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DELIBERAÇÕES 

 DELIBERAÇÃO DO CONSELHO DE ADMINISTRAÇÃO 

DA ENTIDADE REGULADORA DA SAÚDE 

(VERSÃO NÃO CONFIDENCIAL) 

 

Considerando que a Entidade Reguladora da Saúde (ERS), nos termos do n.º 1 do 

artigo 4.º dos seus Estatutos, aprovados pelo Decreto-Lei n.º 126/2014, de 22 de 

agosto, exerce funções de regulação, de supervisão e de promoção e defesa da 

concorrência respeitantes às atividades económicas na área da saúde nos 

setores privado, público, cooperativo e social; 

Considerando as atribuições da ERS conferidas pelo artigo 5.º dos seus 

Estatutos, aprovados pelo Decreto-Lei n.º 126/2014, de 22 de agosto; 

Considerando os objetivos da atividade reguladora da ERS estabelecidos no 

artigo 10.º dos seus Estatutos, aprovados pelo Decreto-Lei n.º 126/2014, de 22 

de agosto; 

Considerando os poderes de supervisão da ERS estabelecidos no artigo 19.º dos 

seus Estatutos, aprovados pelo Decreto-Lei n.º 126/2014, de 22 de agosto; 

Visto o processo registado sob o n.º ERS/083/2024; 

 

I. DO PROCESSO 

 

I.1. Origem do processo  

1. A ERS tomou conhecimento, em 21 de maio de 2024, de uma reclamação 

subscrita pela exponente SS, referente à atuação da Sevi Unipessoal, Lda. 

(Sevi), entidade prestadora de cuidados de saúde registada no SRER da 

ERS sob o n.º 33177. 

_____ 
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2. Na referida reclamação, registada sob o n.º REC/55899/2024, a exponente 

SS alega, em suma, a ocorrência de um erro na administração de vacinação 

à utente MC, sua mãe, porquanto terá sido administrada uma segunda dose 

da vacina da gripe. 

3. Em resposta à reclamação rececionada pela ERS, o prestador referiu que 

“[n]o dia 02 de outubro de 2023, a utente [MC], de 79 anos de idade, mãe da ora 

Reclamante, dirigiu-se à Farmácia Moreno para a vacinação da gripe e contra a 

covid-19, pretendendo que lhe fosse aplicada, no dia, a vacina da gripe, e 

pretendendo a toma da vacina contra a COVID noutra data, pelo que ficou 

agendada para dia 20/10/2023. 

Conforme agendamento, no dia 20 de outubro de 2023, a Utente regressou à 

Farmácia para toma da vacinação e sendo comum a toma em simultâneo das 

duas vacinas, foi administrada uma segunda dose da vacina da gripe. […]”. 

4. Face à necessidade de uma averiguação mais aprofundada dos factos 

relatados, ao abrigo das atribuições e competências da ERS, o respetivo 

Conselho de Administração deliberou, por despacho de 26 de setembro de 

2024, proceder à abertura do presente processo de inquérito, registado 

internamente sob o n.º ERS/083/2024. 

 

I.2. Diligências 

5. No âmbito da investigação desenvolvida pela ERS, realizaram-se as 

seguintes diligências instrutórias: 

(i) Pesquisa no Sistema de Registo de Estabelecimentos Regulados 

(SRER) da ERS relativa à inscrição da Sevi Unipessoal, Lda. (Sevi), 

constatando-se que a mesma é uma entidade prestadora de cuidados 

de saúde registada no SRER da ERS sob o n.º 33177; 

(ii) Notificação de abertura de processo de inquérito enviada à exponente 

SS, em 4 de outubro de 2024; 
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(iii) Notificação de abertura de processo de inquérito e pedido de 

elementos enviado à Sevi, em 2 de outubro de 2024, e análise da 

resposta datada de 28 de outubro de 2024. 

 

II. DOS FACTOS 

II.1. Do teor da reclamação apresentada por SS – REC/55899/2024 

6. Concretamente, cumpre destacar os seguintes factos alegados pela 

exponente SS na sua reclamação, datada de 21 de maio de 2024: 

“[…] Em outubro de 2023 a minha mãe [MC], tomou a vacina da gripe na farmácia 

de Aguçadoura, Póvoa de Varzim, no entanto e de forma consciente optamos 

por dar um espaço de tempo para lhe dar a vacina do COVID, para que havendo 

possíveis efeitos secundários não fossem muito acentuados sendo que 

marcamos a mesma para dia 20 do mesmo mês.  

Nesse dia a farmacêutica administrou uma outra dose da vacina da gripe à 

minha mãe, perante este ato negligente e gravíssimo erro de administração, 

falta de responsabilidade na verificação e falha na comunicação entre os 

elementos que compõem a equipa farmacêutica, fiquei bastante consternada, a 

responsável da farmácia em vez de avisar o centro de saúde das ondas, 

telefonou para um médico particular, sendo que o mesmo referiu para estar 

atento a eventuais alterações cutâneas e respiratórias. No sábado a seguir 

enviei para o médico que a farmácia telefonou a avisá-lo de que a minha mãe 

estava com tonturas e dores de cabeça.  

Saliento que a minha mãe teve de tomar calmantes de imediato devido ao 

elevado estado de ansiedade e stress. Ressalvo que a minha mãe é uma pessoa 

com uma doença autoimune (psoríase), tendo tomado ciclosporina durante 

muitos anos.  

Durante a semana seguinte a psoríase dela exacerbou fortemente, sendo que 

dirigi-me à farmácia e comuniquei o sucedido, e que a minha mãe iria a uma 

consulta na dermatologista que a segue desde 2017,e que escreveu um relatório 
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médico a atestar que a psoríase dela estava a aparecer em sítios onde não tinha 

e que estava bem mais exacerbada (tenho o relatório que atesta esta 

declaração) e que iria iniciar tratamentos de acupunctura, a terapeuta quando 

observou clinicamente a minha mãe foi perentória no diagnóstico, o seu 

organismo estava completamente acidificado pelo excesso de imunização.  

Algum tempo depois, a Diretora técnica após comunicar toda esta informação 

aos donos da farmácia, eles assumiram verbalmente, todas as despesas 

inerentes à situação por eles criada, e em Dezembro entregaram-me em mãos 

um envelope com 500€ (embora eu tenha pedido para fazerem transferência 

bancaria), após ter entregado cópia do relatório médico da dermatologista, 

assim como algumas faturas de pomadas e tratamentos de acupunctura. Referi 

que os tratamentos iriam continuar. Saliento que desde o dia 20 de outubro o 

comportamento da minha mãe mudou drasticamente, deixando de conseguir ir 

à missa ao Domingo, por falta de força nas pernas, e por falta de ar, cansava-se 

imenso, assim como deixou de conseguir fazer a fisioterapia semanal pelos 

mesmos motivos, a própria fisioterapeuta pode atestar a veracidade destas 

declarações. Saliento ainda que neste período tive obrigatoriamente de adquirir 

uma cadeira de rodas para a minha mãe se deslocar.  

A partir dessa data foi notório que o sistema imunitário da minha mãe ficou 

extremamente fragilizado, a relação temporal é claramente evidente que foi o 

desencadeamento da descompensação imunológica, proporcionado pela 

duplicação da vacina da gripe, esta afirmação foi unânime e referida por vários 

médicos aos quais pedi uma opinião do sucedido. Durante todo este período ela 

continuava a ter sessões de acupunctura e tive sempre o cuidado de avisar na 

farmácia que os tratamentos ainda continuavam. Todo este processo é do 

conhecimento da médica de Família. Inclusivamente esta segunda dose nem 

sequer aparece no E-Vacinas, nem a médica / enfermeira do centro de saúde 

encontram o registo, a farmácia nem sequer registou nem deu conhecimento ao 

centro de saúde, nem a nenhuma entidade competente para o assunto.  

No dia 26 de Janeiro a minha mãe foi internada com uma grave infeção 

respiratória, psoríase exacerbada, inclusivamente na área genital, assim como 
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também tinha uma infeção fúngica na área da vagina, conforme relatórios 

médicos atestam. No dia 21 de fevereiro entreguei na farmácia as restantes 

faturas dos tratamentos de acupuntura e dos respetivos suplementos, 

simplesmente só pedi para fazerem uma transferência bancária do valor das 

faturas. Estou à espera até hoje, não tendo obtido qualquer contato da Direção/ 

proprietários da farmácia, demonstrando desinteresse total pelo grave 

sucedido. Inclusivamente enviei várias mensagens por whatsapp e pelo 

instagram e ninguém respondeu.  

Denuncio esta situação pois é fundamental que as entidades competentes 

analisem, apurem responsabilidades, atribuam culpas aos responsáveis que 

assumiram tudo verbalmente, e que estes paguem por este erro gravíssimo que 

transformou bastante a vida quotidiana da minha mãe e do restante núcleo 

familiar, inclusivamente tivemos de contratar uma pessoa para cuidar dela visto 

ter perdido bastante autonomia para a realização das tarefas diárias e de 

carater pessoal. E que indemnizem a lesada pois teve gastos que teriam sido 

desnecessários se este ato negligente não tivesse sido praticado de forma 

leviana.  

Denuncio para comunicar os efeitos indesejáveis e secundários deste erro 

primário, e que possa também ajudar a fornecer mais informações sobre a 

seguridade na aplicação correta deste tipo de medicação. E que 

fundamentalmente estudem a correlação médica na toma” FORÇADA “de duas 

doses desta vacina tetravalente inativa para a influenza, num doente com 

imunossupressão assim como e as possíveis consequências no seu 

organismo/sistema imunitário.  

Sem mais assunto aguardo uma resposta o mais breve possível.  

Estou bastante consternada com tudo isto, recorrendo a todos os meios, 

entidades e portas possíveis para ver a situação resolvida, inclusivamente 

pondero entrar em contacto com os meios de comunicação social, expondo toda 

esta situação. […]”. 



 
 ERS/83/2024  
 
 

7 
DELIBERAÇÕES 

7. Em resposta à referida reclamação, o prestador remeteu à ERS, por ofício 

de 6 de junho de 2024, os seguintes esclarecimentos: 

“[…] FARMÁCIA MORENO, com o Alvará n.º 3211, sita em Rua da Aldeia, n.º 156, 

4495-020 Aguçadoura, Póvoa de Varzim, Porto, vem, pela presente, prestar os 

seguintes esclarecimentos concernentes à reclamação em epígrafe, o que faz 

nos seguintes termos:  

Nunca fomos diretamente interpelados e de forma escrita pela Reclamante [SS], 

daí que nunca se tenha verificado a obrigatoriedade de remeter à ERS, cópia de 

qualquer reclamação como impõe o nº 2 do artº 30º, do DL 126/2014, de 22 /8. 

De facto, no dia 19 de Março fomos notificados pelo INFARMED para nos 

pronunciarmos sobre o teor de uma reclamação apresentada, cuja cópia nos foi 

então remetida.  

Nesse sentido, em 02 de abril de 2024, remetemos ao referido organismo a 

missiva cuja cópia segue em anexo. 

De facto, tal como referimos nos esclarecimentos prestados ao INFARMED e 

que ora reiteramos: 

No dia 02 de outubro de 2023, a utente D. [MC], de 79 anos de idade, mãe da ora 

Reclamante, dirigiu-se à Farmácia Moreno para a vacinação da gripe e contra a 

covid-19, pretendendo que lhe fosse aplicada, no dia, a vacina da gripe, e 

pretendendo a toma da vacina contra a COVID noutra data, pelo que ficou 

agendada para dia 20/10/2023. 

Conforme agendamento, no dia 20 de outubro de 2023, a Utente regressou à 

Farmácia para toma da vacinação e sendo comum a toma em simultâneo das 

duas vacinas, foi administrada uma segunda dose da vacina da gripe. 

Detetado imediatamente este procedimento, a farmacêutica informou a utente 

e contactou também imediatamente o profissional médico que já conhecia o 

histórico clínico da Utente. Por indicação deste, foi tranquilizada a utente e 

familiar e aconselhada vigilância sobre eventuais alterações nas horas 

seguintes, nomeadamente, alterações cutâneas, uma vez que o médico tinha 
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conhecimento que a D. [MC] sofria de psoríase vulgar, não tendo este 

considerado necessário cuidados médicos adicionais, nomeadamente, 

deslocação a unidade hospitalar. 

A Farmácia disponibilizou-se, integral e imediatamente, para qualquer apoio 

e/ou esclarecimento que fosse considerado necessário. 

Nos dias seguintes, a equipa da Farmácia Moreno foi contactando com 

regularidade a Reclamante, por telefone, por forma a acompanhar o bem estar 

da Utente, tendo por aquela sido assegurado que, não obstante a ansiedade 

sentida, a mãe se encontrava bem. 

Ao contrário do que é referido na reclamação apresentada, a Reclamante 

apenas se dirigiu à Farmácia para reportar o surto psoriático no dia 22 de 

novembro de 2023 e não na semana seguinte como reportado. Nesse dia, referiu 

que ia a uma consulta de dermatologia que apenas teve lugar no dia 29 de 

novembro, sendo que nesta data mediavam mais de cinco semanas do período 

da administração da vacina. 

Nunca mais até meados de fevereiro de 2024, foi a Farmácia contactada sobre 

este assunto. Apenas no início de março de 2024, foi a Farmácia informada pela 

Requerente que iria apresentar queixa ao INFARMED. 

Informa-se ainda que o serviço de administração de medicamento injetável foi 

prestado por Farmacêutica com competência reconhecida pela Ordem dos 

Farmacêuticos, designadamente, com formação em Administração de 

Medicamentos Injetáveis e em Suporte Básico da Vida, em instalações 

adequadas e automatizadas. 

Conforme referido, os profissionais de saúde ali presentes, de imediato, 

procuraram ao máximo prevenir e mitigar eventuais efeitos que a Utente 

pudesse vir a sentir, encarregaram-se de um diligente, atento e zeloso 

acompanhamento e demonstraram a sua ininterrupta disponibilidade para 

qualquer esclarecimento. 

Destacamos ainda que a família da D. [MC] nunca deixou de frequentar a 

farmácia, sendo presença regular para levantamento da medicação crónica e 
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aconselhamento farmacêutico. Para além disso, por ser vizinha da frente da 

farmácia e estar muitas vezes no jardim sentada, a D. [MC] continua a ter uma 

relação de proximidade com os colaboradores, nomeadamente aquando da 

entrada e saída dos mesmos através de cumprimentos diários. 

A Farmácia Moreno, bem como todos os seus colaboradores, pugnam pelo 

cumprimento ininterrupto das condutas impostas pelas Boas Práticas 

Farmacêuticas e demais legislação aplicável, designadamente, quanto à 

administração de vacinas e/ou medicamentos injetáveis. 

Por último, sempre será de relembrar que, no ano passado, foi instituído a toma 

de reforço de vacinação da gripe a todos os utentes de lares, e tal deliberação 

será este ano extensível a toda a população a partir dos 85 anos. […]”.  

8. Por mensagem de correio eletrónico de 12 de junho de 2024, o prestador 

juntou resposta ao Infarmed. 

 

II.2. Do pedido de elementos enviado à Sevi e da resposta por este concedida 

9. Para esclarecimento global dos factos alegados, no âmbito da instrução 

dos presentes autos foi remetido, em 2 de outubro de 2024, o seguinte 

pedido de elementos à Sevi:  

“[…] 

1. Se pronunciem detalhadamente sobre a situação descrita na referida 

reclamação e forneçam esclarecimentos adicionais que entendam 

relevantes, acompanhado de toda a documentação de suporte; 

2. Indiquem, juntando os documentos pertinentes, quais os 

procedimentos em vigor para administração de vacinas na Sevi 

Unipessoal, Lda.; 

3. Indiquem se foi instaurado algum processo interno para averiguação 

dos factos em causa e, em caso de resposta afirmativa, informem 

sobre as suas conclusões, com cópia integral do mesmo; 
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4. Indiquem dos procedimentos em vigor para o registo e comunicação 

de eventos adversos, aos serviços com responsabilidades nas áreas 

de gestão de risco e/ou qualidade e segurança, seja a nível interno, 

seja ao nível externo, bem como evidência da comunicação realizada 

no caso concreto; 

5. Indiquem as medidas corretivas adotadas em ordem a evitar 

situações semelhantes à reportada na reclamação supra citada, 

acompanhado do respetivo suporte documental; 

6. Procedam ao envio de quaisquer esclarecimentos complementares 

julgados necessários e relevantes à análise do caso concreto. […]”.  

10. Nessa sequência, por mensagem de correio eletrónico de 28 de outubro de 

2024, veio a Sevi prestar os seguintes esclarecimentos: 

“[…] SEVI – UNIPESSOAL, Lda sociedade comercial, NIPC 502886609, com sede 

na Av. dos Combatentes da Grande Guerra, 92, 4750-279 BARCELOS, e 

proprietária do estabelecimento de farmácia “Farmácia Moreno”, sita na Rua da 

Aldeia, n° 156, Póvoa de Varzim, no seguimento da notificação recebida relativa 

ao processo nº ERS/083/2024, 

vem, pela presente, prestar os seguintes esclarecimentos e juntar documentos, 

o que faz nos seguintes termos e com referência aos pontos indicados na v/ 

comunicação: 

1. 

No dia 02 de outubro de 2023, a utente D. [MC], de 79 anos de idade, mãe da ora 

Reclamante, dirigiu-se à Farmácia Moreno para a vacinação da gripe e contra a 

covid-19, pretendendo que lhe fosse aplicada, no dia, a vacina da gripe, e 

pretendendo a toma da vacina contra a COVID noutra data, pelo que ficou 

agendada para dia 20/10/2023. 

Conforme agendamento, no dia 20 de outubro de 2023, a Utente regressou à 

Farmácia para toma da vacinação e sendo comum a toma em simultâneo das 

duas vacinas, foi administrada uma segunda dose da vacina da gripe. 
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Detetado imediatamente este procedimento, a farmacêutica informou a utente 

e contactou também imediatamente o profissional médico que já conhecia o 

histórico clínico da Utente. Por indicação deste, foi tranquilizada a utente e 

familiar e aconselhada vigilância sobre eventuais alterações nas horas 

seguintes, nomeadamente, alterações cutâneas, uma vez que o médico tinha 

conhecimento que a D. [MC] sofria de psoríase vulgar, não tendo este 

considerado necessário cuidados médicos adicionais, nomeadamente, 

deslocação a unidade hospitalar.  

Nenhuma reação anafilática foi verificada. 

A Farmácia disponibilizou-se, integral e imediatamente, para qualquer apoio 

e/ou esclarecimento que fosse considerado necessário. 

Nos dias seguintes, a equipa da Farmácia Moreno foi contactando com 

regularidade a Reclamante, por telefone, por forma a acompanhar o bem estar 

da Utente, tendo por aquela sido assegurado que, não obstante a ansiedade 

sentida, a mãe se encontrava bem. 

Ao contrário do que é referido na reclamação apresentada, a Reclamante 

apenas se dirigiu à Farmácia para reportar o surto psoriático no dia 22 de 

novembro de 2023 e não na semana seguinte como reportado. Nesse dia, referiu 

que ia a uma consulta de dermatologia que apenas teve lugar no dia 29 de 

novembro, sendo que nesta data mediavam mais de cinco semanas do período 

da administração da vacina. 

Nunca mais até meados de fevereiro de 2024, foi a Farmácia contactada sobre 

este assunto. Apenas no início de março de 2024, foi a Farmácia informada pela 

Requerente que iria apresentar queixa ao INFARMED. 

Informa-se ainda que o serviço de administração de medicamento injetável foi 

prestado por Farmacêutica com competência reconhecida pela Ordem dos 

Farmacêuticos, designadamente, com formação em Administração de 

Medicamentos Injetáveis e em Suporte Básico da Vida, em instalações 

adequadas e automatizadas. 
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Conforme referido, os profissionais de saúde ali presentes, de imediato, 

procuraram ao máximo prevenir e mitigar eventuais efeitos que a Utente 

pudesse vir a sentir, encarregaram-se de um diligente, atento e zeloso 

acompanhamento e demonstraram a sua ininterrupta disponibilidade para 

qualquer esclarecimento. 

Destacamos ainda que a família da D. [MC] nunca deixou de frequentar a 

farmácia, sendo presença regular para levantamento da medicação crónica e 

aconselhamento farmacêutico. 

A Farmácia Moreno, bem como todos os seus colaboradores, pugnam pelo 

cumprimento ininterrupto das condutas impostas pelas Boas Práticas 

Farmacêuticas e demais legislação aplicável, designadamente, quanto à 

administração de vacinas e/ou medicamentos injetáveis. 

2.  

PROCEDIMENTOS EM VIGOR PARA ADMINISTRAÇÃO DE VACINAS NA SEVI 

UNIPESSOAL, LDA 

I. 

A administração de vacinas na Sevi Unipessoal, Lda, é realizada por 

farmacêuticos com formação obrigatória em administração de vacinas e 

medicamentos injetáveis, reconhecida pela Ordem dos Farmacêuticos e com 

formação em Suporte Básico de Vida, e com formação específica à cerca da 

vacina contra COVID-19 (Comirnaty) disponibilizada pela Ordem dos 

Farmacêuticos e ANF. 

O serviço de administração de vacinas é obrigatoriamente realizado em 

gabinete de atendimento personalizado e é igualmente disponibilizado um 

espaço para as pessoas aguardarem antes e após a vacinação. 

A administração de vacinas e medicamentos injetáveis é realizada aquando do 

atendimento pelo farmacêutico habilitado, com exceção da administração da 

vacina contra a COVID-19 ou coadministração da vacina contra a gripe e COVID-

19, que necessita de marcação prévia. 
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O farmacêutico que vai prestar o serviço verifica a existência de todos os 

materiais necessários à preparação e administração da vacina e equipamentos 

e materiais para tratamento em caso de anafilaxia. 

A Notificada, rege-se pelo Guia Prático do Serviço de Administração de Vacinas 

e Medicamentos Injetáveis da ANF, devendo no caso consultar página 5.  

 

 

II. 

O colaborador responsável pela vacinação: 

→ recolhe e regista no sistema informático os seguintes dados obrigatórios: 

 - nome da pessoa, sexo e data de nascimento, 

- nome comercial da vacina e lote, 

- via e local de administração, 

- reação anafilática (após administração), 

- nome da farmácia, 

- nome do profissional que administrou, 

- data da administração, 

- nº do SNS; 

→ regista a informação no boletim de vacinas; 
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→ fatura a dispensa da vacina e o serviço de administração no sistema 

informático da farmácia. 

III. 

Procedimentos gerais para a administração de vacinas: 

1. Verificar a existência de todos os materiais necessários à preparação e 

administração de vacinas; 

2. Validar a elegibilidade do utente confirmando se existe alguma situação que 

impeça a administração ou que obrigue a cuidados especiais na técnica de 

administração: 

- doença febril aguda (febre ≥ 38º); 

- infeção aguda; 

- hipersensibilidade às substâncias ativas ou a qualquer um dos excipientes; 

- reação anafilática prévia à vacina ou outra reação adversa grave; 

- administração prévia de uma vacina viva com intervalo < 28 dias, no caso de 

administração de outra vacina viva; 

- no caso de vacinas em doses múltiplas ou com dose de reforço, confirmar 

esquema de vacinação;  

- antecedentes de alergias a alimentos, medicamentos, vacinas ou ao látex; 

- episódios anteriores relacionados com o medo ou a dor (ex. Lipotimia ou 

ataque de pânico); 

- doenças concomitantes e/ou terapêutica atual que impeça a administração; 

- no caso de administração de vacinas vivas, devem ainda ser verificado: 

• presença de alguma doença que altere o sistema imunitário (ex.: cancro, 

leucemia, SIDA); 

• toma de corticosteroides ou algum medicamento antineoplásico; 

• realização de radioterapia (presentemente ou no passado); 
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• receção de transfusão de sangue ou de outro derivado sanguíneo durante o 

último ano; 

• gravidez ou alguma possibilidade de vir a descobrir no próximo mês; 

A Notificada rege-se pelo Guia Prático da Campanha de Vacinação sazonal SNS 

contra a gripe e COVID-19 época 2024/2025, devendo no caso consultar Anexo 

8 - Questionário oral para avaliação farmacêutica prévia à administração da 

vacina contra a COVID-19 

3. Higienizar as mãos; 

4.  Calçar luvas descartáveis; 

5.  Preparar e administrar a vacina de acordo com a técnica correta e de acordo 

com o anexo 5 do Guia Prático da Campanha de Vacinação sazonal SNS contra 

a gripe e COVID-19 época 2024/2025. 

OPLs de preparação consoante a forma de apresentação da 

vacina/medicamento e da técnica de administração consoante a via de 

administração pretendida do Guia Prático do Serviço de Administração de 

Vacinas e Medicamentos Injetáveis da ANF; 

6. Colocar de imediato o material utilizado no contentor de recolha de resíduos 

apropriado de forma a evitar a picada acidental: 

- não retirar a agulha da seringa; 

- não colocar a tampa original na agulha utilizada; 

- não pousar a seringa utilizada na mesa de trabalho. Consultar Anexo 3 do Guia 

Prático da Campanha de Vacinação sazonal SNS contra a gripe e COVID-19 

época 2024/2025 – Fluxograma de Intervenção Farmacêutica em caso de 

Exposição Acidental da Ficha Técnica do Serviço de Administração de Vacinas 

– CEDIME. 

7. Informar a pessoa sobre eventuais efeitos adversos no local da injeção e o 

que fazer se ocorrerem; 
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8. Pedir à pessoa para aguardar, pelo menos, 15 minutos após a administração 

e para informar de imediato o farmacêutico em caso de efeitos adversos; 

9. Caso ocorra uma reação anafilática atuar de imediato; Consultar Anexo 2 - 

Fluxograma de Intervenção Farmacêutica em caso de Reação Anafilática da 

Ficha Técnica do Serviço de Administração de Vacinas – CEDIME. 

A consulta da informação necessária para a validação da elegibilidade dos 

utentes e o registo da administração das vacinas no e-Boletim de vacinas, são 

assegurados pelo sistema informático da farmácia. 

Consultar Normas Serviço CEDIME Informa e Guia Prático do Serviço de 

Administração de Vacinas e Medicamentos Injetáveis da ANF. 

3. 

Atendendo à dimensão do estabelecimento de farmácia, farmácia Moreno com 

seis colaboradores, não se mostrou necessário a instauração de procedimento 

interno escrito para a averiguação dos factos, os quais no mesmo dia da 

ocorrência foram enunciados e verificados conforme relato apresentado em 1.  

Isto é, no dia 20 de outubro de 2023, a Utente foi à Farmácia para toma da 

vacinação e sendo comum a toma em simultâneo das duas vacinas, foi 

administrada uma segunda dose da vacina da gripe. 

Detetado imediatamente este procedimento, a farmacêutica informou a utente 

e contactou também imediatamente o profissional médico que já conhecia o 

histórico clínico da Utente. Por indicação deste, foi tranquilizada a utente e 

familiar e aconselhada vigilância sobre eventuais alterações nas horas 

seguintes, não tendo este considerado necessário cuidados médicos 

adicionais, nomeadamente, deslocação a unidade hospitalar. 

A Farmácia disponibilizou-se, integral e imediatamente, para qualquer apoio 

e/ou esclarecimento que fosse considerado necessário. 

Nos dias seguintes, a equipa da Farmácia Moreno foi contactando com 

regularidade a Reclamante, por telefone, por forma a acompanhar o bem estar 
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da Utente, tendo por aquela sido assegurado que, não obstante a ansiedade 

sentida, a mãe se encontrava bem. 

No seguimento dos acontecimentos, foram acrescidos elementos de controle, 

no processo de vacinação, a fim de que este seja verificado em diferentes 

momentos, conforme discriminados no ponto 5. 

4. 

Perante a ocorrência de eventos adversos, a Notificada age de acordo com a lei 

e comunica os mesmos aos serviços com responsabilidade na área de acordo 

com o evento ocorrido. 

De salientar que, na situação concreta, a entidade reguladora INFARMED, 

considerou o procedimento concluído. 

5.  

REFORÇO DE MEDIDAS ADOTADAS NA VACINAÇÃO 2024/2025 

- Aquando da marcação, entrega ao utente de um cartão com nome, dia, hora e 

vacina pretendida; 

- Horário elegível para vacinação mais reduzido (10h30 às 12h10 e 14h20 às 

17h40) e mais espaçado (marcações de 20 em 20 minutos em detrimento de 15 

em 15 minutos);  

- Redução do número de marcações por dia (12 marcações por dia) e equilíbrio 

entre o turno da manhã e turno da tarde (6 marcações de manhã e 6 marcações 

de tarde); 

- Estabelecimento de tarefas prioritárias do colaborador responsável destacado 

para a administração de vacinas nesse dia: 

• Fazer o download das marcações diariamente e a respetiva análise do plano 

diário (primeira verificação); 

• Fazer uma check list na folha das marcações e ir colocando ao longo dia um 

visto após cada verificação do e-boletim de vacinas, após cada preenchimento 

do questionário e após a administração; 
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- Preparação e extração das 12 doses diárias da vacina contra a COVID-19 

realizada no turno da manhã; 

- No dia da vacinação pedir o “cartão de marcação” ao utente (segunda 

verificação) e questionar qual a vacina que pretende administrar, de modo a ser 

realizada uma tripla verificação; 

- Realizar o questionário oral para avaliação farmacêutica prévia à 

administração da vacina contra a COVID-19 no gabinete de atendimento 

personalizado em detrimento da realização do mesmo ao balcão da farmácia; 

- Continuar a verificar o e-boletim para validar a data da última vacina 

administrada. 

- Proceder ao registo das vacinas no e-boletim como sempre realizado nos anos 

anteriores. 

6. 

Sempre será de referir que, no ano 2023/24, foi instituída a toma de reforço da 

vacina da gripe a todos os utentes de lares com 80 anos. Ou seja, foi decidido 

pela entidade de saúde aplicar a determinado grupo da população, tendo em 

conta a idade e o ambiente em que se inserem, uma dosagem superior da vacina 

da gripe. Tal iniciativa demonstra de forma clara que a determinados escalões 

etários é aconselhada a toma de dosagem superior, sem qualquer prejuízo para 

a saúde, e recomendada para situações de maior risco de exposição ao vírus da 

gripe.  

Para a vacinação 2024/25, a entidade de saúde entendeu proceder a um reforço 

da dose de vacinação a toda a população a partir dos 85 anos. Ou seja, este ano 

a dose de cada uma das tomas da vacina é superior à dose administrada no ano 

passado.  

Da análise verifica-se que aos utentes com mais idade é administrada uma dose 

superior da vacina da gripe, precisamente para uma proteção superior. […]”. 

11. Em anexo, a Sevi juntou os seguintes documentos: 
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a. Informação do Centro de Informação do Medicamento e Intervenções 

em Saúde (CEDIME) sobre serviço de administração de vacinas e 

medicamentos injetáveis, com o seguinte teor: 

“[…] 

11.Quais os intervalos de tempo a cumprir entre administrações de vacinas 

inativadas? 

Regra geral, as vacinas inativadas não interferem com a resposta 

imunológica a outras vacinas, podendo ser administradas simultaneamente 

ou em dias diferentes, antes ou depois de outra vacina, inativada ou viva 

atenuada. 

COVID-19: De acordo com as recomendações atuais da DGS, a vacina 

contra a COVID-19 pode ser coadministrada com a vacina contra a gripe, 

desde que em locais anatómicos diferentes (preferindo-se o músculo 

deltoide direito para a vacina contra a gripe). A pessoa pode optar pela 

administração em dias diferentes (com qualquer intervalo). 

Não está recomendada a coadministração de vacinas contra a COVID-19 

com outras vacinas que não a vacina contra a gripe, devendo, nestes casos, 

ser respeitado o intervalo de 14 dias. 

12. Quais os intervalos de tempo a cumprir entre administrações de vacinas 

vivas atenuadas? 

No caso de uma vacina viva atenuada, a resposta imunológica pode ser 

comprometida se for administrada com menos de 4 semanas de intervalo 

de outra vacina viva, devendo ser feita no mesmo dia que a primeira ou, pelo 

menos, 4 semanas depois. No caso de administração de uma vacina viva 

atenuada e a vacina contra a COVID-19 deve ser respeitado o intervalo de 

14 dias. […] 
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[…] 

15. Quais os registos que a farmácia deverá manter em cada prestação do 

serviço? 

A administração de vacinas e de medicamentos injetáveis implica um 

registo adequado, pelo que a farmácia deve garantir que o sistema 

informático permite o registo dos seguintes dados: 

•Nome da pessoa, sexo e data de nascimento 

• Nome comercial da vacina ou medicamento injetável 

• Lote 

• Via e local de administração 

• Reação anafilática (após administração) 

• Nome da Farmácia 

• Nome do profissional que administrou (e respetiva carteira profissional, 

se mandatório) 

• Data da administração 
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• N.º de SNS 

Esta informação pode ser consultada na área de Serviços de Saúde do 

ANFonline: 

• Ficha Técnica –Administração de Vacinas 

• Ficha Técnica –Administração de Medicamentos Injetáveis 

16. Deverá ser entregue algum registo de vacinas à pessoa? 

Sim, deve ser sempre entregue um registo da vacinação. A farmácia deve 

registar a informação no sistema informático da farmácia com ligação ao 

eBoletim de vacinas e, se possível, registar a administração da vacina no 

Boletim de Vacinas da pessoa (nas últimas páginas destinadas ao registo 

das vacinas não incluídas no PNV). 

Nota: Caso a pessoa não tenha consigo o Boletim de Vacinas, a farmácia 

poderá utilizar o impresso Registo de Vacinação-Utente, para entregar à 

pessoa o registo das informações relativas à administração. […]”; 

b. Fluxograma de intervenção farmacêutica na Administração de vacinas 

não incluídas no programa nacional de vacinação (PNV); 

c. Fluxograma de intervenção farmacêutica em caso de exposição 

acidental; 

d. Ficha técnica do serviço de administração de vacinas; 

e. Guia prático do serviço de administração de vacinas e medicamentos 

injetáveis da Associação Nacional das Farmácias; 

f. Guia prático da campanha de vacinação sazonal SNS contra a gripe e 

COVID-19, para 2024/2025, da ANF, com o seguinte teor: 

“[…]  

Este serviço consiste na administração de:  

Vacina contra a gripe e/ou contra COVID-19 para reforço sazonal, à 

população com 60 a 84 anos (independentemente de elegibilidade por 

patologia de risco), nas mesmas condições do SNS, ou seja, sem 
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necessidade de prescrição médica e de forma gratuita, com verificação 

obrigatória do histórico vacinal da pessoa no eBoletim de Vacinas (boletim 

de vacinas eletrónico), que cumpram os seguintes requisitos:  

• Vacinação com vacina de tecnologia mRNA (Comirnaty® ou 

Spikevax®), numa dose anterior (no caso da vacinação contra a 

COVID-19);  

• Independentemente do número de reforços realizados anteriormente 

e de história prévia de infeção por SARS-CoV-2 (no caso da vacinação 

contra a COVID-19);  

• Sem história de reação de hipersensibilidade ou reações adversas 

graves após vacinação anterior;  

• Sem outras situações que impeçam a vacinação no momento, 

conforme previsto no Resumo das Características do Medicamento 

(RCM) para cada uma das vacinas contra a gripe, e em “Precauções” 

na Orientação específica da vacina Comirnaty JN.1®, devendo ser a 

pessoa questionada previamente à vacinação, para identificação de 

contraindicações e precauções à vacinação (no caso da vacinação 

contra a COVID-19 ver Anexo 8).  

Vacina contra a gripe e/ou contra COVID-19, aos profissionais de saúde das 

farmácias, nas mesmas condições do SNS, ou seja, sem necessidade de 

prescrição médica e de forma gratuita, com verificação obrigatória do 

histórico vacinal do profissional no eBoletim de Vacinas (boletim de vacinas 

eletrónico), que cumpram os seguintes requisitos:  

• Vacinação com vacina de tecnologia mRNA (Comirnaty® ou 

Spikevax®), numa dose anterior (no caso da vacinação contra a 

COVID-19);  

• Independentemente do número de reforços realizados anteriormente 

e de história prévia de infeção por SARS-CoV-2 (no caso da vacinação 

contra a COVID-19);  
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• Sem história de reação de hipersensibilidade ou reações adversas 

graves após vacinação anterior;  

• Sem outras situações que impeçam a vacinação no momento, 

conforme previsto no Resumo das Características do Medicamento 

(RCM) para cada uma das vacinas contra a gripe, e em “Precauções” 

na Orientação específica da vacina Comirnaty JN.1®, devendo ser a 

pessoa questionada previamente à vacinação, para identificação de 

contraindicações e precauções à vacinação (no caso da vacinação 

contra a COVID-19 ver Anexo 8).  

[…] 
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III. DO DIREITO 

III.1. Das atribuições e competências da ERS 

12. De acordo com o preceituado no n.º 1 do artigo 4.º e no n.º 1 do artigo 5.º, 

ambos dos Estatutos da ERS, aprovados pelo Decreto-Lei n.º 126/2014, de 

22 de agosto, a ERS tem por missão a regulação, a supervisão e a promoção 

e defesa da concorrência, respeitantes às atividades económicas na área 

da saúde dos setores privado, público, cooperativo e social, e, em concreto, 

à atividade dos estabelecimentos prestadores de cuidados de saúde; 

13. Ainda, de acordo com o disposto no n.º 2 do artigo 5.º dos seus Estatutos, 

as atribuições da ERS compreendem “[…] a supervisão da atividade e 
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funcionamento dos estabelecimentos prestadores de cuidados de saúde no que 

respeita: 

[…] 

b) À garantia dos direitos relativos ao acesso aos cuidados de saúde, à 

prestação de cuidados de saúde de qualidade, bem como dos demais direitos 

dos utentes; 

c) À legalidade e transparência das relações económicas entre os diversos 

operadores, entidades financiadoras e utentes.”. 

14. Sendo que estão sujeitos à regulação da ERS, nos termos do n.º 2 do artigo 

4.º dos seus Estatutos “[...] todos os estabelecimentos prestadores de 

cuidados de saúde, do setor público, privado, cooperativo e social, 

independentemente da sua natureza jurídica, nomeadamente hospitais, 

clínicas, centros de saúde, consultórios, laboratórios de análises clínicas, 

equipamentos ou unidades de telemedicina, unidades móveis de saúde e 

termas.”; 

15. Consequentemente, a Sevi é responsável pela exploração de um 

estabelecimento prestador de cuidados de saúde, pelo que está legalmente 

submetida aos poderes de regulação e supervisão da ERS, onde, aliás, está 

inscrita sob o n.º 33177. 

16. Acresce que, constituem objetivos da ERS, nos termos do disposto nas 

alíneas b), c) e d) do artigo 10.º do mencionado diploma, assegurar o 

cumprimento dos critérios de acesso aos cuidados de saúde, garantir os 

direitos e interesses legítimos dos utentes e zelar pela prestação de 

cuidados de saúde de qualidade. 

17. No que toca à alínea a) do artigo 10.º dos Estatutos da ERS, a alínea c) do 

artigo 11.º do mesmo diploma estabelece ser incumbência da ERS 

“assegurar o cumprimento dos requisitos legais e regulamentares de 

funcionamento dos estabelecimentos prestadores de cuidados de saúde e 

sancionar o seu incumprimento”. 
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18. Já no que se refere ao objetivo regulatório previsto na alínea c) do artigo 

10.º dos Estatutos da ERS, de garantia dos direitos e legítimos interesses 

dos utentes, a alínea a) do artigo 13.º do mesmo diploma estabelece ser 

incumbência da ERS “apreciar as queixas e reclamações dos utentes e 

monitorizar o seguimento dado pelos estabelecimentos prestadores de 

cuidados de saúde às mesmas”. 

19. Finalmente, e a propósito do objetivo consagrado na alínea d) do artigo 10.º 

dos Estatutos da ERS, a alínea c) do artigo 14.º do mesmo diploma 

prescreve que compete à ERS “garantir o direito dos utentes à prestação de 

cuidados de saúde de qualidade”. 

20. Para tanto, a ERS pode assegurar tais incumbências mediante o exercício 

dos seus poderes de supervisão, consubstanciado, designadamente, no 

dever de zelar pela aplicação das leis e regulamentos e demais normas 

aplicáveis, e ainda mediante a emissão de ordens e instruções, bem como 

recomendações ou advertências individuais, sempre que tal seja 

necessário, sobre quaisquer matérias relacionadas com os objetivos da sua 

atividade reguladora, incluindo a imposição de medidas de conduta e a 

adoção das providências necessárias à reparação dos direitos e interesses 

legítimos dos utentes – cfr. alíneas a) e b) do artigo 19.º dos Estatutos da 

ERS. 

 

 

III.2. Do direito à prestação de cuidados de saúde de qualidade e com segurança 

21. A necessidade de garantir requisitos mínimos de qualidade e segurança ao 

nível da prestação de cuidados de saúde, dos recursos humanos, do 

equipamento disponível e das instalações, está presente no sector da 

prestação de cuidados de saúde de uma forma mais acentuada do que em 

qualquer outra área. 
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22. As relevantes especificidades deste setor agudizam a necessidade de 

garantir que os serviços sejam prestados em condições que não lesem os 

interesses nem os direitos dos utentes. 

23. Sobretudo, importa ter em consideração que a assimetria de informação 

que se verifica entre prestadores e utentes reduz a capacidade destes 

últimos de perceberem e avaliarem o seu estado de saúde, bem como, a 

qualidade e adequação dos serviços que lhe são prestados. 

24. Além disso, a importância do bem em causa (a saúde do doente) imprime 

uma gravidade excecional à prestação de cuidados em situação de falta de 

condições adequadas. 

25. Por outro lado, os níveis de segurança desejáveis na prestação de cuidados 

de saúde devem ser considerados, seja do ponto de vista do risco clínico, 

seja do risco não clínico. 

26. Assim, o utente dos serviços de saúde tem direito a que os cuidados de 

saúde sejam prestados com observância e em estrito cumprimento dos 

parâmetros mínimos de qualidade legalmente previstos, quer no plano das 

instalações, quer no que diz respeito aos recursos técnicos e humanos 

utilizados. 

27. Os utentes gozam do direito de exigir dos prestadores de cuidados de 

saúde o cumprimento dos requisitos de higiene, segurança e salvaguarda 

da saúde pública, bem como a observância das regras de qualidade e 

segurança definidas pelos códigos científicos e técnicos aplicáveis e pelas 

regras de boa prática médica, ou seja, pelas leges artis. 

28. Os utentes dos serviços de saúde que recorrem à prestação de cuidados de 

saúde encontram-se, não raras vezes, numa situação de vulnerabilidade 

que torna ainda mais premente a necessidade dos cuidados de saúde 

serem prestados pelos meios adequados, com prontidão, humanidade, 

correção técnica e respeito.  
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29. A este respeito encontra-se reconhecido no artigo 4º da Lei n.º 15/2014, de 

21 de março, o direito dos utentes a serem “tratados pelos meios adequados, 

humanamente e com prontidão, correção técnica, privacidade e respeito”; 

30. Quando o legislador refere que os utentes têm o direito de ser tratados 

pelos meios adequados e com correção técnica está certamente a referir-

se à utilização, pelos prestadores de cuidados de saúde, dos tratamentos e 

tecnologias tecnicamente mais corretas e que melhor se adequam à 

necessidade concreta de cada utente.  

31. Nos termos da alínea b) do n.º 1 da Base 2 da Lei de Bases da Saúde, sob a 

epígrafe “Direitos e deveres das pessoas”, “Todas as pessoas têm direito a 

aceder aos cuidados de saúde adequados à sua situação, com prontidão e no 

tempo considerado clinicamente aceitável, de forma digna, de acordo com a 

melhor evidência científica disponível e seguindo as boas práticas de qualidade 

e segurança em saúde; 

32. No respeitante à vertente qualitativa, o acesso aos cuidados de saúde deve 

ser compreendido como o acesso aos cuidados que, efetivamente, são 

necessários e adequados à satisfação das concretas necessidades dos 

mesmos; 

33. O que significa que a necessidade de um utente deve ser satisfeita 

mediante a prestação de serviços consentâneos com o estado da arte e da 

técnica e que sejam os reputados como necessários e adequados, sob 

pena do consequente desfasamento entre procura e oferta na satisfação 

das necessidades.  

34. E a qualidade dos serviços de saúde não se esgota nas condições técnicas 

de execução da prestação, mas abrange também a comunicação e 

informação ao utente, dos resultados dessa mesma prestação. 

35. Efetivamente, sendo o direito de respeito do utente de cuidados de saúde 

um direito ínsito à dignidade humana, o mesmo manifesta-se através da 

imposição de tal dever a todos os profissionais de saúde envolvidos no 

processo de prestação de cuidados, o qual compreende, ainda, a obrigação 
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de os estabelecimentos prestadores de cuidados de saúde possuírem 

instalações e equipamentos, que proporcionem o conforto e o bem-estar 

exigidos pela situação de fragilidade em que o utente se encontra.  

36. De facto, os profissionais de saúde que se encontram ao serviço dos 

estabelecimentos prestadores de cuidados de saúde devem ter “redobrado 

cuidado de respeitar as pessoas particularmente frágeis pela doença ou pela 

deficiência”. 

37. Para além destas exigências, os prestadores de cuidados de saúde devem 

ainda assegurar e fazer cumprir um conjunto de procedimentos, que 

tenham por objetivo prevenir e controlar a ocorrência de incidentes e 

eventos adversos, que possam afetar os direitos e interesses legítimos dos 

utentes, através da avaliação e monitorização da evolução da atividade dos 

serviços de saúde prestados, e numa perspetiva de contribuir para a 

melhoria dos padrões de qualidade das prestações de cuidados de saúde, 

promover a divulgação de indicações às organizações em diversas 

dimensões, entre elas a segurança do doente. 

38. E nesta dimensão da segurança do doente incluem-se categorias de 

avaliação que merecem destaque para a matéria em análise nos autos, 

designadamente em matéria de identificação de doentes, comunicação e 

informação, salientando-se neste campo, se o prestador dispõe, por 

exemplo, de formulários para comunicação de ocorrências, transmissão de 

informação relativa a eventos adversos a doentes e familiares e procedimentos 

instituídos para garantir a rastreabilidade dos meios complementares de 

diagnóstico. 

39. Em especial, devem ser observadas as regras constantes da Orientação da 

Direção-Geral da Saúde (doravante DGS) n.º 011/2012, de 30 de julho de 

2012, referente à Análise de Incidentes e de Eventos Adversos, bem como a 

Norma da DGS n.º 17/2022 de 19 de dezembro que vem otimizar o processo 

de notificação e gestão de incidentes de segurança do doente NOTIFICA. 
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40. Os sobreditos documentos, aplicáveis a todas as entidades prestadoras de 

cuidados de saúde do Sistema de Saúde Português, estabelecem 

procedimentos que constituem instrumentos eficazes para a deteção de 

eventos adversos e para estimular a reflexão e o estudo sobre os mesmos, 

por forma a determinar a alteração de comportamentos e a correção e 

retificação de erros, em prol da qualidade, eficácia, eficiência e segurança 

dos cuidados de saúde a prestar aos utentes. 

41. Assim, a Orientação da DGS n.º 011/2012, referente à Análise de Incidentes 

e de Eventos Adversos, estabelece concretamente o seguinte:  

“Sempre que se verificar a ocorrência de um incidente potencialmente grave ou 

de um evento adverso, os serviços prestadores de cuidados de saúde devem: 

1) promover a aprendizagem sobre as respetivas causas e prevenir a sua 

recorrência; 

2) identificar as causas raiz do evento e procurar atuar sobre essas causas, indo 

além da mera resolução das manifestações dos problemas; 

3) seguir a metodologia de desenvolvimento da Análise das Causas Raiz, 

elaborada a partir das experiências internacionais nesta área, anexa à presente 

Orientação e que dela faz parte integrante.” 

42. Já relativamente à Norma da DGS n.º 017/2022, de 19 de dezembro que 

define o processo de notificação e gestão de incidentes de segurança do 

doente– NOTIFICA, a mesma estabelece que: 

“[…] 7. Todas as instituições prestadoras de cuidados de saúde do Sistema de 

Saúde devem ter uma estrutura responsável pela gestão e análise interna de 

incidentes de segurança do doente, que terá como objetivos:  

a) desenvolver a cultura de segurança;  

b) promover a notificação de incidentes de segurança do doente, visando a 

aprendizagem com o erro, de forma não punitiva;  

c) gerir e analisar os incidentes;  
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d) implementar medidas corretivas e/ou de melhoria de modo a evitar novos 

incidentes. 8. Cada instituição prestadora de cuidados de saúde deve nomear 

uma equipa multidisciplinar de gestores de incidentes de segurança do doente 

e respetivo gestor coordenador, para a gestão e análise de incidentes de 

segurança do doente, cuja constituição e dimensão dependem das 

características da instituição de prestação de cuidados.  

10. Os gestores de incidentes de segurança do doente têm as seguintes 

funções:  

a) tratamento e análise de incidentes de segurança do doente; 

 b) elaboração do plano de ação decorrente da análise de incidentes;  

c) implementação/acompanhamento das ações de melhoria, sempre que 

aplicável;  

d) registo das medidas corretivas e/ou de melhoria resultantes da análise de 

incidentes.. 12. As instituições prestadoras de cuidados de saúde do Sistema 

de Saúde, devem promover ações de formação, workshops, sessões específicas 

no âmbito da Gestão do Risco com a finalidade de capacitar os gestores para a 

área da segurança do doente, nomeadamente para a análise e gestão de 

incidentes de segurança do doente 

13. A gestão de incidentes de segurança do doente deve ser realizada de acordo 

com os métodos de análise estruturada (Anexo III), conforme decisão do gestor 

coordenador/gestor de incidentes de segurança do doente, tais como:  

a) análise concisa; ou,  

b) análise da causa raiz; ou,  

c) análise multi-incidentes.  

14. Para cada incidente de segurança o gestor coordenador/gestor de 

incidentes de segurança do doente define um Plano de Ação que vise:  

a) estabelecer respostas aos problemas, identificando as causas, os fatores 

contribuintes e barreiras existentes;  
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b) determinar o responsável pela sua execução; e,  

c) definir o período temporal para a sua concretização (prazo de execução). […]”. 

 

III.3. Do direito à informação 

43. A alínea e) da Base 2 da LBS reconhece a todas as pessoas o direito “[a] ser 

informadas de forma adequada, acessível, objetiva, completa e inteligível sobre 

a sua situação, o objetivo, a natureza, as alternativas possíveis, os benefícios e 

riscos das intervenções propostas e a evolução provável do seu estado de 

saúde em função do plano de cuidados a adotar” (cfr. no mesmo sentido o 

artigo 7.º da Lei n.º 15/2014, de 21 de março). 

44. Quer dizer, o utente tem direito a ser plenamente informado sobre todos os 

dados relativos ao seu estado de saúde, nomeadamente no que tange aos 

tratamentos a que vai ser submetido e aos seus respetivos riscos e 

benefícios, às alternativas possíveis, aos efeitos em caso de recusa de 

tratamento, bem como ao diagnóstico, ao prognóstico e aos progressos 

que se forem verificando na sua situação.  

45. A natureza específica da prestação de cuidados de saúde e, bem assim, a 

necessidade imperiosa de salvaguardar os direitos e interesses dos 

(potenciais) utentes, exige, pois, que a informação à disposição destes, e 

que é transmitida pelos prestadores, seja particularmente rigorosa e 

fidedigna, de molde a assegurar o respeito pelas normas de transparência 

vigentes. 

46. É que a relação estabelecida entre prestadores de cuidados de saúde e os 

seus utentes deve pautar-se pela verdade, completude e transparência, 

devendo tais princípios revelar-se em todos os momentos da relação, 

incluindo nos que antecedem a própria prestação de cuidados de saúde.  

47. Com efeito, a informação no setor da saúde deve ser transmitida com 

verdade, com antecedência (de maneira a não colocar o utente numa 

situação de pressão quanto à decisão a tomar), de forma clara, adaptada à 
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sua capacidade de compreensão, contendo todos os elementos 

necessários à ponderação e decisão do utente. 

48. Deste modo, importa assegurar que, em momento anterior à prestação de 

cuidados de saúde, os utentes são devidamente informados sobre a 

natureza e o âmbito dos serviços a prestar, designadamente sobre os 

recursos disponíveis e as questões financeiras (por exemplo, eventuais 

encargos) e logísticas associadas. 

49. Como se percebe, o direito à informação (e o concomitante dever de 

informar) assume(m) importância fundamental e estruturante na relação 

estabelecida entre os prestadores de cuidados de saúde e os utentes.  

50. Na verdade, o direito do utente à informação deve modelar todo o quadro 

de relações, atuais e potenciais, entre utentes e prestadores de cuidados 

de saúde. 

51. Neste sentido, para que os princípios da transparência e lealdade vigentes 

em matéria de relações utente-prestador sejam respeitados, a informação, 

ressalva-se, não pode deixar de ser completa, verdadeira e inteligível. 

52. Analisada a situação de um outro ponto de vista, resulta inequívoco que o 

incumprimento do dever de informar ou a transmissão de informação 

errónea ou incompleta revelam-se idóneas para distorcer o exercício da 

liberdade de escolha dos utentes, podendo mesmo facilitar (e até criar) 

situações de lesão de direitos e interesses dos utentes. 

53. É que o direito do utente à informação constitui também um elemento 

fundamental para a construção e solidificação da relação de confiança que 

deve estabelecer-se entre os prestadores de cuidados de saúde e os 

utentes, uma relação, como é consabido, que é assimétrica por natureza no 

que diz respeito aos conhecimentos (técnicos, legais, administrativos, etc.) 

que ambas as partes dispõem.  

54. Efetivamente, na larguíssima maioria das situações, o utente não dispõe da 

informação (por vezes, mínima) com relevo para a ponderação e decisão 

que lhe compete, razão pela qual, regra geral, delega essa decisão numa 
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outra entidade que possui essa informação: o agente da oferta, ou mais 

concretamente, o profissional de saúde; 

55. Ora, nesta delegação de direitos de propriedade sobre o consumo – que, 

em boa verdade, consubstancia uma relação de agência, na qual o agente 

é o representante do principal (utente consumidor) –, exige-se que a 

decisão sobre o consumo respeite integralmente as necessidades e as 

preferências do utente consumidor. 

56. Note-se, ademais, que nos mercados de serviços de saúde predomina a 

comummente denominada “informação imperfeita” dos cidadãos em 

relação à saúde e à doença.  

57. De facto, é natural que o utente (ou os seus representantes) detete(m) ou 

identifique(m) a existência de um sintoma, ainda que, grosso modo, não 

sejam capazes de determinar a sua origem, avaliar a sua gravidade ou 

descortinarem a terapêutica adequada para resolução do problema 

58. Essa determinação e avaliação compete, por sua vez, ao profissional de 

saúde, que, por dispor de conhecimentos e informações próprias da sua 

função e formação profissional (por exemplo, os atos ou meios 

complementares de diagnóstico cuja realização se impõe), conduzirá ao 

tratamento adequado. 

59. É justamente por existir esta assimetria de conhecimentos e informações 

que se exige que o utente (ou os seus representantes), antes de decidir(em) 

(ou não), pela realização de um determinado exame ou tratamento, seja(m) 

informado(s) de forma completa, clara e verdadeira, “sobre a sua situação, o 

objetivo, a natureza, as alternativas possíveis, os benefícios e riscos das 

intervenções propostas e a evolução provável do seu estado de saúde em 

função do plano de cuidados a adotar”. 

60. Acresce que, assumindo o utente a posição de consumidor de um serviço, 

a iniciativa de informar deve sempre partir do prestador de cuidados de 

saúde, que não poderá, obviamente, escudar-se na circunstância de o 
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interessado “não ter perguntado”, “ter o dever de saber” ou de “já ter sido 

informado noutra ocasião”.  

61. Deve, pois, o prestador de cuidados de saúde agir com especial cuidado na 

execução do seu dever de informar os utentes de todos os aspetos que 

podem influenciar a sua decisão final de escolha, fazendo-o, ademais, com 

o propósito de garantir a salvaguarda do princípio da transparência na 

relação com o utente. 

 

III.4. Do consentimento ou recusa informada 

62. Pela sua relevância para os presentes autos de inquérito, importa ainda 

fazer menção ao comummente denominado “direito ao consentimento ou 

recusa informado(a)”. 

63. Como muito bem faz notar o Professor André Dias Pereira1, “[a] moderna 

dogmática da responsabilidade médica vê no consentimento informado um 

instrumento que permite, para além dos interesses e objectivos médico–

terapêuticos, incrementar o respeito dos aspectos individuais e volitivos do 

paciente”. 

64. Neste sentido, “[o] fim principal do dever de esclarecimento é permitir que o 

paciente faça conscientemente a sua opção, com responsabilidade própria face 

à intervenção, conhecendo os seus custos e consequências, bem como os seus 

riscos, assumindo-se assim o doente como senhor do seu próprio corpo”2. 

65. Ora, “o consentimento informado é um instituto jurídico complexo que se traduz 

num processo dinâmico de inter-relação entre os diversos agentes envolvidos”, 

sendo que, regra geral, tal relação é “simples” e “bilateral”, isto é, envolvendo 

apenas “o médico e o paciente”3. 

 
1 Dias Pereira, André Gonçalo, in O Consentimento Informado na Relação Médico-Paciente, Repositório 
Científico da Universidade de Coimbra, 2003, página 25. Disponível em 
https://estudogeral.uc.pt/handle/10316/89350 . 
2 Ibid., página 25. 
3 Ibid., página 72. 

https://estudogeral.uc.pt/handle/10316/89350
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66. Existem, contudo, situações em que tal relação se revela “complexa e 

multilateral, envolvendo toda uma equipa médica (v.g., enfermeiros, auxiliares, 

assistentes, etc.), por parte do prestador de saúde e, a família, pessoas 

próximas e representantes legais, por parte do paciente” 4. 

67. No que diz respeito às modalidades do consentimento informado, o 

Professor André Dias Pereira5, na senda do entendimento do Professor 

Manuel de Andrade, clarifica que, “entre nós vigora o princípio da liberdade 

declarativa”, pelo que “o consentimento relevante para excluir a ilicitude da 

lesão tanto pode ser expresso como tácito”. 

68. Todavia, neste último caso, “terá de deduzir-se de factos que "com toda a 

probabilidade" revelem tal consentimento (art. 217º do CC), ou seja, terá de 

decorrer de factos concludentes, que se reportem à específica e concreta lesão 

consentida” 6. 

69. A legislação portuguesa identifica, contudo, situações em que é necessária 

a obtenção de consentimento expresso. 

70. Com efeito, e apesar das diferenças dogmáticas existentes, “a maior parte 

dos casos em que se exige declaração expressa estão associados à prescrição 

da forma escrita”7, matéria que se encontra regulada na Norma da Direção-

Geral de Saúde (DGS) n.º 15/2013 de 3 de outubro de 2013, atualizada em 

4 de novembro de 20158. 

71. Feito este enquadramento doutrinário, julga-se pertinente realçar a 

importância dos comandos normativos constantes da “Convenção para a 

Protecção dos Direitos do Homem e da Dignidade do Ser Humano face às 

Aplicações da Biologia e da Medicina”, que entrou em vigor em Portugal no 

dia 1 de dezembro de 2001, após ratificação pela Resolução da Assembleia 

 
4 Ibid., página 72. 
5 Ibid., página 297. 
6 Ibid., página 297. 
7 Ibid., página 298. 
8 Disponível em https://www.dgs.pt/normas-orientacoes-e-informacoes/normas-e-circulares-

normativas/norma-n-0152013-de-03102013-pdf.aspx . 

https://www.dgs.pt/normas-orientacoes-e-informacoes/normas-e-circulares-normativas/norma-n-0152013-de-03102013-pdf.aspx
https://www.dgs.pt/normas-orientacoes-e-informacoes/normas-e-circulares-normativas/norma-n-0152013-de-03102013-pdf.aspx
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da República n.º 1/2001, de 03 de janeiro e pelo Decreto do Presidente da 

República n.º 1/2001, da mesma data. 

72. Conforme se pode ler no seu artigo 5.º, a regra geral em matéria de 

consentimento é a de que “[q]ualquer intervenção no domínio da saúde só 

pode ser efectuada após ter sido prestado pela pessoa em causa o seu 

consentimento livre e esclarecido”, devendo, ademais, a pessoa “(…) receber 

previamente a informação adequada quanto ao objectivo e à natureza da 

intervenção, bem como às suas consequências e riscos”. 

73. Em todo o caso, como é sublinhado na parte final do mencionado artigo 5.º, 

“[a] pessoa em questão pode, em qualquer momento, revogar livremente o seu 

consentimento”. 

74. Já no caso específico das pessoas que carecem de capacidade para 

prestar o seu consentimento, o artigo 6.º estatui que, nestes casos, 

“qualquer intervenção (…) apenas poderá ser efectuada em seu benefício 

directo” (n.º 1). 

75. Por outro lado, acrescenta o n.º 3 do mesmo preceito que “[s]empre que, nos 

termos da lei, um maior careça, em virtude de deficiência mental, de doença ou 

por motivo similar, de capacidade para consentir numa intervenção, esta não 

poderá ser efectuada sem a autorização do seu representante, de uma 

autoridade ou de uma pessoa ou instância designada pela lei”, sendo certo que 

“[a] pessoa em causa deve, na medida do possível, participar no processo de 

autorização”. 

76. Ademais, “[o] representante, a autoridade, a pessoa ou a instância [acima] 

mencionados (…) recebem, nas mesmas condições, a informação citada no 

artigo 5.º” (n.º 4), podendo, a qualquer momento, retirar a autorização 

aludida no n.º 3 do artigo 6.º, desde que o faça “no interesse da pessoa em 

questão”. 

77. Em situações de urgência, o artigo 8.º da referida convenção dispõe que 

quando o consentimento informado não puder ser obtido “poder-se-á 
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proceder imediatamente à intervenção medicamente indispensável em 

benefício da saúde da pessoa em causa”. 

78. O artigo 9.º daquela convenção adverte ainda que “será tomada em conta 

(…) a vontade anteriormente manifestada no tocante a uma intervenção médica 

por um paciente que, no momento da intervenção, não se encontre em 

condições de expressar a sua vontade”. 

79. Além dos normativos consagrados na mencionada Convenção, importa 

sublinhar que “[o] ordenamento jurídico português confere uma ampla tutela 

ao direito à autodeterminação da pessoa humana estando o direito ao 

consentimento livre e esclarecido indiscutivelmente consagrado entre nós, 

enquanto dimensão do direito à integridade pessoal (art. 25º CRP)”9. 

80. Por outro lado, na senda do consagrado na referida Convenção e na CRP, a 

alínea f) do n.º 1 da Base 2 da LBS consagra o direito a “decidir, livre e 

esclarecidamente, a todo o momento, sobre os cuidados de saúde que lhe são 

propostos, salvo nos casos excecionais previstos na lei, a emitir diretivas 

antecipadas de vontade e a nomear procurador de cuidados de saúde”. 

81. No mesmo sentido, o artigo 3.º da Lei n.º 15/2014, de 21 de março estatui 

que “[o] consentimento ou a recusa da prestação dos cuidados de saúde devem 

ser declarados de forma livre e esclarecida, salvo disposição especial da lei” 

(n.º 1), sendo que “[o] utente dos serviços de saúde pode, em qualquer 

momento da prestação dos cuidados de saúde, revogar o consentimento” (n.º 

2). 

82. Ademais, a Norma da DGS n.º 15/2013, de 3 de outubro de 2013, atualizada 

em 4 de novembro de 2015, estabelece, no seu ponto 6, que “[o] processo de 

informação e consentimento informado deve ficar registado e fundamentado no 

processo clínico” (sublinhado nossos). 

 
9 Ibid., página 50. 
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83. Esclarecendo, no seu texto de apoio, que “[a] informação e o esclarecimento 

obrigam a um período de reflexão que emana da necessidade da pessoa avaliar 

qualitativamente a informação e o esclarecimento recebidos.”; 

84. E, bem assim, que “[o] consentimento informado é, numa lógica negocial, um 

processo comunicacional, contínuo e participado, através da interação 

estabelecida entre o profissional de saúde e a pessoa, prolongando-se num 

tempo útil, definido em cada caso, pela situação de saúde em apreço:  

O profissional de saúde tem o dever de averiguar se a pessoa entendeu a 

informação e o esclarecimento que lhe foram prestados; 

A revogação do consentimento informado, esclarecido e livre pode ocorrer a 

qualquer momento, sem exigência de qualquer formalidade, e não pode 

acarretar qualquer prejuízo para a pessoa nos seus correspondentes direitos 

assistenciais; 

A renovação do consentimento informado, esclarecido e livre torna-se 

necessária sempre que novos dados de diagnóstico, prognóstico ou terapêutica 

o tornem desatualizado.” (sublinhado nosso). 

85. Além disso, elucida a aludida Norma que “[o] dever de informar é objeto de 

regulação nos regimes deontológicos dos diferentes profissionais de saúde. 

Assim, independentemente de exercerem em instituição pública ou privada e do 

vínculo contratual a que se obrigam, os profissionais de saúde devem procurar 

o consentimento informado da pessoa que a eles recorre.” (sublinhado nosso). 

86. Finalmente, julga-se pertinente também referir que o n.º 1 do artigo 150.º 

do Código Penal dispõe que “[a]s intervenções e os tratamentos que, segundo 

o estado dos conhecimentos e da experiência da medicina, se mostrarem 

indicados e forem levados a cabo, de acordo com as leges artis, por um médico 

ou por outra pessoa legalmente autorizada, com intenção de prevenir, 

diagnosticar, debelar ou minorar doença, sofrimento, lesão ou fadiga corporal, 

ou perturbação mental, não se consideram ofensa à integridade física”. 
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87. De facto, como se clarifica na publicação da ERS sobre “Direitos e Deveres 

dos Utentes dos Serviços de Saúde"10, “[r]esulta da norma em causa que 

qualquer ato, praticado por um profissional de saúde devidamente habilitado 

para o efeito, com propósito terapêutico e que esteja em conformidade com as 

leges artis, ainda que venha a provocar danos ao utente, não se considera 

ofensa à integridade física”11. 

88. No entanto, a título complementar, o n.º 1 do artigo 156.º do Código Penal 

adverte que “[a]s pessoas indicadas no artigo 150.º que, em vista das 

finalidades nele apontadas, realizarem intervenções ou tratamentos sem 

consentimento do paciente são punidas com pena de prisão até 3 anos ou com 

pena de multa”. 

 

III.5. Análise da situação concreta 

89. Da ponderação global dos elementos recolhidos em sede de instrução dos 

presentes autos, foi possível apurar que: 

a. No dia 2 de outubro de 2023, a utente MC, de 79 anos, dirigiu-se ao 

estabelecimento, explorado pela SEVI, para lhe ser administrada a 

vacina da gripe; 

b. Na mesma data, procedeu ao agendamento da vacinação Covid-19 para 

o dia 20 de outubro de 2023;  

c. No dia 20 de outubro de 2023, a utente MC retornou ao estabelecimento, 

onde lhe foi administrada não só a vacina Covid-19, mas também uma 

segunda dose da vacina da gripe, visto ser “comum a toma em simultâneo 

das duas vacinas”. 

 
10 Disponível em https://www.ers.pt/media/fhejukse/direitos-e-deveres-dos-utentes-dos-
servi%C3%A7os-de-sa%C3%BAde-documento-macro.pdf . 
11 “Direitos e Deveres dos Utentes dos Serviços de Saúde", página 132. 

https://www.ers.pt/media/fhejukse/direitos-e-deveres-dos-utentes-dos-servi%C3%A7os-de-sa%C3%BAde-documento-macro.pdf
https://www.ers.pt/media/fhejukse/direitos-e-deveres-dos-utentes-dos-servi%C3%A7os-de-sa%C3%BAde-documento-macro.pdf
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90. Assim, constatou-se que, no dia 20 de outubro de 2023, ocorreu um erro na 

administração de uma vacina à utente MC, porquanto foi administrada uma 

segunda dose da vacina da gripe, já anteriormente administrada. 

91. Desde logo em sede de resposta à reclamação, a Sevi assume o lapso, 

alegando que o mesmo resultou de ser prática “comum a toma em 

simultâneo das duas vacinas”; 

92. Acrescentando que, após deteção do erro, a farmacêutica informou a utente 

MC e contactou um profissional médico, com conhecimento do historial 

clínico da utente, que aconselhou a vigilância de eventuais alterações. 

93. Ora, do exposto, resulta que a conduta da Sevi relativamente aos 

procedimentos empregues na administração da vacina à utente MC, não se 

revelou suficiente à cautela dos seus direitos e interesses legítimos. 

94. Cumprindo referir que a falha ocorrida, encerra o potencial de produzir um 

grave impacto na qualidade e segurança dos cuidados de saúde prestados.  

95. Ora, a Sevi informou a ERS que se rege pelo guia prático do serviço de 

administração de vacinas e medicamentos injetáveis da ANF, que prevê, 

enquanto procedimento geral para a administração de vacinas:  

“[…] Validar a elegibilidade do utente confirmando se existe alguma situação 

que impeça a administração ou que obrigue a cuidados especiais na técnica de 

administração: 

96. Porém, os referidos passos não foram cumpridos pelo prestador, o que 

resultou no erro verificado. 

97. Ora, o direito à qualidade dos cuidados, implica o cumprimento de 

procedimentos e de boas práticas de qualidade e de segurança, os quais 

são uma garantia de acesso aos cuidados qualitativamente necessários e 

adequados; 

98. Sendo esta vertente uma preocupação amplamente reconhecida e 

incorporada nas mais diversas orientações emitidas pelas entidades 

competentes;  
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99. Na medida em que a existência e conhecimento de procedimentos diminui 

os riscos associados, à prestação de cuidados de saúde, prevenindo a 

ocorrência de erros por parte dos diversos profissionais envolvidos, 

promovendo uma melhor coordenação e articulação entre os serviços, bem 

como, acautelando qualquer impacto negativo na condição de saúde dos 

utentes. 

100. Sendo que, na sequência do erro, a Sevi encetou a adoção de medidas 

corretivas, para prevenção de novos incidentes, designadamente: 

“[…] 

- Aquando da marcação, entrega ao utente de um cartão com nome, dia, hora e 

vacina pretendida; 

- Horário elegível para vacinação mais reduzido (10h30 às 12h10 e 14h20 às 

17h40) e mais espaçado (marcações de 20 em 20 minutos em detrimento de 15 

em 15 minutos);  

- Redução do número de marcações por dia (12 marcações por dia) e equilíbrio 

entre o turno da manhã e turno da tarde (6 marcações de manhã e 6 marcações 

de tarde); 

- Estabelecimento de tarefas prioritárias do colaborador responsável destacado 

para a administração de vacinas nesse dia: 

• Fazer o download das marcações diariamente e a respetiva análise do plano 

diário (primeira verificação); 

• Fazer uma check list na folha das marcações e ir colocando ao longo dia um 

visto após cada verificação do e-boletim de vacinas, após cada preenchimento 

do questionário e após a administração; 

- Preparação e extração das 12 doses diárias da vacina contra a COVID-19 

realizada no turno da manhã; 

- No dia da vacinação pedir o “cartão de marcação” ao utente (segunda 

verificação) e questionar qual a vacina que pretende administrar, de modo a ser 

realizada uma tripla verificação; 
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- Realizar o questionário oral para avaliação farmacêutica prévia à 

administração da vacina contra a COVID-19 no gabinete de atendimento 

personalizado em detrimento da realização do mesmo ao balcão da farmácia; 

- Continuar a verificar o e-boletim para validar a data da última vacina 

administrada. 

- Proceder ao registo das vacinas no e-boletim como sempre realizado nos anos 

anteriores. […]” 

101. De todo o modo, importa evitar que situações como as dos presentes autos 

voltem a ocorrer, tornando-se premente que a Sevi assegure a devida 

interiorização e assunção da permanente necessidade de cumprimento 

dos procedimentos internos instituídos para salvaguarda da qualidade e a 

segurança dos cuidados de saúde prestados, nos termos das regras a cada 

momento aplicáveis, e atualmente constantes do guia prático do serviço de 

administração de vacinas e medicamentos injetáveis da ANF, bem como do 

guia prático da campanha de vacinação sazonal SNS contra a gripe e 

COVID-19, época 2024/2025. 

102. Acresce que, e como já resulta supra, os factos ocorridos indiciam que, no 

dia 20 de outubro de 2023, a administração da segunda dose da vacina da 

gripe foi efetuada sem que a necessária informação prévia tivesse sido 

cabalmente prestada à utente MC; 

103. Ora, nos termos do quadro normativo que se extrai do artigo 5.º da 

“Convenção para a Proteção dos Direitos do Homem e da Dignidade do Ser 

Humano face às Aplicações da Biologia e da Medicina”, vulgarmente 

conhecida como Convenção de Oviedo, “[q]ualquer intervenção no domínio 

da saúde apenas pode ser efetuada depois da pessoa em causa dar o seu 

consentimento de forma livre e esclarecida” (n.º 1), sendo que “[a] esta 

pessoa deverá ser dada previamente uma informação adequada quanto ao 

objetivo e à natureza da intervenção, bem como às suas consequências e os 

seus riscos” (n.º 2), e que “[a] pessoa em causa poderá, a qualquer momento, 

revogar livremente o seu consentimento” (n.º 3) – negrito e sublinhado nosso. 
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104. Por outro lado, na senda do consagrado na referida Convenção e na CRP, as 

alíneas d) e f) do n.º 1 da Base 2 da LBS consagra(m) o(s) direito(s) das 

pessoas a, por um lado, “ser informadas de forma adequada, acessível, 

objetiva, completa e inteligível sobre a sua situação, o objetivo, a natureza, as 

alternativas possíveis, os benefícios e riscos das intervenções propostas e a 

evolução provável do seu estado de saúde em função do plano de cuidados a 

adotar” e, por outro, a “decidir, livre e esclarecidamente, a todo o momento, 

sobre os cuidados de saúde que lhe são propostos, salvo nos casos excecionais 

previstos na lei, a emitir diretivas antecipadas de vontade e a nomear 

procurador de cuidados de saúde” – sublinhado nosso. 

105. No mesmo sentido, o artigo 3.º da Lei n.º 15/2014, de 21 de março estatui 

que “[o] consentimento ou a recusa da prestação dos cuidados de saúde devem 

ser declarados de forma livre e esclarecida, salvo disposição especial da lei” 

(n.º 1), sendo que “[o] utente dos serviços de saúde pode, em qualquer 

momento da prestação dos cuidados de saúde, revogar o consentimento” (n.º 

2) – negrito e sublinhado nosso. 

106. Acrescentando o seu artigo 7.º que “[o] utente dos serviços de saúde tem o 

direito a ser informado pelo prestador dos cuidados de saúde sobre a sua 

situação, as alternativas possíveis de tratamento e a evolução provável do seu 

estado” (n.º 1) e que “[a] informação deve ser transmitida de forma acessível, 

objetiva, completa e inteligível” (n.º 2) – negrito e sublinhado nosso. 

107. Assim, para que o consentimento possa ser operante, válido e eficaz carece 

de ser livre e esclarecido, exigindo-se, por isso, que ao utente seja fornecida 

a informação adequada relativa ao diagnóstico e estado de saúde, ao 

prognóstico, à natureza, aos meios e fins/alcance, às consequências 

secundárias e riscos frequentes, inevitáveis ou possíveis associados ao 

tratamento/intervenção propostos à luz do que se mostra descrito na 

literatura médica/científica e das eventuais alternativas ao 

tratamento/intervenção propostos segundo essa mesma literatura e dos 
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riscos/consequências secundárias que lhe estão associados, bem como 

aos aspetos económicos do tratamento12.  

108. Sendo que, a informação disponibilizada ao utente deverá situar-se em 

momento anterior à prestação de qualquer ato de prestação de cuidados 

de saúde e, mais, quem informa deverá certificar-se de que o utente está 

devidamente esclarecido, o que não se verificou com a utente MC; 

109. Porquanto a utente só tomou plena consciência de lhe estar a ser 

administrada a vacina da gripe, após a sua administração; 

110. Resultando claro que, in casu, a prestação de informação prévia e clara 

sobre a vacina a ser administrada, teria, provavelmente, resultado na 

deteção do lapso supra analisado. 

111. Ademais, a exponente SS alega que a “segunda dose nem sequer aparece no 

E-Vacinas, nem a médica / enfermeira do centro de saúde encontram o registo”; 

112. Cumprindo a este propósito salientar, que os registos clínicos dos cuidados 

de saúde devem ser fiáveis e reproduzir a real situação dos utentes, bem 

como os cuidados efetivamente prestados; 

113. Porquanto os mesmos são uma ferramenta importante, na medida em que 

são uma garantia de qualidade da prestação de cuidados de saúde, 

prevenindo a ocorrência de erros por parte dos diversos profissionais 

envolvidos, promovendo uma melhor coordenação e articulação entre os 

 
12 Neste sentido, o Acórdão do Supremo Tribunal Administrativo de 16 de dezembro de 
2021(Processo n.º 0884/12.0BEBRG),  disponível em www.dgsi.pt/jsta e, na doutrina, 
Guilherme F.F. de Oliveira, “Estrutura jurídica do ato médico, consentimento informado e 
responsabilidade médica”, in: RLJ, Ano 125, pág. 169; André Dias Pereira, “O consentimento 
informado na relação médico-paciente”, págs. 443 e segs.; Álvaro da Cunha G. Rodrigues, 
“Responsabilidade médica em direito penal…”, págs. 345/347; Maria João Estorninho e 
Tiago Macieirinha, “Direito da Saúde”, págs. 273/274; Miguel Assis Raimundo, 
“Consentimento informado, causalidade e ónus da prova em responsabilidade hospitalar”, in: 
“Responsabilidade civil extracontratual das entidades públicas - Anotações de 
Jurisprudência”, (2013), págs. 150/152; Carla Amado Gomes, “With great power comes great 
responsibility: apontamentos sobre responsabilidade civil médica e culpa do paciente”, in: 
«Responsabilidade na prestação de cuidados de saúde» (2013), págs. 65/67; Vera Lúcio 
Raposo, em “Do ato médico ao problema jurídico”, págs. 221/236. 

http://www.dgsi.pt/jsta
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serviços, bem como acautelando qualquer impacto negativo na condição 

de saúde dos utentes. 

114. Por todo o vindo de expor, considera-se necessária a adoção da atuação 

regulatória infra delineada, ao abrigo das atribuições e competências 

legalmente atribuídas à ERS, de modo a evitar que situações como a dos 

presentes autos voltem a ocorrer. 

115. Por fim, constatou-se que a Sevi alega que, perante a ocorrência de eventos 

adversos age de acordo com a lei e comunica os mesmos aos serviços com 

responsabilidade na área de acordo com o evento ocorrido e que, na 

situação concreta, a entidade reguladora INFARMED, considerou o 

procedimento concluído, pelo que neste conspecto não se revela 

necessária uma atuação regulatória acrescida. 

 

IV. DA AUDIÊNCIA DE INTERESSADOS 

116. A presente deliberação foi precedida de audiência escrita dos interessados, 

nos termos e para os efeitos do disposto no n.º 1 do artigo 122.º do Código 

do Procedimento Administrativo (CPA), aplicável ex vi da alínea a) do artigo 

24.º dos Estatutos da ERS, tendo sido chamados a pronunciarem-se 

relativamente ao projeto de deliberação da ERS, a Sevi e a exponente SS, 

ambas por ofícios datados de 10 de abril de 2025. 

117. Em 2 de maio de 2025, a ERS tomou conhecimento da pronúncia exercida 

pela Sevi, nos termos seguintes: 

“[…] SEVI – UNIPESSOAL, Lda sociedade comercial, NIPC 502886609, com sede 

na Av. dos Combatentes da Grande Guerra, 92, 4750-279 BARCELOS, e 

proprietária do estabelecimento de farmácia “Farmácia Moreno”, sita na Rua da 

Aldeia, n° 156, Povoa de Varzim, notificada do projeto de deliberação da 

Entidade Reguladora da Saude, vem, no exercício de audiência prévia, nos 

termos do nº 1 do artigo 122º do CPA, dizer e requerer o seguinte: 
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1. A Requerente foi notificada do projeto de deliberação da ERS, através do qual 

se pretende emitir uma INSTRUÇÃO com o conteúdo referido nos pontos i) a v) 

desse projeto. 

2. Ora, compulsados os autos e verificados os esclarecimentos já prestados 

pela Requerente, já se encontra demonstrado nos autos que, voluntariamente e 

antes mesmo de qualquer instrução, a Requerente já implantou as medidas ora 

referenciadas. 

3. De facto, a Requerente tem já implementado o cumprimento da norma do 

direito a informação e consentimento por parte dos utentes. 

4. Na verdade, no âmbito da administração de vacinas no estabelecimento da 

farmácia “Farmácia Moreno” propriedade da Requerente, o prestador explica ao 

utente todos os procedimentos e consequências da toma da vacina, de forma a 

que este declare o seu consentimento ou recusa de forma livre e esclarecida. 

5. Bem como, o prestador do serviço informa o utente da situação concreta – 

tomada da vacina – a qual fica refletida no próprio boletim e sistema – 

administração de vacina. 

6. Por sua vez, na aplicação da vacinação, conforme esclarecimentos já 

prestados, foram reforçados vários procedimentos, 

7. pelo que se encontram em vigor no estabelecimento de farmácia “Farmácia 

Moreno”, os seguintes procedimentos: 

A. 

PROCEDIMENTOS EM VIGOR PARA ADMINISTRAÇÃO DE VACINAS 

I. 

- A administração de vacinas na Farmácia Moreno realizada por farmacêuticos 

com formação obrigatória em administração de vacinas e medicamentos 

injetáveis, reconhecida pela Ordem dos Farmacêuticos e com formação em 

Suporte Básico de Vida, e com formação específica acerca da vacina contra 

COVID-19 (Comirnaty) disponibilizada pela Ordem dos Farmacêuticos e ANF. 
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O serviço de administração de vacinas é obrigatoriamente realizado em 

gabinete de atendimento personalizado e é igualmente disponibilizado um 

espaço para as pessoas aguardarem antes e após a vacinação. 

- A administração de vacinas e medicamentos injetáveis e realizada aquando do 

atendimento pelo farmacêutico habilitado, com exceção da administração da 

vacina contra a COVID-19 ou coadministração da vacina contra a gripe e COVID-

19, que necessita de marcação prévia. 

- O farmacêutico que vai prestar o serviço verifica a existência de todos os 

materiais necessários à preparação e administração da vacina e equipamentos 

e materiais para tratamento em caso de anafilaxia. 

A Requerente, rege-se pelo Guia Prático do Serviço de Administração de Vacinas 

e Medicamentos Injetáveis da ANF, conforme pg 5 e 6. 

II. 

O colaborador responsável pela vacinação: recolhe e regista no sistema 

informático os seguintes dados obrigatórios: 

- nome da pessoa, sexo e data de nascimento, 

- nome comercial da vacina e lote, 

- via e local de administração, 

- reação anafilática (após administração), 

- nome da farmácia, 

- nome do profissional que administrou, 

- data da administração, 

- nº do SNS; 

- regista a informação no boletim de vacinas; 

- fatura a dispensa da vacina e o serviço de administração no sistema 

informático da farmácia. 

III. 



 
 ERS/83/2024  
 
 

55 
DELIBERAÇÕES 

Procedimentos gerais para a administração de vacinas: 

1. Verificar a existência de todos os materiais necessários à preparação e 

administração de vacinas; 

2. Validar a elegibilidade do utente confirmando se existe alguma situação que 

impeça a administração ou que obrigue a cuidados especiais na técnica de 

administração: 

- doença febril aguda (febre ≥ 38o); 

- infeção aguda; 

- hipersensibilidade às substâncias ativas ou a qualquer um dos excipientes; 

- reação anafilática prévia à vacina ou outra reação adversa grave; 

- administração prévia de uma vacina viva com intervalo < 28 dias, no caso de 

administração de outra vacina viva; 

- no caso de vacinas em doses múltiplas ou com dose de reforço, confirmar 

esquema de vacinação; 

- antecedentes de alergias a alimentos, medicamentos, vacinas ou ao latex; 

- episódios anteriores relacionados com o medo ou a dor (ex. Lipotimia ou 

ataque de pânico); 

- doenças concomitantes e/ou terapêutica atual que impeça a administração; 

- no caso de administração de vacinas vivas, deve ainda ser verificado: 

• presença de alguma doença que altere o sistema imunitário (ex.: cancro, 

leucemia, SIDA); 

• toma de corticosteroides ou algum medicamento antineoplásico; 

• realização de radioterapia (presentemente ou no passado); 

• receção de transfusão de sangue ou de outro derivado sanguíneo durante o 

último ano; 

• gravidez ou alguma possibilidade de vir a descobrir no próximo mês; 
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A Requerente, regeu-se e rege-se pelo Guia Prático da Campanha de Vacinação 

sazonal SNS contra a gripe e COVID-19 época 2024/2025, conforme Anexo 8 - 

Questionário oral para avaliação farmacêutica prévia à administração da vacina 

contra a COVID-19. 

3. Higienizar as mãos; 

4. Calcar luvas descartáveis; 

5. Preparar e administrar a vacina de acordo com a técnica correta e de acordo 

com o anexo 5 do Guia Prático da Campanha de Vacinação sazonal SNS contra 

a gripe e COVID-19 época 2024/2025. 

OPLs de preparação consoante a forma de apresentação da 

vacina/medicamento e da técnica de administração consoante a via de 

administração pretendida do Guia Prático do Serviço de Administração de 

Vacinas e Medicamentos Injetáveis da ANF; 

6. Colocar de imediato o material utilizado no contentor de recolha de resíduos 

apropriado de forma a evitar a picada acidental: 

- não retirar a agulha da seringa; 

- não colocar a tampa original na agulha utilizada; 

- não pousar a seringa utilizada na mesa de trabalho.  

Consultar Anexo 3 do Guia Prático da Campanha de Vacinação sazonal SNS 

contra a gripe e COVID-19 época 2024/2025 – Fluxograma de Intervenção 

Farmacêutica em caso de Exposição Acidental da Ficha Técnica do Serviço de 

Administração de Vacinas – CEDIME. 

7. Informar a pessoa sobre eventuais efeitos adversos no local da injeção e o 

que fazer se ocorrerem; 

8. Pedir a pessoa para aguardar, pelo menos, 15 minutos após a administração 

e para informar de imediato o farmacêutico em caso de efeitos adversos;  
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9. Caso ocorra uma reação anafilática, atuar de imediato, conforme Anexo 2 - 

Fluxograma de Intervenção Farmacêutica em caso de Reação Anafilática da 

Ficha Técnica do Serviço de Administração de Vacinas – CEDIME. 

10. A consulta da informação necessária para a validação da elegibilidade dos 

utentes e o registo da administração das vacinas no e-Boletim de vacinas, são 

assegurados pelo sistema informático da farmácia. 

B. 

Além destas medidas, a partir da vacinação de 2024/2025 a Requerida 

implantou, ainda as seguintes medidas: 

REFORCO DE MEDIDAS ADOTADAS NA VACINAÇÃO 2024/2025 

1. Aquando da marcação, entrega ao utente de um cartão com nome, dia, hora 

e vacina pretendida; 

2. Horário elegível para vacinação mais reduzido (10h30 as 12h10 e 14h20 as 

17h40) e mais espaçado (marcações de 20 em 20 minutos em detrimento de 15 

em 15 minutos);  

3. Redução do número de marcações por dia (12 marcações por dia) e equilíbrio 

entre o turno da manhã e turno da tarde (6 marcações de manhã e 6 marcações 

de tarde); 

4. Estabelecimento de tarefas prioritárias do colaborador responsável 

destacado para a administração de vacinas nesse dia: 

• Fazer o download das marcações diariamente e a respetiva análise do plano 

diário (primeira verificação); 

Fazer uma check list na folha das marcações e ir colocando ao longo dia um 

visto após cada verificação do e-boletim de vacinas, após cada preenchimento 

do questionário e após a administração; 

5. Preparação e extração das 12 doses diárias da vacina contra a COVID-19 

realizada no turno da manhã; 
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6. No dia da vacinação pedir o “cartão de marcação” ao utente (segunda 

verificação) e questionar qual a vacina que pretende administrar, de modo a ser 

realizada uma tripla verificação; 

7. Realizar o questionário oral para avaliação farmacêutica prévia a 

administração da vacina contra a COVID-19 no gabinete de atendimento 

personalizado em detrimento da realização do mesmo ao balcão da farmácia; 

8. Continuar a verificar o e-boletim para validar a data da última vacina 

administrada. 

9. Proceder ao registo das vacinas no e-boletim como sempre realizado nos 

anos anteriores. 

 

7. Conforme resulta do supra exposto, a Requerente acautela o direito do utente 

a cuidados tecnicamente corretos, fazendo uso de práticas de qualidade e 

segurança. 

9. Proporcionando ao utente o serviço que este tem direito a receber, com 

prontidão e em tempo clinicamente aceitável, de modo a proteger o utente quer 

quanto a prestação do serviço, quer quanto a consciencialização e 

consentimento dado para a toma da vacinação. 

11. Resulta dos procedimentos expostos que os cuidados de saúde de toma de 

vacinação são aplicados de forma tecnicamente mais correta e em 

consonância com o Guia Prático da Campanha de Vacinação sazonal SNS 

contra a gripe e COVID-19. 

12. Resulta que a prestação do serviço é efetuado em gabinete próprio no 

âmbito da privacidade e respeito pelo utente. 

13. Resulta ainda dos procedimentos elencados, que é efetuado o registo da 

vacinação, quer no boletim de vacinas, quer no sistema informático E-vacinas. 

14. Por outro lado, todos os trabalhadores do estabelecimento da farmácia 

Moreno, são conhecedores de todas as regras supra referidas, bem como da 
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obrigatoriedade de cumprimento, e cumprindo-as integralmente aquando da 

execução da tarefa de vacinação. 

16. Exercendo, assim, a sua atividade de acordo com as boas práticas e legis 

artis. 

17. Os supra referidos procedimentos em vigor para administração de vacinas, 

foram distribuídos a todos os colaboradores. 

18. Assim, não será, in casu justificável a aplicação da instrução pretendia a 

Requerente, uma vez que os objetivos da mesma já se encontram em prática no 

estabelecimento de farmácia. 

TERMOS EM QUE, devem os presentes autos ser arquivados.”. 

118. A Sevi requereu ainda a produção de prova testemunhal, tendo arrolado 2 

testemunhas, melhor identificadas na referida pronúncia; 

119. Com efeito, nos termos do disposto na alínea a) do artigo 24.º dos Estatutos 

da ERS, “[s]ubsidiariamente às regras estabelecidas na lei-quadro das 

entidades reguladoras e nos presentes estatutos: a) [a]s decisões 

administrativas da ERS seguem o procedimento administrativo comum previsto 

no Código do Procedimento Administrativo (CPA) relativamente aos atos 

administrativos, incluindo especialmente o direito de participação dos 

interessados”. 

120. Destarte, a direção do procedimento administrativo obedece, para além do 

mais, a dois princípios fundamentais, a saber: 

• A adequação procedimental, nos termos do qual “(…) o responsável 

pela direção do procedimento goza de discricionariedade na respetiva 

estruturação, que, no respeito pelos princípios gerais da atividade 

administrativa, deve ser orientada pelos interesses públicos da 

participação, da eficiência, da economicidade e da celeridade na 

preparação da decisão” – Cfr. artigo 56.º do CPA. 

• Do inquisitório, que determina que “[o] responsável pela direção do 

procedimento e os outros órgãos que participem na instrução podem, 
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mesmo que o procedimento seja instaurado por iniciativa dos 

interessados, proceder a quaisquer diligências que se revelem 

adequadas e necessárias à preparação de uma decisão legal e justa, 

ainda que respeitantes a matérias não mencionadas nos requerimentos 

ou nas respostas dos interessados” – Cfr. artigo 58.º do CPA. 

121. Seja como for, adverte o artigo 59.º do CPA, “[o] responsável pela direção do 

procedimento e os outros órgãos intervenientes na respetiva tramitação devem 

providenciar por um andamento rápido e eficaz, quer recusando e evitando tudo 

o que for impertinente e dilatório, quer ordenando e promovendo tudo o que seja 

necessário a um seguimento diligente e à tomada de uma decisão dentro de 

prazo razoável”. 

122. Assim sendo, apreciando em concreto o pedido formulado pela Sevi, 

importa recordar que a referida entidade, em resposta ao pedido de 

esclarecimentos da ERS, teve oportunidade de se pronunciar sobre os 

factos em apreciação, desde logo através da mensagem de correio 

eletrónico datada de 28 de outubro de 2024. 

123. Em face do exposto, entende-se que os presentes autos se encontram 

devidamente instruídos com os elementos necessários para decidir, 

reputando-se como desnecessária a inquirição das testemunhas ora 

arroladas pela Sevi, pelo que se indefere o pedido formulado pela 

mencionada entidade. 

124. Ademais, analisada a pronúncia da Sevi verifica-se que o prestador não 

contestou o quadro factual e jurídico apresentado pela ERS no seu projeto 

de deliberação; 

125. Com efeito, a Sevi procurou demonstrar a adequação do seu 

comportamento ao projeto de deliberação da ERS. 

126. Nos termos dos esclarecimentos prestados nos autos, a Sevi evidenciou 

que adotou, após a ocorrência dos factos, medidas corretivas para adequar 

o seu comportamento, no sentido de salvaguardar os direitos e interesses 

dos utentes, por forma a prevenir futuras ocorrências semelhantes às 
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verificadas, designadamente dando cumprimento ao guia prático da 

campanha de vacinação sazonal SNS contra a gripe e COVID-19, época 

2024/2025, implementando várias medidas descritas no ponto B da sua 

pronúncia e reforçando a necessidade de cumprimento das mesmas junto 

dos seus trabalhadores/prestadores de serviços. 

127. Assim sendo, as medidas trazidas ao conhecimento da ERS denotam já um 

comportamento tendente ao cumprimento da deliberação projetada, 

passando, no entanto, a ser necessário salvaguardar o seu cabal 

cumprimento pelo prestador. 

128. Nestes termos, tendo em vista garantir uma efetiva interiorização e 

assunção das obrigações em causa e, bem assim, a adequação integral e 

permanente do comportamento do prestador, para evitar que situações 

como a presente neste processo sucedam, mantém-se a necessidade de 

uma intervenção regulatória da ERS; 

129. Motivo pelo qual se mantém a decisão projetada, com exceção do ponto 

(v), para efeitos do qual se considera a informação já prestada no âmbito 

da pronúncia exercida. 

 

V. DECISÃO 

130. Tudo visto e ponderado, propõe-se ao Conselho de Administração da ERS, 

nos termos e para os efeitos do preceituado na alínea a) do artigo 24.º e 

das alíneas a) e b) do artigo 19.º dos Estatutos da ERS, aprovados pelo 

Decreto-Lei n.º 126/2014, de 22 de agosto, a emissão de uma instrução à 

Sevi Unipessoal, Lda., no sentido de: 

(i) Garantir, em permanência, que, na prestação de cuidados de saúde, são 

respeitados os direitos e interesses legítimos dos utentes, 

nomeadamente: 

a. o direito à informação e ao consentimento ou recusa informado, 

em conformidade com o disposto nas alíneas e) e f) do n.º 1 da 
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Base 2 da LBS, artigos 3.º e 7.º da Lei n.º 15/2014, de 21 de março 

e artigo 5.º da “Convenção para a Protecção dos Direitos do Homem 

e da Dignidade do Ser Humano face às Aplicações da Biologia e da 

Medicina”; 

b. o direito aos cuidados adequados e tecnicamente mais corretos, 

seguindo as boas práticas de qualidade e segurança em saúde, 

em conformidade com o disposto no artigo 4.º da Lei n.º 

15/2014, de 21 de março e na alínea b) da base 2 da Lei de Bases 

da Saúde; 

(ii) Garantir, em permanência, o cumprimento dos procedimentos de 

administração de vacinas, nos termos das regras a cada momento 

aplicáveis, e atualmente constantes do guia prático do serviço de 

administração de vacinas e medicamentos injetáveis da ANF, bem 

como do guia prático da campanha de vacinação sazonal SNS contra 

a gripe e COVID-19, época 2024/2025; 

(iii) Garantir, de forma permanente e em qualquer situação, o registo 

obrigatório, fidedigno, completo, atempado e atualizado no processo 

clínico dos utentes de toda a informação relativa à sua situação clínica, 

nomeadamente o registo na plataforma nacional de registo e gestão 

de vacinação – E-Vacinas; 

(iv) Garantir que os procedimentos previstos nas alíneas anteriores sejam 

efetivamente conhecidos e cumpridos pelos seus trabalhadores e/ou 

prestadores de serviços, logrando assim a divulgação de padrões de 

qualidade dos cuidados, de recomendações e de boas práticas, com 

vista à formação e informação dos profissionais intervenientes. 

131. A instrução ora emitida constitui decisão da ERS, sendo que a alínea b) do 

n.º 1 do artigo 61.º dos Estatutos da ERS, aprovados em anexo ao Decreto-

Lei n.º 126/2014, de 22 de agosto, configura como contraordenação punível 

in casu com coima de € 1000,00 a € 44 891,81, “[….] o desrespeito de norma 

ou de decisão da ERS que, no exercício dos seus poderes regulamentares, de 
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supervisão ou sancionatórios determinem qualquer obrigação ou proibição, 

previstos nos artigos 14.º, 16.º, 17.º, 19.º, 20.º, 22.º, 23.º ”. 

132. A versão não confidencial da presente decisão será publicitada no sítio 

oficial da ERS na Internet. 

 

Aprovado pelo Conselho de Administração da ERS, nos termos e com os fundamentos 

propostos. 

Porto, 8 de maio de 2025. 
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