamente a questdo da prova na responsabilidade
civil médica”, Estudos de Direito das Obrigagdes e Discursos
Académicos, (MARIA PauLA RiBEIRO DE Faria/Lufs MIGUEL
PESTANA DE VAscoNcELOS, coord.) U. Porto Editora, 2009, p. 201
y sig.; GENNARO GIANNINI, “Onere della prova e responsabilita
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procedencia de muchas reclamaciones de indemniza-
cion, asi como la importancia otorgada a los bienes
juridicos que estan involucrados?.

Es evidente, junto con la divisién observada, la
convergencia entre los dos segmentos: la necesidad
de proteccion de cierto bien juridico y el funciona-
miento del sistema resarcitorio hacen justificable la
anticipacion de la tutela, no siendo otra la naturaleza
de los sistemas estribados en un ideario preventivo.
Si la influencia genética del sistema represivo sobre
el establecimiento de un sistema preventivo es clara,
no surge de ahi, de un modo légico y deductivo, una
unica alternativa posible de configuracion del segun-
do. Del mismo modo, es para determinar en qué me-
dida los contornos asumidos por este se reflejan o no
en la propia conformacion resarcitoria. La respuesta
a esta pregunta es, por lo tanto, depende de lo que
se considera ser la prevencion en este nivel y, si en
el anuncio del tema a que nos hemos propuesto ella
puede venir identificada con la creacion de un sis-
tema nacional de notificacidon y registro de eventos
adversos, el hecho es que el impacto de su existencia
en el ambito de la responsabilidad civil puede estar
condicionado por lo que se propone hacer con €l.

De hecho, no sélo no es univoca la concepcion
de tales sistemas?®, como la historia de su surgimien-
to a través de las fronteras parece estar vinculada a
un intento de colectivizacion de la responsabilidad,
con su consiguiente desaparicion o debilitamiento,
como resuenan las voces con el fin de encontrar en el

professionale medica”, Responsabilita civile e previdenza, afio
1992, vol. LVIL, p. 177-184; MANUEL RosArio NUNES, O onus da
prova nas acgoes de responsabilidade civil por actos médicos,
2% ed., Almedina, Coimbra, 2007; RiCARDO DE ANGEL YAGUEZ,
Responsabilidad civil por actos médicos. Problemas de prueba,
Civitas, Madrid, 1999; Rute Teixeira PEDrO, 4 responsabilidade
civil do médico. Reflexbes sobre a no¢do de perda de chance
e a tutela do doente lesado, Coimbra Editora, Coimbra, 2008.

2 Otra idea podria ser seflalada como fundamento de
la creciente importancia de los mecanismos de prevencion,
entre las que se incluyen los dichos sistemas de notificacion
y registro de eventos adversos. De hecho, como se dird mas
adelante, se extendid empiricamente la idea de que muchos de
los dafios sufridos por los pacientes en el marco de un proceso
médico derivan mas de fragilidades inherentes al propio
sistema de la salud que de la negligencia de los profesionales
de la salud, donde la posible indemnizacion de las victimas se
veria comprometida, haciendo urgente una anticipacion de la
proteccion que se pretende dispensar al derecho legal.

3 Una muy breve palabra para demostrar que, con estos
sistemas, se pretende que los profesionales de la salud efectien
una comunicacion y relato de los diferentes eventos adversos que
se presentan en el curso del tratamiento y/o la hospitalizacion.
Se entiende que, de este modo, se podra hacer un analisis de lo
que realmente ocurrié6 —y ha causado o podria haber causado
un daflo mas o menos grave—, para que, en el futuro, este tipo
de incidentes se puedan evitar.
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mecanismo una manera suficientemente segura para
basar un esquema de solidarismo para indemnizar a
las victimas de errores médicos.

En abstracto, podemos presentar tres hipotesis de
relacion entre los sistemas de notificacion y registro
de eventos adversos, al nivel de la practica médica,
y el modelo delictual clasico. En dos de estas hipd-
tesis, habra una interpenetracion entre las realidades;
en la otra, la autonomia valorativa y problematica se
mantiene intocable. De hecho, podemos plantear que
la prevision del caracter obligatorio de comunica-
cion y registro de los eventos adversos responde a un
objetivo, no interfiriendo en el recorte resarcitorio;
o podemos, en teoria, considerar que hace insigni-
ficante el intento de compensar al paciente a través
del modelo tradicional, dando lugar a un sistema de
compensacion basado en la seguridad. Entre estos
dos extremos, también con reflejos condicionantes,
encontramos una posible influencia de la notificacion
y/o registro en el contexto delictual, sin que el al-
cance de la responsabilidad civil correspondiente sea
afectado.

Todo depende, como se ha sefialado, de lo que se
quiere hacer del sistema de notificacion y registro de
eventos adversos y otros incidentes y de las caracte-
risticas con las que surge disefiado.

Debido a que la experiencia no es nueva en el
extranjero, importa, antes de profundizar en este ana-
lisis, disenar las lineas generales de lo que puede ser
la realidad que hoy confrontamos.

2. LOS SISTEMAS DE REGISTRO DE
INCIDENTES Y EVENTOS ADVERSOS

2.1 Nocion de evento adverso

La Agencia Nacional de Seguridad del Pacien-
te britdnica define el incidente de seguridad del pa-
ciente como cualquier incidente no intencionado o
inesperado que puede producir o inducir dafio en una
0 mas personas que reciban asistencia médica finan-
ciada por el servicio nacional de salud en el Reino
Unido®. En él se incluyen los incidentes adversos, los

4 Véase NATIONAL PATIENT SAFETY AGENCY, Seven Steps to
patient safety. The full reference guide, London, 2004, p. 55.
Vide, también, MINISTERIO DE SANIDA Y POLITICA SOCIAL DEL
GOBIERNO DE EspaNa, El establecimiento de un sistema nacional
de notificacion de incidentes y eventos adversos en el sector
sanitario: aspectos legales, 2009, p. 32.
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eventos adversos, los incidentes clinicos, los fallos
clinicos, los fallos médicos, los errores médicos, los
eventos centinela’.

Por su parte, el Real Decreto 223/2004, de 6 de
febrero, que, en Espana, disciplina los ensayos cli-
nicos con medicamentos, habla de acontecimiento
adverso, reaccion adversa, acontecimiento adverso
grave o reaccion adversa grave y reaccion adversa
inesperada °. El acontecimiento adverso esta aqui
representado como cualquier incidencia perjudicial
para la salud en un paciente o sujeto de ensayo clini-
co tratado con un medicamento, aunque no tenga ne-
cesariamente relacion causal con dicho tratamiento.
La conciencia de la importancia sectorial de la defini-
cion ha hecho que, por lo tanto, el Ministerio de Sa-
nidad y Politica Social de Espana, en el estudio que
lleva a la consagracion de un sistema de notificacion
de eventos adversos, adopte una nociéon mas amplia
de la categoria: incluye el conjunto de accidentes y
incidentes causantes de un dario en el paciente o que
hubieran podido causarlo, con ocasion de la asisten-
cia sanitaria prestada. Y si el accidente se entiende
como el “acontecimiento aleatorio imprevisto y ines-
perado que produce un dafio al paciente o dafios ma-
teriales de cualquier tipo”, el incidente, comulgando
con ¢l la nota de la aleatoriedad y imprevisibilidad,
acaba por no implicar consecuencias’.

El acento es puesto en el caracter no intencional,
inesperado o impredecible del evento producido. En
estudios de América del Norte®, los eventos adversos
se han definido como una lesion no intencional que

5 Véase, para una nocion de los eventos adversos, en
funcion de los modelos existentes en los Estados Unidos
de América, PauLa Bruno, Registo de Incidentes e eventos
adversos: implicagées juridicas da implementagdo em Portugal,
Coimbra Editora, Coimbra, 2010, p. 107: “Los eventos centinela
son aquellos que resultan en la muerte o la pérdida permanente
de funciones, no relacionados con la enfermedad del paciente,
el suicidio de un paciente que estd recibiendo tratamiento, la
muerte de un recién nacido, el secuestro de una persona que
esta recibiendo tratamiento , la entrega de un nifio a una familia
diferente, situaciones de violacion, de reaccion a una transfusion
de sangre que implica la administracion de sangre o productos
sanguineos incompatibles, cirugia en el lugar equivocado o en
la persona equivocada o un objeto quirurgico retenido en una
cirugia”.

6 Véase de nuevo, el estudio citado, p. 33, donde se habla
de la importancia de la uniformizaciéon conceptual. Dando
cuenta de esto, véase entre nosotros, PauLa Bruno, Registo
de incidentes e eventos adversos: implicagoes juridicas da
implementagdo em Portugal, Coimbra Editora, Coimbra, 2010,
p. 40.

7 Op. cit., loc, cit.

8 Véase, para obtener una lista de estos estudios empiricos
Paura Bruno, Registo de incidentes... cit., p. 30 y sig.

causa una discapacidad temporal o permanente, mas
tiempo de estancia hospitalaria o incluso la muerte
del paciente. Creemos que hay que aplaudir la ex-
clusion de las caracteristicas de la imprevisibilidad
o ninguna prevision del dafio o incidente ocurrido
del concepto. El posible caracter inesperado, impre-
decible y, quizas, irresistible de la ocurrencia impli-
caria, a priori, excluir una responsabilidad putativa
del médico o del establecimiento en el que ejerce
su actividad profesional porque, independientemen-
te del marco teoérico que se haga de la categoria, se
verifican los factores de fuerza mayor. Por lo tanto,
no habria ninguna duda, desde el principio, que la
creacion de un sistema de registro y comunicacion
de eventos adversos en nada influenciaria los mode-
los resarcitorios con los cuales se opere, dado que las
areas materiales de relevancia hipotética de unos y de
otros son absolutamente estancas y autonomas.

Sin embargo, si el principal objetivo de tales
sistemas de notificacion y registro es promover la
seguridad del paciente, a través del aprendizaje a
partir de los incidentes y eventos adversos, ya no tie-
ne sentido la restriccion de su operacionalidad a los
acontecimientos que no se pueden prevenir porque
son imprevisibles®. Esto es, si muchos de los eventos
adversos estan fuera del control del médico, siendo
considerados como estimulos importantes para el
pensamiento cientifico, habra otros que se pueden
reconducir a la negligencia o simple error de los pro-
fesionales de salud, diciéndose por eso, atenta a su
naturaleza culpable, previsible, aunque no esté ex-
presamente previstos.

Por lo tanto, dos conclusiones son legitimas: en
primer lugar, un hecho puede —en teoria— condu-
cir a la aplicacion de las normas de responsabilidad
civil, mientras que hace entrar en movimiento, cuan-
do consagrado, el sistema de notificacion de even-
tos adversos. Saber si aquella responsabilidad puede
o no verse afectada por la existencia de este ultimo
es, como hemos dicho, uno de los objetivos de este
estudio. En segundo lugar, la mejor comprension de
lo que es un evento adverso dicta que se le atribuye
la caracteristica de la no intencionalidad, pero no la
de la imprevisibilidad. La naturaleza inesperada del
evento no puede, pues, confundirse con la falta de
previsibilidad de aquél. Es que, independientemente
de la relacion entretejida concreta entre el instituto

9 Véase, entre nosotros, restringiendo la tematica al
evento adverso evitable, PAuLa LoBato DE Faria, “Perspectivas
do Direito da Saude em Segurangca do Doente com base na
experiéncia norte-americana”, Revista Portuguesa de Saiide
Publica, vol. 10, 2010, p. 81 y sig.

89



Mafalda Miranda Barbosa

Volumen 24, numero 2. Julio-Diciembre 2014 | ESTUDIOS

civilista y el sistema que se quiere erigir, no tiene
sentido excluir de estos hechos que, en gran medida,
ponen en peligro la seguridad del paciente. A lo que
hay que anadir que solo a posteriori, determinado
lo que realmente sucedid, se puede apodar el evento
como previsible o no.

En esta ocasion, hay que sefalar que, a pesar del
intento de la normalizacidon conceptual llevada a cabo
por las organizaciones internacionales en el campo
de la salud, el abogado no debe estar limitado por
los pre-conceptos naturalistas o cientificos que se le
comunican. Por el contrario, debe partir de ellos para,
sobre la base de los efectos legales continuos y sin
olvidar la intencionalidad ética y legal que contami-
na la legalidad, operar su propia conceptualizacion.
No se ignora que la “definicion de los conceptos es
esencial para facilitar la descripcidon, comparacion,
medicion, monitoreo, analisis y interpretacion de in-
formaciones clave a todos los niveles de gestion de
la seguridad de los pacientes'®. Es, sin embargo, un
plan que no se solapa con aquello con lo que nos ocu-
pamos ahora. En efecto, una cosa es la comunicacion
hecha por los médicos y dirigida a expertos que la
examinaran, que debe regirse por criterios cientificos
uniformes'!, y otra muy distinta es asumir de manera
positivistica que se puede acoger dentro del marco
juridico expresiones a-juridicas que se mantendrian
sin cambios. Donde es al abogado y solamente esto
que tiene de decidir cuando y en qué condiciones nos
encontramos ante un evento adverso, es decir, cuan-
do se determina que un evento debe ser notificado
y/o registrado.

Se puede decir, desde el principio, y en resumen,
que el evento adverso puede tener una causa humana,
porque es aquel que, importando o pudiendo importar
el empeoramiento del estado de salud del paciente,
implicando o pudiendo implicar una lesion a su inte-
gridad fisica o de su vida, no se espera ante el panora-
ma clinico diagnosticado, pudiendo sin embargo ser

10 Véase PauLa BruNo, Registo de incidentes... cit., p. 40.

11 Véase Conceptual framework for the international
classification for patient safety, 2009 da World Alliance for
Patient Safety (http://www.who.int/patientsafety/taxonomy/
icps_full report.pdf): evento: es algo que sucede a/o implica
un paciente; evento de riesgo: incidente que no vienen a
dafiar al paciente. Incidente no perjudicial: incidente que el
paciente sufrio pero no causo el daio; incidente perjudicial o
evento adverso: incidente que provoca dafios al paciente; error:
incumplimiento de la obligacion de realizar una accion segtn lo
previsto o aplicacion de un plan incorrecto; reaccion adversa:
dafios imprevistos, resultantes de una accion justificada en que
el procedimiento correcto ha sido seguido.

Sobre el punto, véase, también, PauLa BruNo, Registo de
incidentes... cit., p. 43.
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predecible, porque el médico, si es suficientemente
diligente, habria entendido, si ese fuera el caso, que
la desaparicion de algunas leges artis pueda conducir
o podria conducir a esa lesion; o tener una causa no
humana. En la primera hipdtesis, el evento adverso
integra tanto los comportamientos negligentes, que
pueden dar lugar a responsabilidad civil (se puede
predecir lesiones), o los errores médicos que no pue-
den ser valorados como culposos'? 3.

Ademas, cabe sefalar que, en funcion de la dis-
posicion del sistema de notificacion, asi podra ser
diferente la amplitud del concepto que tenemos en
nuestras manos. Un breve recorrido por modelos
actuantes en otros paises nos muestra que, por regla
general, los sistemas de notificacion obligatoria fijan
limites a su vinculatoriedad a través de un concepto
menos amplio de evento adverso. Esto es, la obliga-
toriedad de la notificacion acaba por ser compensada
por el hecho de que so6lo se tienen que comunicarse
los eventos adversos mas severos.

En lo que se dice aqui, por lo tanto, se asumid
tanto el problema de la finalidad principal de los sis-
temas de notificacion y registro de los eventos adver-
sos, como la cuestion de las caracteristicas por las
cuales el sistema se va a guiar.

2.2 El objetivo de los sistemas de notificacion y re-
gistro de eventos adversos

Tras el informe del Instituto de Medicina esta-
dounidense — To err is human —, La cuestion de la
seguridad de los pacientes ha suscitado gran interés
a nivel internacional . La conciencia de que la ma-
yoria de los eventos adversos se debe a situaciones
latentes al sistema en si y no a la negligencia de los

12 Véase Act on Patient Safety in the Danish Health
Care System, articulo 2, que define el evento adverso como el
evento resultante de un tratamiento en un hospital o durante la
estancia en el mismo y que no se debe a la propia enfermedad
del paciente.

13 Véase MINISTERIO DE SANIDAD Y PoOLITICA SoOCIAL DEL
GOBIERNO DE ESPaNA, El establecimiento de un sistema nacional
de notificacion... cit., p. 82, considerando que algunos eventos
adversos pueden constituir un motivo de responsabilidad,
mientras que otros estan en el margen de cualquier desaprobacion
juridica, porque configuran las hipotesis del caso fortuito o
integran la categoria de fuerza mayor.

14 MINISTERIO DE SANIDAD Y POLITICA SOCIAL DEL GOBIERNO
DE EspaNa, El establecimiento de un sistema nacional de
notificacion... cit., p. 52.
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médicos' lleva las autoridades a considerar urgente
la prevencion de los eventos perjudiciales o poten-
cialmente perjudiciales.

El Consejo de Europa, a través de la Recomenda-
cion (2006)7, reconoce la necesidad de promover la
seguridad del paciente, como un principio fundamen-
tal de los sistemas de salud, asi como la necesidad de
una coordinacién abierta de los reglamentos sobre la
seguridad de los pacientes al nivel nacional y interna-
cional, y recomienda a los Estados miembros el de-
sarrollo de sistemas para la notificacion de incidentes
en las cuestiones de seguridad del paciente, con el fin
de facilitar esa seguridad a través de un proceso de
aprendizaje. En 2008, la Comision Europea ha envia-
do al Parlamento Europeo una comunicacion (Com
(2008)836) relativa a la seguridad de los pacientes
que sugiere la creacion por los distintos Estados
miembros, de un sistema de notificacién de eventos
adversos. En una Propuesta de Recomendacion del
Consejo (Com(2008)837), se prevé explicitamente la
necesidad de cada uno de los Estados crear un sis-
tema de notificacion de eventos adversos, al mismo
tiempo que deberia aclarar las cuestiones relativas a
la responsabilidad de los profesionales'® .

15 Op. cit., loc. cit.

Véase, siempre en el mismo sentido, Paura Bruno,
Registo de incidentes... cit., p. 38 y sig., considerando que
“los sistemas complejos desde el punto de vista tecnoldgico
producen las condiciones favorables para la aparicion de
errores”, y que por eso es importante “ volver a disefiar el
sistema para la deteccion y la analisis de todos los errores y
no responsabilizar los individuos”. Afiade que “el Error en
Medicina no debe considerarse solamente en una perspectiva
individual —error humano—, sino una consecuencia de varios
factores organizacionales”. Y anade que estas ideas se reflejan
en las recomendaciones de la OIM y la OMS”.

No creemos que sea posible dar razén al autor y aquellos
a los que se baso. No se trata de negar que la complejidad de
los procesos que involucran las acciones de los profesionales de
la salud hace dificil la individualizacion de la responsabilidad
y puede conducir a atribuir el dafio a la organizacion del
sistema como un todo. Pero nada de esto impide que ciertos
errores humanos no puedan y deban ser considerados de una
perspectiva individual. Vamos maés alld para destacar que
un sistema juridico que prescinde de lo hacer estd a poner en
cuestion la dignidad de los propios profesionales de la salud,
al negarles la condicion de seres responsables y, por tanto, de
personas. Y en esa medida, estd a poner en cuestion la propia
dimension de juridicidad que lo inerva.

Aqui no nos oponemos a la prevencion, simplemente
nos advierte para el hecho de que ella no puede poner en
cuestion una idea de responsabilizacion que tiene como ultimo
fundamento la afirmacion de la personalidad libre del agente,
ademas de la indemnizacion por los dafios. Sobre la cuestion
de las finalidades de la responsabilidad civil, véase MAFALDA
MiranDA BArBOsaA, “Reflexdes em torno da responsabilidade
civil: teleologia e teleonomologia em debate”, Boletim da
Faculdade de Direito, vol. LXXXI, Coimbra, 2005, p. 511 a
600.

16 Véase, de nuevo, PauLa BruNo, Registo de incidentes. ..
cit., p. 49.

En 2009, el Consejo de la Union Europea re-
comienda a los Estados Miembros la creacion o el
fortalecimiento de los sistemas de notificacion de los
eventos adversos, agregando, que no deben ser recri-
minatorios.

Ya en 2005, la Declaracion de Luxemburgo re-
comendo a los Estados europeos el desarrollo de una
politica de gestion de riesgo en las unidades de salud,
asi como la creacion de sistemas de registro de even-
tos adversos, voluntarios y confidenciales.

Ademas, en 2005, la Organizacion Mundial de la
Salud ha recomendado a los Estados Miembros, en
relacion con los sistemas de registro de los eventos
adversos, que deben tener como objetivo primordial
la mejora de la seguridad de los pacientes, a través
de la identificacion de errores y incidentes y la inves-
tigacion de factores subyacentes, con la advertencia
de que todo aquel que observa los acontecimientos
adversos o de otro tipo no debe ser castigado. La
presunta'’ inmunidad del médico que lleva a cabo
el registro de los eventos adversos es, de hecho, co-
mun a otros documentos. En el articulo 6 del 4Act on
Patient Safety in the Danish Health Care System's
puede leerse que el profesional de salud que comuni-
ca un evento adverso no debe ser objeto de medidas
disciplinarias o penales". Y, en los Estados Unidos,

17 La introduccion de la palabra “presunta” permite
anticipar que no es posible hablar verdaderamente de un sistema
de inmunidad del médico.

18 Act n. 429 de 10/6/2003 (véase, para el analisis de la
titulacion, el estudio del Ministerio de Sanidad Espafiol. Véase,
también, PauLa BrRuNo, Registo de incidentes... cit., p. 97 y
sig.).
El sistema danés de notificacion y registro de los eventos
adversos se caracteriza por su caracter obligatorio (los titulares
de los hospitales estan obligados a actuar sobre la base de la
informacion disponible y el Comité Nacional de Salud esta
obligado a comunicar las lecciones aprendidas a partir de las
notificaciones. Ademas, los profesionales de la salud tienen la
obligacion de registrar, no solamente los eventos en los que
estan de algiin modo involucrados, pero también aquellos de
que hayan tenido conocimiento — véase PaurLa Bruno, Registo
de incidentes... cit.,, p. 98) y por la exclusion de cualquier
accion disciplinar o penal, en los términos del articulo 6,
estableciéndose, para eso, una separacion estricta entre el sistema
de aprendizaje y los sistemas restantes relacionados con eventos
adversos. El sistema es, todavia, anonimo. En €l son registrados
los eventos derivados del tratamiento o internamiento en el
hospital y no los que derivan de la enfermedad. En los términos
del articulo 2 debe ser reconocido como un evento adverso todo
aquel que sea el resultado del tratamiento u hospitalizaciéon en
el hospital y no de la enfermedad del paciente, y este evento es
al mismo tiempo perjudicial o potencialmente perjudicial si no
es evitado a tiempo, o si el evento no haya ocurrido por otras
razones. Los eventos adversos deben incluir los eventos y los
errores conocidos y desconocidos).

19 Mas especificamente “un profesional que notifica un
evento adverso no debe estar sujeto a las investigaciones o
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el Patient Safety and Quality Improvement Act de
2005 establece que el empleador no puede ejercer
una accion disciplinaria contra un trabajador, sobre
la base de informacion que €l informé. En particular,
no podra dar lugar a la pérdida de trabajo, pérdida de
promociones, beneficios o tener un impacto negativo
sobre la acreditacion o certificacion de las competen-
cias, es decir, la notificacion del incidente o evento
adverso no puede tener consecuencias desde el punto
de vista juslaboral®. De igual modo, la informacion
facilitada en el contexto de la notificacion no puede
ser admitida como prueba en un juicio, ni puede dar
lugar a responsabilidad civil, penal o administrati-
va?!, También en los Paises Bajos, a pesar de la falta
de uniformidad que caracteriza el sistema, a dificul-
tar el disefio de sus principales contornos, nos vemos
enfrentados a un sistema de caracter voluntario y no

medidas disciplinarias por su empleador, ni a las sanciones por
el do National Board of Health o por los tribunales”.

20 Véase MINISTERIO DE SANIDAD Y POLITICA SOCIAL DEL
GOBIERNO DE EspaNa, El establecimiento de un sistema nacional
de notificacion... cit. p. 44 ¢ 157.

21 No es posible mirar univocamente para el fendmeno
en los Estados Unidos. La conformacion de los sistemas de
notificacion y registro de los eventos adversos es variable de
estado para estado. Ademas del Patient Safety and Quality
Improvement Act de 2005, importa considerar el Patient
Safety Information System (SPOT), desarrollado por el Centro
Nacional para la Seguridad del Paciente, dependiente del
Veterans Health Administration, y el Patient Safety Reporting
System (PSRS). Cualquier uno de eles es no punitivo (asi como
confidencial). Se debe, entonces, acompafiar el disefio concreto
que cada estado dispensa al sistema de notificacion y registro de
los eventos adversos por si construido.

Véase, a este respecto, Paura BRruNo, Registo de
incidentes... cit., p. 105 y sig.

De acuerdo con la informacion recogida en el estudio del
escritor, que confirman lo que fue dicho por nosotros, en los
EE.UU no existe un registro nacional no existe, pero estan en
vigor multiplos sistemas segun los estados en que estamos.
En su mayoria, son obligatorios, divergiendo en cuanto al
tipo de los eventos notificados y al grado de proteccién que
dispensan. La obligatoriedad es explicada por la voluntad de
responsabilizar las organizaciones de la salud por la ocurrencia
de eventos graves.

En 1999, el Veterans Health Administration (VHA) ha
fundado el National Center for Patient Safety (NCPS), que
pasa a ser responsable por los programas desarrollados para
salvaguardar la seguridad de los pacientes y origina el Patient
Safety Reporting System, cuyo objetivo es identificar el origen
de los factores contributivos para los eventos adversos (lo que
sucedio), para que después se tomen medidas de prevencion
de la repeticion del evento. El es voluntario, confidencial, no
punitivo. Para garantizar la confidencialidad, se elimina la
identificacion de los intervinientes y del local de la ocurrencia
antes que las informaciones sean introducidas en la base de
datos. El Patient Safety Reporting System es complementado
por el Patient Safety Information System.

En términos legales, es el Patient Safety and Quality
Improvement Act (Public Law 109-41-July, 2005) que rige. Se
garante ahi la confidencialidad de los datos escritos y se protege
la prueba testimonial, prohibiendo los procedimientos judiciales
de naturaleza civil, criminal, administrativa o disciplinaria con
base en los registros efectuados.
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punitivo, que coexiste con un sistema obligatorio
dependiente del Health Care Inspectorate, para los
hechos que configuran los acontecimientos adversos
graves?. También en Suecia, el sistema de registro de
notificacion, que se cred en 1997, bajo la supervision
del Socialstyrelsen y basado en el Quality Patients
Safety Act de 1976, aparece como no punitivo y in-
dependiente de las comisiones encargadas de eva-
luar las indemnizaciones por dafios y perjuicios a los
pacientes®. Y en Espana, el estudio que tiene como
objetivo establecer el dicho sistema concluye que
el mismo debe ser universal, anénimo, voluntario y
confidencial®.

La idea generadora de los sistemas de notifica-
cion y registro de incidentes y eventos adversos y la
elaboracion de modelos que, en su mayoria, asumen
dejan claro el caracter preventivo de estos. Con ellos
se quiere, segin la National Patient Safety Agency,
elevar la calidad del sistema de salud y reducir los
eventos adversos®. Se percibe, por lo tanto, la

22 Véase MINISTERIO DE SANIDAD Y POLITICA SOCIAL DEL
GOBIERNO DE ESpaNA, El establecimiento de un sistema nacional
de notificacion... cit., p. 127.

23 Véase MINISTERIO DE SANIDAD Y PoLiTICA SociAL DEL
GOBIERNO DE EspPaNa, El establecimiento de un sistema nacional
de notificacion... cit., p. 130. Otras caracteristicas del sistema
que integra dos clases de notificaciones (las vinculadas con
el sistema de mejora de la calidad de las prestaciones y las
resultantes de la Lex Marija — Patient Injury Act de 1997) y
alimenta una base de datos de caracter nacional son: el caracter
no anénimo de la comunicacion, la naturaleza confidencial
de la identificacion del notificador y de la notificacion, el
caracter voluntario para los pacientes y obligatorio para las
organizaciones sanitarias, y el hecho de que las notificaciones
sean hechas localmente en los hospitales donde ocurren los
eventos adversos.

24 En Portugal, atin no se conocen las lineas conformadoras
del sistema de notificacion y registro de eventos adversos que
sera criado brevemente. Existen sistemas de notificacion de
eventos adversos, pero son simplemente sectoriales: Sistema
Nacional de Farmacovigilancia (DL n°176/2006, de 30 de
Agosto); Sistema Nacional de Vigilancia de Dispositivos
Meédicos (DL n°145/2009, de 17 de Junio); Sistema Nacional de
Hemovigilancia (DL n°267/2007, de 24 de Julio).

25 Seven Steps... cit., p. 85 y sig.

Acerca del modelo consagrado en el Reino Unido, véase
PauLa Bruno, Registo de incidentes... cit., p. 114 y sig.

La National Patient Safety Agency pertenece al servicio
nacional de salud del Reino Unido. Hace parte de ¢l el
National Reporting and Learning System, el National Clinical
Assessment Service y el National Research Ethics Service. El
National Reporting and Learning System tiene como objetivo
la promocion del registro de eventos adversos, para evitar
futuros dafos y garante la proteccion de la informacion a través
del estandar Secure Socket Layer. Segin lo que ensefia PAuLA
Bruno, op. cit., p. 114, “las ocurrencias sujetas a registro son
todo y cualquier incidente inesperado, no intencional, que ha
causado dafios, o que es susceptible de causar dafios a uno o
mas pacientes”, donde el registro es “anénimo y, caso contenga
informaciones acerca del profesional o del paciente, seran estas
removidas antes de su introduccion en la base de datos”. “En el
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atencion en torno a la confidencialidad o el caracter
anonimo de las notificaciones®® ?’. De hecho, la efica-
cia del sistema depende del grado de confianza que los
profesionales de salud depositan en ¢€l, de ahi, si cuel-
ga la amenaza que la comunicacioén puede funcionar
como medio probatorio para que se les atribuya una
responsabilidad de cualquier tipo, los objetivos que
persigue salgan comprometidos. Como explica el in-
forme del Ministerio de Sanidad espafiol, “debe estar
orientado hacia el aprendizaje, para la formacion de
profesionales para la deteccion, analisis y discusion

Reino Unido, la confidencialidad de la informacion resultante del
registro de incidentes no es garantida en legislacion especifica;
sin embargo, la NPSA ha adoptado medidas para asegurar la
confidencialidad de la informacion basandose en principios y
procedimientos definidos en el NHS Confidentiality Code of
Pratice, en el Caldicott Report, Records Management, en el
NHS Code of Pratice y en el Information Security ISSO 27001
(PauLa BruNo, Registo de incidentes... cit., p. 115)

26 Acompainando una vez mas el estudio de Paura
BruNo, Registo de incidentes... cit., p. 116, sabemos que, en
el Reino Unido, y segun les documentos oficiales referidos
en la nota anterior, “todos los empleados tienen obligaciones
contractuales definidas sobre confidencialidad. Ademas de la
reglamentacion aplicable, la NPSA cumple las disposiciones
legales del Gobierno, incluyendo el Freedom of Information
Act 2000, el Data Protection Act 19998, el The Human Rights
Act 1998, el Medical Act 1983, entre otros”.

27 Tenga en cuente, también, el Australian Incident
Monitoring System, fundado por la Australian Patient Safety
Foundation, entidad no gubernamental independiente. El
sistema es voluntario y confidencial y la informacion fornecida
esta protegida y no puede ser divulgada. Segin ensefia PaurLa
BruNo, Registo de incidentes... cit., p. 101, “ha sido definido
por ley que las bases de datos del Australian Patient Safety
Foundation son actividad formal de garantia de la calidad, por
eso larespectiva divulgacion tiene proteccion legal; larevelacion
o la diseminacion de la informacion personal que resulta de
las actividades de seguridad y la calidad es, inclusivamente,
un delito”. Véase el Health Insurance Act 1973, Part VC —
Quality Assurance Confidentiality. El Ministerio de la Salud
de Australia ha declarado el Australian Incident Monitoring
System como actividad de garantia de la calidad, aplicandose
la seccion VC del Health Insurance Act 1973. El propdsito de
la seccion es “impulsar actividades de garantia de la calidad
eficientes, juntamente con la asistencia sanitaria”. Asi, prohibe
“la divulgacion de la informacion que sea conocida solamente
como resultado de este tipo de actividades” o “la produccion
de un documento para el tribunal que resulte solamente de este
tipo de actividades”, y protege “los individuos que ejercen estas
actividades de buena fe de la responsabilidad civil en lo que
respecta a las mismas”. Ademas, se consagra que “el individuo
que adquiere informacion solamente conocida como resultado
de la actividad de garantia de la calidad, tanto el individuo haya
obtenido la informacion en el ejercicio de su actividad, como
resultado de la divulgacion (...) o de otra forma, no puede,
excepto para propositos de esa actividad o en concordancia
con una autoridad acreditada por el Ministerio, directamente
o indirectamente, registrar esa informacion o divulgarla a otro
individuo o a un tribunal”, incurriendo en una pena de dos afios
de carcel si lo hace. Sin embargo, “si el Ministerio considera
que la informacion revelada (...) se relaciona con la conducta
y que puede haber habido una ofensa grave contra la ley (...),
puede, por escrito, autorizar la divulgacion de la informacion de
forma designada por una autoridad de refuerzo de la ley, como
la Comision Real”.

de eventos adversos para que en el futuro se puedan
prevenir”?®, Es también esta informacion que explica
el alejamiento de cualquier proposito investigativo
y punitivo, ya que, en caso de que existiera, tendria
un efecto disuasorio para los médicos, que asi se po-
drian negar en el momento de la efectiva notificacion
del evento adverso. Opiniones en este sector indican,
también, que la notificacion voluntaria ha contribui-
do a un aumento de la confianza de los clinicos, evi-
tando un pequefio nimero de comunicaciones.

La National Patient Safety Agency anade, sin
embargo, entre los objetivos del sistema, la preven-
cion de procedimientos judiciales de responsabilidad
contra los médicos y el sistema de salud y la reduc-
cion de los costes inherentes a los eventos adversos®.
Al asumirse como cierto, estamos yendo mas alla.
Del simple propdsito preventivo se transitaria a una
tecnocracia eficientista que, olvidando el sentido mas
fondo de la personalidad libre y responsable, orién-
tanos a una eficacia que, pudiendo ser importante en
términos de gestion de riesgos, nos deja en la sombra
en materia de juridicidad. Sélo no seria asi si la pre-
vencion de los juicios pasara exclusivamente por la
prevencion de los hechos que justifican una reclama-
cion de responsabilizacion.

En ecuacién estan, por lo tanto, dos segmentos
problematicos:

a) (en qué medida un evento adverso puede ser
una fuente de responsabilidad, en particular, y en
lo que a nosotros respecta, de responsabilidad ci-
vil, o, en su lugar, en qué medida la creacion de
un sistema de notificacion y registro de inciden-
tes y eventos adversos debe ir acompafiada de un
modelo de compensacion de los dafios tipo segu-
ridad que exime a los profesionales de la salud de
un proceso judicial contra ellos?;

b) ;hasta qué punto puede la informacién conte-
nida en la notificacion ser utilizada en un proceso
judicial?

Antes de intentar una respuesta a cada una de es-
tas preguntas, es necesario intentar sistematizar las
hipotesis formuladas en el didlogo cuando se habla
de la conformacion de los sistemas de notificacion y
registro de los eventos adversos®.

28 Véase MINISTERIO DE SANIDAD Y POLITICA SOCIAL DEL
GOBIERNO DE EsSPANA, El establecimiento de un sistema nacional
de notificacion... cit., p. 44.

29 Seven Steps... cit., p. 85 y sig.

30 Cabe sefialar que estas cuestiones no son nuevas,
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2.3 Las posibilidades modeladoras de un sistema
de notificacion y registro de eventos adversos.

El punto expositivo que ahora iniciamos no ofre-
ce a nuestro interlocutor novedad bastante, pero per-
mite sistematizar las opciones dialogicas colocadas
ante el poder legislativo cuando se enfrenta a la cues-
tion de la conformacion de los sistemas de notifica-
cion y registro de los eventos adversos.

El ejercicio es ttil por dos razones. No solo per-
mite lograr una clarificacion de las realidades a de-
batir, como, en una fase en la que todavia son des-
conocidos los contornos que en nuestro pais estaran
exentos del sistema de notificacion de eventos adver-
sos, ofrece una amplia gama de opciones con las que,
como alternativa, se abordara en el futuro’'.

Por lo tanto, y de conformidad con la experiencia
recopilada mas alla de sus fronteras®, los sistemas
mencionados pueden ser obligatorios o voluntarios,
es decir, la notificacion puede ser opcional o obliga-
toria, siempre que se verifica uno de los eventos pre-
vistos en la ley. Segun la explicacion de Paura Bru-
No, los sistemas voluntarios, también conocido como
sistemas de aprendizaje, son “orientados a la mejora
continua de la calidad y la seguridad” y “tienen como
objetivo identificar las vulnerabilidades del sistema”,
incluyendo, por lo tanto, “una gran dimension de
eventos sujetos a registro” **, Ya los sistemas obliga-
torios, considerados por la autora como sistemas de
responsabilizacion, “restringen el registro a una lista
de eventos graves, los llamados eventos centinela,
como por ejemplo, entre otros, la muerte inesperada,
la reaccion a una transfusion de sangre, una cirugia
de la parte equivocada del cuerpo o la muerte de un
recién nacido con respecto al parto’™*. Sin embargo,

que son objeto de examen en otros estudios. La caracteristica
especial no impide, sin embargo, la pertinencia de ellas, mas
aun teniendo en cuenta que la respuesta para encontrar, esta
condicionada por el sentido de la juridicidad asumida, puede no
ser convergente con las que previamente han sido avanzadas.

31 Sin embargo, hay noticias, en la prensa escrita, que
informan sobre el caracter anéonimo y voluntario del sistema.
Se basan en los modelos que, a titulo experimental, estan
siendo aplicados en tres hospitales nacionales, no habiendo,
sin embargo, cualquier certeza en lo que respecta a la definitiva
conformacioén que el sistema de notificacion y registros de
eventos adversos ird conocer.

32 Véase, a este respecto, PauLa Bruno, Registo de
incidentes... cit., p. 41 y sig.

Véase, también, MINISTERIO DE SANIDAD Y PoLiTICA SociaL
DEL GOBIERNO DE EspANA, El establecimiento de un sistema
nacional de notificacion... cit., p. 82 y sig.

33 V. PauLa BruNo, Registo de incidentes... cit., p. 41-42.

34 PauLa Bruno subraya que, en los EE.UU., “la mayoria
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no creemos que podemos establecer la equivalencia
implicita en el texto. Es decir, no es por el hecho de
que la notificacion se requiere que un sistema puede
ser visto como responsabilizador o punitivo. Es cier-
to que muchas personas consideran que la obligacion
de registro puede contribuir a la desconfianza de los
profesionales de la salud, asi, si el proposito es exclu-
sivo o principalmente la mejora del servicio de salud
y aprendizaje de los médicos, deberiamos optar por
la nota de la voluntariedad. Considerando este razo-
namiento como correcto, no creemos, sin embargo,
que se imponga como una necesidad logica. Inclusi-
ve porque, dentro de las opciones conformativas del
sistema, se podria plantear la hipdtesis de imponer
una comunicacion obligatoria a las organizaciones
de salud y no a los médicos o complementar cual-
quier notificacion obligatoria, a cargo de los médi-
cos, con una notificacion voluntaria de los pacientes.
La segunda alternativa, permitiendo el cruce de da-
tos, podria suportar la penalizacion del médico que,
estando obligado a comunicar el evento adverso, no
lo haya hecho. Sin embargo, estamos hablando de la
pena por incumplimiento de esta obligacion especi-
fica y no de una pena que surge de la practica de un
presunto acto de negligencia en el ejercicio de su pro-
fesion. El efecto disuasivo que se quiere evitar con la
defensa del caracter facultativo de la notificacion no
puede ser, ademas, compensado con el aumento en
el nimero de notificaciones, una vez que debemos
contar con la inercia del propio médico.

Hay que destacar, por razones de coherencia, que
la solucion de la penalizacion del profesional de la
salud por la omision de la notificacion, lo que contra-
dice tanto la experiencia vivida en las jurisdicciones
extranjeras como las recomendaciones de las orga-
nizaciones internacionales, también implica la con-
figuracion del sistema como un sistema nominativo,
a pesar de que puede ser confidencial. Ya el caracter
obligatorio de comunicacién por parte de la organi-
zacion sanitaria no implica la misma solucion, dejan-
do abierta la posibilidad entre un modelo anénimo o
nominativo y, dentro de este, confidencial o no.

Este es el segundo binomio puesto a consideracion
de los legisladores que quieren regular el asunto. Si
con el sistema se quiere desarrollar el aprendizaje de
los médicos y pugnar por un servicio de cuidado me-
nos nocivo y mas eficaz, debe orientarse a la forma-
cion de los profesionales a través de la deteccion de
fallos, el analisis y la discusion de los eventos adversos.

de los Estados han implementado sistemas obligatorios en virtud
de los cuales, inclusivamente, penalizan las organizaciones por
los eventos graves”. Op. cit., p. 42
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No solo se consigue mediante una notificacion anoni-
ma, como el objetivo es conseguir el mayor nimero
posible de registros de incidentes y accidentes, por lo
tanto, deben crearse las condiciones necesarias para
aumentar la confianza de los médicos que, identifi-
candose, pueden retraerse por temor a las represalias.
No son pocas las voces, sin embargo, que alertan so-
bre las debilidades de un sistema basado en el anoni-
mato: dificultades en la obtencion de informacion que
puede ser relevante para una adecuada comprension
de lo que sucedi6. La consecucion de los objetivos
que se persiguen con la creacion del sistema se haria,
por lo tanto, mediante la adopcion de normas que ga-
ranticen el respeto de la confidencialidad. El Patient
Safety and Quality Improvement Act 2005, demos-
trando ser especialmente cauteloso sobre el punto,
admite que, a pesar de ello, casos en que la informa-
cion contenida en la notificacion se puede enviar a
una tercera parte: a) cuando esto esta autorizado por
cada una de las personas que figuran en el auto de la
notificacion; b) cuando se trate del descubrimiento
de los datos relativos a la seguridad del paciente en el
contexto de un procedimiento civil dirigido a salva-
guardar los intereses del notificador*®’; ¢) cuando los
datos sobre la seguridad del paciente son pertinentes
en un caso penal, pero solo cuando el Tribunal de-
termina que los hechos denunciados contienen ele-
mentos de prueba de un delito, que son importantes
para el proceso y no estan disponibles en otra via*
37, El problema central en torno a la confidencialidad
pasa, exactamente, por aqui: una vez identificados el
notificador y el paciente, no solamente habra que tra-
tar de cuestiones relacionadas con la proteccion de
los datos, como se puede plantear la cuestion de si el
registro puede o no ser utilizado como prueba en un
proceso penal o civil. Entre nosotros, PAuLa Bruno
considera que, tanto en el &mbito de los procesos pe-
nales, en homenaje al Principio de verdad material
y el Principio inquisitorio, como a nivel de Procedi-
miento Civil, en virtud del deber de colaboracion en
el proceso de descubrimiento de verdad material, el
registro escrito de los incidentes y eventos adversos
puede ser utilizado como un medio de prueba, excepto

35 Esto ocurre cuando no se respeta la garantia de los
intereses del médico notificante previstos en la propia norma
que estamos a analizar.

36 Véase MINISTERIO DE SANIDAD Y POLITICA SOCIAL DEL
GOBIERNO DE EspaNa, El establecimiento de un sistema nacional
de notificacion... cit., p. 157.

37 Tengamos en cuenta también situaciones en las que,
en el Reino Unido, la confidencialidad puede ser ultrapasada,
como por ejemplo cuando estdn en causa actos dolosos
practicados por un profesional de la salud, y las hipdtesis en
que la informacion es requerida por un Tribunal — véase a este
respecto PauLa BrRuNo, Registo de incidentes... cit., p. 116.

si la ley protege esta situacion. Verdaderamente, en
conformidad con la explicacion de la autora, incluso
en un sistema andnimo, si el documento en cuestion
es identificable, es posible que tenga que afrontar el
mismo problema. Por esta razon, sostiene que “es
conditio sine qua non para el éxito del sistema, la
adopcion de medidas legislativas para asegurar la
confidencialidad de la informacién registrada en el
sistema de notificacion, asegurando asi que el regis-
tro no tenga el caracter de prueba documental, y que
quien analiza la informacion o realiza un tratamiento
de esta informacion puede no asumir la calidad de
testigo en un procedimiento judicial o disciplinario®.
En este punto, no dudamos en afirmar que el poder
legislativo, cuando crea el sistema de notificacion y
registro de incidentes y eventos adversos, tiene ofi-
cialmente legitimidad para consagrar las garantias
que estime pertinente para, salvaguardando la inten-
cionalidad y el objetivo principal del sistema genera-
do, descartar la posibilidad de que sean incluidos en
un proceso®. La cuestion es, por lo tanto, si justifica
o no el régimen de privilegio.

La respuesta a esta pregunta implica la ponde-
racion de algunos vectores que operan en términos
opuestos. Por un lado, no es posible imponer obli-
gatoriamente un sistema de notificaciones y obtener
como resultado una casi confesion del profesional de
la salud, porque nuestra ley procesal se guia por la
idea de que nadie puede ser obligado a contribuir a
su propia condena. Por otro lado, en cuanto al pro-
cedimiento civil, las partes tienen la obligacion de
cooperar en el descubrimiento de la verdad material.
Ademas, no es posible construir un sistema que blo-
quea el acceso del paciente —en el caso de respon-
sabilidad civil— o del Ministerio Publico —en el
caso de responsabilidad penal— a la produccion de
la prueba®. Sin embargo, si ademas de la prueba do-
cumental se suponen obstaculos, por medios legales,
a la produccion de prueba testimonial, con el objetivo
de proteger los médicos y, por tanto, abogar por un

38 Véase PauLa Bruno, Registo de incidentes... cit., p. 96.

Las nervuras problematicas que envuelven el tema de la
prueba se extienden, también, a la prueba testimonial, ya que
hay, en teoria, la posibilidad que los médicos o enfermeros de
la Comision que procedera a la analisis de los eventos adversos
notificados sean llamados a deponer en procesos judiciales,
como testigos — véase p. 89.

39 Sobre este punto, vide, también, las reflexiones
del MINISTERIO DE SANIDAD Y POLITICA SOCIAL DEL GOBIERNO
DE EspaNA, El establecimiento de un sistema nacional de
notificacion... cit., p. 83 y sig., donde PauLa Bruno también se
ha inspirado.

40 Esto solo tendria sentido si se consideran, ex /legis, no
juridicamente relevantes los hechos que configuran un evento
adverso, independientemente de su fundamento o causa.
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aumento de la eficacia del sistema en términos de la
formacion y el aprendizaje, se quedara aiin mas caro
su ya fragil posicion como es el caso de la persona
perjudicada, especialmente con respecto a las accio-
nes civiles.

Una solucion intermedia seria, a nuestro enten-
der, garantir la no transmision de los datos a terceros,
excepto cuando fuera solicitada, de manera razonada,
por un tribunal. El razonamiento seria, por ejemplo,
la absoluta necesidad de acceso al registro a los fines
de descubrimiento de verdad material y sélo cuando
existen fuertes indicios de que los hechos descritos
en ¢l configurarian un acto ilicito.

Si seguimos acompafiado los binomios confor-
madores del sistema de notificacion y registro de
incidentes y eventos adversos, diremos que estos
también pueden ser internos o externos*'; limitar el
registro a los acontecimientos adversos graves o am-
pliar la notificacion a los eventos de riesgo, incluso
cuando no causan dafios; punitivos 0 no punitivos.

En lo que se refiere a la ultima pareja disyun-
tiva puesta en el didlogo, no es dificil darse cuenta
de que, incluso si las cualificaciones no son equiva-
lentes, ni hay entre ellas una relacion de necesidad
logica, por regla general, la eleccion de un modelo
punitivo acompana el disefio de un sistema de no-
tificacion obligatoria. El alcance exacto de la idea
de castigo, sin embargo, debe ser objeto de analisis.
De hecho, podemos considerarla en términos mas o
menos estrictos. Mediante una concepcion estricta-
mente punitiva, se podria decir que la notificacion
hecha tiene como consecuencia inmediata, ademas
del posible aprendizaje y formacion profesional, la
supuesta apertura de un proceso contra el médico
siempre que se concluya que el evento adverso tuvo
su origen en un comportamiento humano ilegal (y
esa ilegalidad puede ser civil, penal o disciplinaria).
En el polo opuesto, se encuentran los sistemas cuyos
perfiles definitorios obstaculizan el uso de los con-
tenidos de la comunicacion para efectos punitivos.
Incluso si hay pruebas de un delito, de delito civil o
disciplinario, esto se debe tener en cuenta, y la noti-
ficacion no puede servir como base para la apertura
de un proceso. A medio camino, podemos suponer
un sistema en el que haya mediatamente efectos

41 En el primer caso, el registro se hace directamente
en la unidad de la salud donde ocurren los hechos, y después
son enviados para una comision externa competente para
que los analice. En el segundo caso, la notificacion se dirige
directamente a la entidad con poderes para dar seguimiento a
la comunicacion
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punitivos. En otras palabras, la notificacion no tendra
como efecto directo la apertura de un procedimiento
disciplinario, penal o civil contra el médico, pero el
contenido del registro puede ser utilizado para estos
fines. La problematica — siendo diversa — se conexio-
na con otra que nos conduce a preguntarnos si, una
vez inaugurado un sistema de notificacion de eventos
adversos no punitivo, ya no tienen relevancia juridica
los hechos denunciados.

Como podemos ver, tenemos varias dudas en
este sentido. Uno de ellas se basa directamente en la
cuestion, ya referida, del valor probatorio de la noti-
ficacion. Distinta es la cuestion de la posible apertura
de un proceso contra el médico cuando su comporta-
miento es negligente. En este sentido, es importante
recordar que, ya se trate del ejercicio de la profesion
en un hospital publico o privado, los miembros de
la Comision que aprecia las notificaciones se pueden
vincular con la obligacion de denunciar la comision
de un delito. Todo depende de si, a la luz del articulo
386 del Codigo Penal, deben o no deben ser consi-
derados empleados para este proposito, por lo que,
en ultima instancia, todo depende de saber cual es
el estatuto con lo que por ley estan invertidos. Si la
respuesta es positiva, la Comision tendria que, nece-
sariamente, denunciar la presunta comision del de-
lito y, una vez dada la noticia al Ministerio Publico,
se abriria, necesariamente también, la investigacion
correspondiente*? . Como resultado, o el legislador
prevé una garantia de confidencialidad que, a la vez,
protege el profesional de la salud y exime a los ex-
pertos médicos quienes aprecian las notificaciones de
dicho deber, o, incluso si no hay una finalidad repre-
siva con la creacion del sistema, de él se retiraran
consecuencia de tipo sancionatorio. En lo que se re-
fiere a los procedimientos civiles, la presentacion de
la accidn esta vinculada a la iniciativa procesal de la
victima, por lo que, en lo que respecta a la responsa-
bilidad, la duda redunda en tltima instancia, en saber
si los hechos registrados en la notificacion pueden o
no pueden ser considerados relevantes para los efec-
tos legales o si el médico no puede jamas responder*
por ellos y si el contenido de la comunicacion puede

42 Problematico seria, pues, el cumplimiento de la
obligacion de secreto profesional, y es importante pesar los
términos exactos en que el mismo vincula cada uno de los
actores del proceso.

43 Lo que aqui se introduce conduce a la confirmacion de
un crimen publico. Diversa seria la situacion si, en cuestion,
estuviera un delito particular, dependiente de participacion
criminal del ofendido.

44 Este aspecto sera autonomamente abordado en otro
punto expositivo.
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o no puede ser valorado, a responder afirmativamen-
te a la primera pregunta, con fines probatorios. Otras
dudas se plantean sobre aspectos laborales y disci-
plinarios®.

Creemos que, independientemente del disefo
particular que el legislador dispensa a sistema de no-
tificacion y registro de eventos adversos, es posible
hacer consideraciones importantes acerca de la rela-
cion entretejida entre la responsabilidad médica y ese
sistema.

Pero primero, algunas notas que —solo pudien-
do poner en perspectiva con el prisma del derecho a
formar y, por tanto, como indicaciones dirigidas al
programador sociales— no dejan de contribuir a una
clarificacién completa de las problematicas que en-
frentamos.

De hecho, un recorrido por las distintas jurisdic-
ciones en las que la experiencia ha sido implementa-
da asi como una lectura cuidadosa de las recomen-
daciones emitidas por varias organizaciones inter-
nacionales nos muestran, con evidencia meridiana,
que la preocupacioén se centra en la construccion de
un sistema que no sea punitivo, estando las demads
caracteristicas —por ejemplo, voluntariedad y con-
fidencialidad— al servicio de ese primero alcance.
Sin embargo, teniendo en cuenta el objetivo, existen,
en abstracto, tres razones supuestamente explicativas
para la eleccion.

De acuerdo con una vision particular del mundo
y de la realidad médica y legal, el sistema de salud
es tan complejo que seria demasiado costoso para el
clinico ser considerado responsable de los eventos
adversos que notifica; segun otros estudiosos de la
materia, lo que se discute es, sobre todo, la creacion
de incentivos a los médicos con el fin de hacer efec-
tivo el sistema de notificaciones, en su defecto, una
vez implementado, claudicar por el pequefio nimero
de registros que estan hechos. Queda por considerar
los costos de la gestion de los eventos adversos,

45 En lo que respecta a los aspectos laborales, vamos
poner en hipoétesis, solamente, una situacién, partiendo del
presupuesto que la notificacion tiene como finalidad principal
(o exclusiva) la mejora del sistema de la salud: hecha la
analisis de diversos relatos de eventos adversos, se concluye
que las multiples ocurrencias lesivas no tienen otra causa sino
la incompetencia de un profesional de la salud que trabaja
en un determinado servicio de un hospital. Sera que, con lo
que asi se aprende, las medidas a adoptar para obviar futuros
acontecimientos no pueden pasar por consecuencias al nivel de
las atribuciones y competencias de aquél médico en concreto?
Serd que no estamos, al forjar un sistema tan garantistico para
una clase profesional, a impedir el propio cumplimento de las
finalidades con las que aquél va pensado?

buscando la manera de reducirlos. En la ecuacion se
quedaria, por tanto, en una comprension dada, el in-
tento de reducir las demandas contra los médicos, ya
que, estando en causa el ejercicio de la profesion en
el marco del servicio nacional de salud, correspon-
deria al Estado la indemnizacion de las victimas de
accion perjudicial .

No creemos que los argumentos estén bien fun-
dados. Con respecto a alentar la notificacion, ya sa-
bemos que hay formas de evitar cualquier inercia
o desconfianza de los médicos. Es dubitativo saber
si, inaugurado un sistema de notificacion obligato-
ria, podemos imponer al clinico que contribuya a su
auto-incriminacion, donde parece urgente una pon-
deracion de la cuestion en términos de confidencia-
lidad y el uso probatorio de los datos, asi como la
forma punitiva del modelo*. Ademas, no parece lo
suficientemente fuerte la invocacion de la compleji-
dad de los procesos clinicos. En efecto, no hay que
olvidar que no es simplemente porque se constata al-
gun dafio que se pueda imponer una obligacion de
indemnizar al profesional de la salud, ni tampoco es
decidir sobre su punibilidad penal*’. Con respecto a
la responsabilidad civil, no debemos olvidar que no
solo se requiere llenar una serie de requisitos para
que la pretension resarcitoria sea fundada, como la
posicion del paciente esta en confrontacion con la del
médico, fragilizada, habiendo situaciones de auténti-
co bloqueo probatorio. Por lo tanto, la imposicion de
la pena al clinico no surge de la mera presentacion de
un evento adverso. Por tultimo, la especial atencion

46 En particular, creemos que, por este motivo, es dificil
crear un sistema con inmediatas repercusiones punitivas. Es
decir, la simple notificacion no puede dar lugar a la abertura
de un proceso. Pero consideramos, en contrapartida, que el
Tribunal, ex officio o a pedido de una de las partes (cuando las
hay), debe poder solicitar el registro del evento adverso, siempre
que en cuestion esté la practica de un delito o siempre que en
cuestion esté la concesion de una indemnizacion por dafios y no
sea viable abdicar de otro expediente probatorio.

47 No entendemos, por eso, la perspectiva de Paura
LoBato DE Faria, cuando afirma que “aunque los “eventos
adversos” no sean en su mayoria el resultado de negligencia,
como demostrado por el famoso estudio Harvard Medical
Practice Study IIl, de 1991, cuando causa de dafios, pueden
siempre dar origen a una accién en tribunal contra los
profesionales de la salud y/o la institucion, situacion que
eventualmente resultard en una obligacion por parte de estos en
indemnizar la(s) victima(s)”. Es que ellos solo daran
lugar a una indemnizacion cuando son imputables al médico,
aunque la inmediata causa material no sea el comportamiento
del hombre. Asi, juridicamente, el profesional de la salud sélo
sera responsabilizado si el evento adverso es juridicamente
causado por si, es decir, resultado de un comportamiento
negligente. PauLa LoBaTto DE Faria, “Perspectivas do Direito
da Saude em Seguranga do Doente com base na experiéncia
norte-americana”, Revista Portuguesa de Saude Publica, vol.
10, 2010, p. 81 y sig., p. 81.

97



Mafalda Miranda Barbosa

Volumen 24, numero 2. Julio-Diciembre 2014 | ESTUDIOS

que se dedica a los gastos de gestion de eventos ad-
versos, que es digna de elogio, no nos convence. En
primer lugar, y en lo que se refiere al ordenamiento
juridico portugués, ella parte de un supuesto falso — o
de la inevitabilidad de aplicacion del régimen de res-
ponsabilidad del Estado a las situaciones de practica
que afecta a la profesion médica en hospitales pu-
blicos®®. En segundo lugar, se acompafia, en muchas
ocasiones, la construccion de un sistema no punitivo
y confidencial notificacion de eventos adversos con
la defensa de un sistema asistencialista de indemni-
zacion de dafios, lo cual puede ser mucho mas gravo-
so en términos de dinero publico.

Las indicaciones que nos ofrecen, no siendo
concluyentes, abren el camino a la reflexion, central
en el tema que tratamos, sobre la articulacion entre
el sistema de notificacion y registro de incidentes y
eventos adversos y la responsabilidad civil.

3. LA RELACION ENTRE EL SISTEMA
DE NOTIFICACION Y REGISTRO DE
INCIDENTES 'Y EVENTOS ADVERSOS Y
EL INSTITUTO DE LA RESPONSABILIDAD
CIVIL.

Ahora, no cuestionamos el problema relativo a
la posible fuerza probatoria de la notificacion. Ni
preguntamos sobre la bondad de la edificacion de
un sistema plagado de una nota de sancion. Por el
contrario, y en una fase en la que se desconoce una
propuesta para la creacion y regulacion del sistema
de notificacion de eventos adversos, asumimos como
punto discursivo que el legislador establece un siste-
ma no punitivo, afirmando, en la norma, que no po-
dra dar lugar a la responsabilidad civil del médico.
Esto significa que, en lo que se refiere a cada uno
de los eventos adversos reportados por profesionales
clinicos, (ya no serd posible echar mano de una ac-
cion que reclama una indemnizacion?

Hay buenas razones para responder negativamen-
te a esta pregunta. Desde el principio, el derecho a la
indemnizacion por los dafios sufridos por la accion
de la Administracion Publica esta consagrado cons-
titucionalmente y, aunque se entiende que estamos

48 Véase, en lo que se refiere al punto, MAFALDA MIRANDA
BaRBosA, “Responsabilidade civil do médico que actua no SNS
e responsabilidade civil do médico que exerce uma profissao
liberal. A determinagdo do regime legal concretamente
“aplicavel”’Anotacdo ao Acorddao de 20 de Abril de 2006 do
Tribunal da Relagdo de Lisboa”, Lex Medicinae, afio 5°, n°10,

p. 161 y sig.
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ante un derecho-garantia que no descarta la verifica-
cion de las hipdtesis del origen de la pretension que
el demandante introduzca contra él que perjudica,
rechazar simplemente toda compensacion parece ser
contrario a las intenciones del normativo fundamen-
tal. De hecho, siempre que se trate de la practica de la
medicina en un hospital ptblico, y sobre todo cuando
uno insiste en la cualificacion de la accion del médi-
co como un acto de gestion publica, esta en cuestion
el normal funcionamiento de la Administracion Pa-
blica. Por otro lado, la responsabilidad configura un
principio fundamental del sistema juridico, en la me-
dida en que se basa en la idea de la libertad personal,
por lo que exentar los médicos de las consecuencias
de sus actos negligentes les privaria de la raiz de su
dignidad como personas.

Por otra parte, defender lo contrario, nos lleva a
una paradoja juridica: por lo general, la defensa del
caracter no punitivo del sistema junto con la defensa
del caracter voluntario de la notificacion, se podria
alcanzar el contrasentido de ver el médico, quien,
consciente de la grave negligencia de su conducta,
efectua la notificacion del evento adverso (causado
exclusivamente por si mismo) auto-exentarse de la
responsabilidad. Por lo tanto, no parece que haya
dudas sobre la aplicabilidad del régimen de respon-
sabilidad civil para todos los hechos que integran la
categoria de eventos adversos reportados.

Estos pueden, por lo tanto, constituir un moti-
vo de la responsabilidad, y otros estan al margen de
cualquier desaprobacion legal, de acuerdo con los
criterios normales de asignacion. Y mas: puesto que
en el contexto de procesos civiles, él que perjudica
tiene la obligacion de no obstruir la prueba, bajo
pena de ser capaz de invertirse la carga probatoria,
en nuestra opinioén, como cuestion de la colaboracion
con la justicia, no sera posible otra solucion que la de
utilizacion, a peticion de la Corte, del contenido de la
notificacion a los efectos de la prueba de la importan-
cia de los hechos alegados en el juicio.

Nada de lo que se dice aqui compromete el fun-
cionamiento del sistema de notificacion y registro de
incidentes y eventos adversos. De hecho, su caracter
y la intencionalidad son tan dispares con respecto a la
responsabilidad civil que no se puede ver, entre ellos,
una relacion de consumo.

Hay quien, sin embargo, adelante que la construc-
cion del sistema de aprendizaje, con la ventaja de una
mejor comprension y analisis de los problemas que
enervan el sistema de salud, podria ir acompafada
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de la prevision de un sistema de responsabilidad
objetiva que garantizaria mas facilmente, y con cos-
tos mas bajos, la compensacion de las victimas del
error médico®. Se crearia un fondo de responsabili-
dad objetiva y seguros especificos que garantirian la
indemnizacion de los pacientes perjudicados, inde-
pendientemente del origen de los eventos adversos.
Todos serian tratados como concrecion de los riesgos
de una actividad peligrosa. El modelo resarcitorio se
quedaria, asi, lejos de la prevision de hipotesis de res-
ponsabilidad objetiva contenidas en el Codigo Civil:
no se quiere con la propuesta imputar un dafio sufrido
a un sujeto que encabeza una esfera de riesgo de la
que retira cualquier ventaja. La clésica expresion ubi
commoda, ubi incommoda no teneria aqui cualquier
aplicacion. Por otra parte, teniendo consciencia de la
complejidad inherente a los procesos naturales, de la
estructura y la finalidad de la accion del médico, no
se puede imponer una obligacion resarcitoria al pro-
fesional de la salud sin que haya culpa en su compor-
tamiento. En suma, no estariamos ante un sistema de
responsabilidad objetiva, sino un sistema asistencia-
lista que, ahorrando el médico y tratando de eliminar
cualquier evidencia sancionatoria, haria recaer sobre
todos la indemnizacion por los dafios sufridos por los
pacientes.

Lo que en apariencia es una buena solucion no
puede ser aceptado sin reservas. De hecho, no tene-
mos que ser condenado a adoptar “un sistema de sen-
tido objetivo-social, con especial atencion a la situa-
cion también social de los intervinientes y justificada
principalmente por la participacion en los beneficios
y con criterio en los efectos”*. Y no sélo no tenemos
que ser condenados a este sistema asistencialista,
como el hecho de no optar por €l trae consecuencias
negativas tanto desde el punto de vista de los parti-
cipantes en la situacion en cuestion, como desde el
punto de vista de la juridicidad y la comunidad en
general.

49 La defensa de un sistema de responsabilidad objetiva
en el ambito de los errores médicos es avanzada, por ejemplo,
por PauLa Loato DE Faria, “Perspectivas do Direito da Saude
em Seguranga do Doente com base na experiéncia norte-
americana”, ...cit., p. 83.

Esta es también la posicion de Paura RIBEIRO DE FARIA,
que aboga por la complementacion del sistema de notificacion
y registro de eventos adversos con un sistema de seguros que
garantice la socializacion del riesgo y asegure que el paciente
pueda ser compensado. (véase http://www.dn.pt/revistas/nm/
interior.aspx?content_id=1881108)

50 Véase CasTaNHEIRA NEVES, ‘“Pessoa, Direito e
Responsabilidade”, Revista Portuguesa de Ciéncia Criminal,
n°6, 1996, p.22.

En el puro nivel de los principios, de que la res-
ponsabilidad es la expresion cumbre, porque se basa
en la idea del derecho como derecho, tenemos que
concluir que lleva a su disolucion absoluta. Aunque
argumenta en términos generales, CASTANHEIRA NE-
VES €s, en este punto, sin ambages, cuando denuncia
el peligro de absoluta objetivacion de la responsa-
bilidad: “la polarizacion institucional de la respon-
sabilidad tanto en el dafo, como en el perjuicio ha
conllevado, por un lado, a dejarnos de ver su esen-
cial dimension constitutiva en la culpa para admitir
una progresion continua de su caracter objetivo, lo
que permite también una notable socializacion de su
caracter objetivo, que muchas veces se acaba — lo
hemos visto, y nosotros vamos a volver a ver — en
una disolucion pura y simple; y por otra parte, a des-
conectar la responsabilidad de la propia ilegalidad
(...), preguntandonos si no estamos en estos casos
recientes de nuevo ante un abuso semantico, al de-
signar de responsabilidad lo que es simplemente la
legitimacion de la accion al asumir sus consecuen-
cias, de acuerdo con el principio de equidad — pero
un abuso muy significativo en si mismo, ya que de-
muestra que la calificacion de responsabilidad se ha
relajado tanto que solo sirve como fuente dogmatica
para soluciones de otra naturaleza”>'. Y, en otro es-
tudio, afirma que “el Estado de Derecho social no se
confunde con el welfare state y (...) por su dimen-
sion social no es licito anular su dimension también
especifica de la ley ( ... ). Asi (...) irradiando norma-
tivamente de los valores de la dignidad humana, con
sus corolarios también axioldgicos de la libertad y
la igualdad, participacion y solidaridad, responsabi-
lidad y co-responsabilidad, porque indefectiblemente
también Estado de Derecho, no puede convertirse en
una enorme compaiia de seguros o amoral dispensa-
dor de los beneficios de una gratuidad sin dolor, sin
obligaciones, sin responsabilidad™.

Después de encarar la responsabilidad civil como
una expresion del principio fundamental de la res-
ponsabilidad y basando este en la libertad de la per-
sona, la desaparicion de su ambito se corresponde,
inequivocamente, a abdicar del tamafio de la lega-
lidad que entreteje el modelo resarcitorio. O dicho
mas simplemente, la falta de responsabilizacion del

51 CASTANHEIRA ~ NEVES,  “Pessoa, Direito e
Responsabilidade”, ... cit., p. 14-15

52 CASTANHEIRA NEVEs, “Notula a propodsito do estudo
sobre a responsabilidade civil de Guilherme Moreira”, Boletim
da Faculdade de Direito, volume LIII, 1977, p. 381 y sig. y
Digesta — Ensaios acerca do Direito, do Pensamento Juridico,
da sua Metodologia e outros, volume 1, p. 475 a 482, Coimbra,
1995, p. 479 y sig.
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médico, al no requerir que indague su culpabilidad,
al rechazar la imputacion de algunos dafios a com-
portamientos eventualmente negligentes de los pro-
fesionales de la salud, y al reconducir cualquier pre-
tension compensatoria para un sistema de seguridad,
es equivalente a la anulacion de la dignidad personal
del propio clinico, al no permitir hacer valer su res-
ponsabilidad y, concomitantemente, la actualizacion
de su libertad positiva.

Si del punto de vista del médico la opcion de un
sistema seguro de responsabilidad supone su des-
dignificacion como persona, desde el punto de vis-
ta del paciente perjudicado, la alternativa podria no
ser favorable. Es cierto que — ahi — quedara exento
de la diabolica prueba de la culpa, pero ;se liberta-
ra, ademas, del homérico reto de demostrar el nexo
causal? El alcance exacto de la duda esta vinculado
intrinsecamente a la comprension que se dispensa a
la exigencia, que va mas alla del alcance de nuestro
analisis, asi como a la modelacion concreta que el
legislador dispensa al sistema de responsabilidad ob-
jetiva. Sin embargo, hay un aspecto que no deja de
pesar negativamente contra el dicho modelo asisten-
cialista. De hecho, es dubitativo que ¢l puede com-
pensar cualquier dafio sin establecer limites maximos
de responsabilidad. Por lo tanto, puede ser beneficio-
so para la persona perjudicada, en concreto, optar por
recorrer a los tribunales para demandar el médico
que perjudica. Porque, como también sabemos, aun-
que integre la compensacion, la teleologia primaria
de la responsabilidad principal, se ha asociado con
otros fines. Entre ellos, y profundamente conectados
con los dafios no materiales, hay la satisfaccion de
la victima de que hablan algunos autores. Mientras
que para algunos la satisfaccion se une a la indemni-
zacion por la nota de sinonimia (o casi sinonimia®?),
para otros supuestamente indica una idea de punicion
evidente*. En suma, la persona perjudicada se senti-
ria apaciguada, pacificada, reafirmandose, al mismo
tiempo, la pretension de validez del orden juridico®.
Sin la demanda del profesional de la salud y el reco-
nocimiento de la conducta infractora y negligente por

53 Véase PINTo MONTEIRO, “Sobre a reparagdo dos danos
morais”, Revista Portuguesa do Dano Corporal, aio 1, n°l,
1992, p. 17 y sig., p. 20.

54 Sobre el punto, véase también, Hans StoLL,
“Consequences of liability: remedies”, International
Encyclopedia of Comparative Law, Chapter 8, vol. XI, p. 92 y
sig., p- 92 y 135.

55 Juuo Gowmes, “Uma fungdo punitiva para a
responsabilidade civil e reparatoria para a responsabilidade
penal”, Revista de Direito e Economia, aio XV, 1989, p. 106 y
sig.,p. 120, asi como las importantes indicaciones bibliograficas
que ahi pueden ser recogidas.
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parte de este, se queda comprometida la consecucion
de este objetivo.

Ademas, al establecer un sistema asistencialista
de reparacion de los dafios derivados del ejercicio de
la practica médica, la justicia, que le informara sera
exclusivamente la justicia distributiva. Ahora, la pre-
gunta es: jes justo que el sistema nacional de salud
sea doblemente suportado por los ciudadanos? Si los
ciudadanos contribuyen con los impuestos para su
funcionamiento, también estaran contribuyendo con
los ingresos que el Estado les cobra de forma coerci-
tiva al mantener un fondo de compensacion que cu-
bre el mal funcionamiento del sistema, es decir, al fi-
nancialo doblemente, incluso en los casos en que las
anomalias pueden y deben ser imputadas a un sujeto
en particular. Por supuesto, puesto que la prestacion
de la asistencia sanitaria es una de las funciones del
Estado, y si todos contribuyen a su mantenimiento,
se entiende que los dafios causados no sélo sean so-
portados por la persona que ha sido victima, pero
por todos, integrando de este modo uno de los costos
del sistema en si. Esta es, de hecho, la logica que
subyace a la proyeccion de una responsabilidad del
Estado. Utilizando las palabras de MaRiA pA GLORIA
GARCIA, “si la actividad administrativa se desarrolla
en el interés de todos, para atender a las necesidades
colectivas, no hay fundamento alguno para que uno
o algunos sufren un sacrificio —que seria siempre
discriminatorio— lo que equivale a no reparar dafios
derivados de esta actividad. Solamente un principio
que permite la compensacion de tales dafios podria
restablecer el equilibrio, eliminar la discriminacion
negativa. La regla de la responsabilidad civil del Es-
tado por los actos de poder administrativo aparecia
como una consecuencia natural de un principio que
se podria considerar como lo de la igualdad de los
ciudadanos ante el gasto publico™®.

Es la idea de una justicia distributiva que pare-
ce seguir el camino de sostener la responsabilidad
del Estado. Y sobre la base de esta percepcion no
solo esta la referencia, implicita o no, al hecho de
que los dafios deben ser suportados por las personas
que se benefician de la actividad que las causas, ya
que, si, con respecto a la responsabilidad por el ries-
go al nivel civilistico, todavia es posible encontrar
una manera de compatibilizar la contaminacion del
instituto por las notas distributivas con el radical de

56 MariA DA GLORIA GaRcla, A responsabilidade civil
do Estado e demais pessoas colectivas publicas — Parecer a
Comissao Permanente de Concertagdo Social sobre a figura da
responsabilidade civil, contratual e extracontratual do Estado e
demais pessoas colectivas publicas, Lisboa, 1997, p. 5
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fundamentacion conmutativo, apelando al sentido
ético de la responsabilizacion, en este caso, no sélo
no existe una esfera de riesgo limitado a la cantidad,
en que la responsabilidad del Estado corresponde a
todas las formas de interaccion de las personas juri-
dicas de derecho publico, ya que no es mas que una
abstraccion financiada por la comunidad en general.
De lo anterior se deduce que la cobertura de los da-
fios por el erario publico no es otra cosa que una for-
ma de reparticion de los gastos con la prestacion de
determinados servicios de interés general.

Historicamente, la galvanizacion de la importan-
cia de la responsabilidad del Estado se plantea a me-
dia distancia con la afirmacion de la dimension social
de aquél. Es que, no solo el creciente intervencionis-
mo estatal potencia las situaciones nocivas, como la
ideologia que esta detras aconseja esa redistribucion.

Y es por ello que se puede entender, también, que
mediante esa redistribucion se compensan muchos
dafios que, en el plan civilistico, no obtendrian una
compensacion. La logica es la de la conexion admi-
nistrativa. Si la comunidad en su conjunto beneficia
con la ejecucion de un sinniumero de funciones pu-
blicas, predispuestas en nombre del interés colectivo,
por lo tanto debe suportar, en proporcion de su capa-
cidad de pago, los gastos que ellas conllevan. Aho-
ra bien, si se permitiria que una persona juridica de
derecho publico o un 6rgano de Estado podria poner
en cuestion derechos o intereses de los ciudadanos
sin estar obligado a reparar los dafios causados, ello
implicaria que, a pesar de la logica de la financiacion
de los servicios, ese ciudadano estuviera a contribuir
personalmente de forma mas intensa para el bien ge-
neral de la comunidad de que los demaés.

Si ese es el caso, entonces, la irresponsabilidad
de los funcionarios — es decir de los médicos, que,
por medio de la ley no. 67/2007, no son ni siquie-
ra responsabilizados gracias al derecho de retorno,
desde que actuen solamente por simple negligencia
— s6lo corresponde al sentido de la justicia vertida en
los criterios legales, y si, el acto lesivo se confine al
ejercicio estricto de una funcidon administrativa. Cada
vez que se demuestra, ademas, violador de las nor-
mas juridicas de la proteccion de intereses externos,
acogidas, de acuerdo con la propuesta doctrinaria de
CANARIS, abrazada entre nosotros por SINDE MONTEI-
RO, mediante, entre otras cosas, en el articulo 150 CP,
o violador de derechos absolutos, v.g. la vida, la inte-
gridad fisica o la salud del paciente, vayan a compe-
tir dos motivos diferentes de responsabilizacion que,

porque estan arraigados en pilares éticos y normati-
vos diversos, no establecen entre ellos una relacion
de consumo.

En otras palabras, cuando la lesion es provocada
no por el sistema de administracion de la salud en si
mismo, sino a través de la accion del médico, idén-
tica al que se llevo a cabo en la practica privada de
la medicina, deberia atribuirse a los profesionales de
la salud”. Y incluso si esta propuesta interpretativa
no es aceptada por la mayoria, siempre se tiene que
recordar las situaciones en las que el Estado puede
ejercer en relacion con el médico el derecho de retor-
no. Por lo tanto, no es posible invocar el status quo
normativo para defender la existencia de un sistema
asistencialista que se basa, preferiblemente, en un
sistema de notificacion de eventos adversos.

Si todo lo que se dice vierte en el sentido de la
autonomia intencional, valorativa y resolutiva de la
responsabilidad civil con respecto a la aplicacion de
un sistema de notificacion y registro de incidentes
y eventos adversos, manteniéndose la primera into-
cable, por lo que se refiere a su alcance de “aplica-
cién”, no debemos tampoco negar que la prediccion
del modelo presupone consecuencias importantes en
términos delictuales. No en el sentido de la desapari-
cién o colectivizacion de la indemnizacion, sino en el
sentido de un refuerzo de la responsabilidad. Hay dos
notas que, en esta ocasion, es importante destacar.

En primer lugar, y aunque que no se pueda im-
poner al médico el deber de colaborar en su propia
incriminacion, no creemos que sea posible no valorar
el contenido del registro de un evento adverso en tér-
minos probatorios, cuando la revelacion del mismo
es solicitada por un tribunal. Desde el principio, el
médico estd obligado a mantener actualizado el his-
torial clinico del paciente, en el que debe registrar
todos los elementos de importancia. Si no lo hace,
hay quienes entienden que la carga de la prueba se
invierte por entenderse que el clinico, entonces, ha
contribuido con su omision al aumento de la dificul-
tad de demostrar el alcance de la pertinencia recor-
tado por el demandante en el juicio®. Si la notifica-
cion de un evento adverso no contiene opiniones,

57 Véase a este respecto lo que fue dicho en MAFALDA
MirANDA BARBOsa, “Responsabilidade civil do médico que
actua no SNS e responsabilidade civil do médico que exerce
uma profissdo liberal. A determinagdo do regime legal
concretamente “aplicavel”... cit., p. 161 y sig.

58 V¢éase, inter alia, Luis FILIPE PIRES DE Sousa, “O 6nus da
prova na responsabilidade civil médica. Questdes processuais
atinentes a tramitagdo deste tipo de acgdes (competéncia,
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pero si se resume a la descripcion de los hechos, la
imposicion de presentacion en juicio de su contenido
no serd muy diferente de la obligacion de consulta de
los registros médicos, completos y actualizados, del
paciente perjudicado. Ademas, el paciente (o su fa-
milia) tienen el derecho a saber qué ocurri6 realmen-
te durante la hospitalizacion y/o tratamiento, y este
derecho, como refraccion del derecho general de la
personalidad®, no debe ceder a un supuesto derecho
de los médicos de ocultar sus propios errores.

En segundo lugar, el sistema de notificacion, pue-
de ayudar a establecer estandares de conducta profe-
sional, en el nivel del sistema de salud. Esto significa
que el aprendizaje supuestamente alcanzado por esta
via puede servir como auxiliar de descubrimiento de
la culpa, configurando un refuerzo de la propia res-
ponsabilidad subjetiva®,

instruc¢do do processo, prova pericial)”,
http://www.cej.mj.pt/cej/forma-ingresso/fich.pdf/arquivo-
documentos/form.cont.responsabilidade.civil.por.acto.medico.

pdf

59 Si en el derecho general de personalidad se integra
el derecho a la autodeterminacion sobre el propio cuerpo,
entendiese que el sujeto tenga derecho de conocer todo lo que
implica una intromisioén en su integridad fisica (encontrandose
aqui la raiz de la disciplina del consentimiento informado),
como a posteriori, tenga derecho a tomar conocimiento de los
diversos incidentes que lo puedan ter victimado. Porque eso
puede ser relevante, en términos de historia clinica, para el
futuro.

60 En un trabajo de otra indole habria también que
cuestionarse si, ademas del refuerzo de la responsabilidad a
través del estabelecimiento de estandares de evaluacion de la
culpa, el estabelecimiento de estdndares de comportamiento
profesional se podria reflectar dogmaticamente en términos
de ilicitud (cuando esta es desvelada a través de la pretericion
de disposiciones legales de proteccion de intereses ajenos, lo
que implicaria, a su vez, el didlogo con los autores nacionales
y extranjeros que problematizan el alcance y la indole de
aquellas).
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