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Considerando que a Entidade Reguladora da Saude (ERS), nos termos don.° 1 do
artigo 4.° dos seus Estatutos, aprovados pelo Decreto-Lei n.° 126/2014, de 22 de
agosto, exerce fungoes de regulagao, de supervisao e de promogao e defesa da
concorréncia respeitantes as atividades econémicas na area da saude nos

setores privado, publico, cooperativo e social;

Considerando as atribuicoes da ERS conferidas pelo artigo 5.° dos seus

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

Considerando os objetivos da atividade reguladora da ERS estabelecidos no
artigo 10.° dos seus Estatutos, aprovados pelo Decreto-Lei n.° 126/2014, de 22

de agosto;

Considerando os poderes de supervisao da ERS estabelecidos no artigo 19.° dos

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

Visto o processo registado sob o n.” ERS/083/2024;
1.DO PROCESSO

I.1. Origem do processo

1. A ERS tomou conhecimento, em 21 de maio de 2024, de uma reclamacgao
subscrita pela exponente SS, referente a atuagao da Sevi Unipessoal, Lda.
(Sevi), entidade prestadora de cuidados de saude registada no SRER da

ERS sob on.®° 33177.
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Na referida reclamagao, registada sob o n.° REC/55899/2024, a exponente
SS alega, em suma, a ocorréncia de um erro na administragao de vacinagao

a utente MC, sua mae, porquanto tera sido administrada uma segunda dose

da vacina da gripe.

Em resposta a reclamagao rececionada pela ERS, o prestador referiu que
“In]o dia 02 de outubro de 2023, a utente [MC], de 79 anos de idade, mae da ora
Reclamante, dirigiu-se a Farmacia Moreno para a vacinagao 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 a
Farmacia para toma da vacinagao e sendo comum a toma em simultaneo das

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

Face a necessidade de uma averiguagcao mais aprofundada dos factos
relatados, ao abrigo das atribuigées e competéncias da ERS, o respetivo
Conselho de Administragao deliberou, por despacho de 26 de setembro de
2024, proceder a abertura do presente processo de inquérito, registado

internamente sob o n.° ERS/083/2024.

1.2. Diligéncias

5.

No ambito da investigacao desenvolvida pela ERS, realizaram-se as

seguintes diligéncias instrutorias:

(i) Pesquisa no Sistema de Registo de Estabelecimentos Regulados
(SRER) da ERS relativa a inscricao da Sevi Unipessoal, Lda. (Sevi),
constatando-se que a mesma é uma entidade prestadora de cuidados

de saude registada no SRER da ERS sob o n.° 33177,

(ii) Notificagao de abertura de processo de inquérito enviada a exponente

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

elementos enviado a Sevi, em 2 de outubro de 2024, e analise da

resposta datada de 28 de outubro de 2024.

Il. DOS FACTOS

I1.1. Do teor da reclamagao apresentada por SS — REC/55899/2024

6.

Concretamente, cumpre destacar os seguintes factos alegados pela

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

“[...] Em outubro de 2023 a minha mae [MC], tomou a vacina da gripe na farmacia
de Agugadoura, Pévoa de Varzim, no entanto e de forma consciente optamos
por dar um espaco de tempo para lhe dar a vacina do COVID, para que havendo
possiveis efeitos secunddrios ndao fossem muito acentuados sendo que

marcamos a mesma para dia 20 do mesmo més.

Nesse dia a farmacéutica administrou uma outra dose da vacina da gripe a
minha mae, perante este ato negligente e gravissimo erro de administragao,
falta de responsabilidade na verificagcao e falha na comunicagdo entre os
elementos que compbem a equipa farmacéutica, fiquei bastante consternada, a
responsavel da farmacia em vez de avisar o centro de saude das ondas,
telefonou para um médico particular, sendo que o mesmo referiu para estar
atento a eventuais alteragoes cutaneas e respiratorias. No sabado a seguir
enviei para o médico que a farmacia telefonou a avisa-lo de que a minha mae

estava com tonturas e dores de cabeca.

Saliento que a minha mae teve de tomar calmantes de imediato devido ao
elevado estado de ansiedade e stress. Ressalvo que a minha mae é uma pessoa
com uma doenga autoimune (psoriase), tendo tomado ciclosporina durante

muitos anos.

Durante a semana sequinte a psoriase dela exacerbou fortemente, sendo que
dirigi-me a farmdcia e comuniquei o sucedido, e que a minha mae iria a uma

consulta na dermatologista que a segue desde 2017,e que escreveu um relatorio
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médico a atestar que a psoriase dela estava a aparecer em sitios onde nao tinha
e que estava bem mais exacerbada (tenho o relatdrio que atesta esta
declaragao) e que iria iniciar tratamentos de acupunctura, a terapeuta quando
observou clinicamente a minha mae foi perentdria no diagndstico, o seu

organismo estava completamente acidificado pelo excesso de imunizagao.

Algum tempo depois, a Diretora técnica apos comunicar toda esta informagao
aos donos da farmacia, eles assumiram verbalmente, todas as despesas
inerentes a situagcao por eles criada, e em Dezembro entregaram-me em maos
um envelope com 500€ (embora eu tenha pedido para fazerem transferéncia
bancaria), apés ter entregado cdépia do relatério 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 mae mudou drasticamente, deixando de conseguir ir
a missa ao Domingo, por falta de forga nas pernas, e por falta de ar, cansava-se
imenso, assim como deixou de conseguir fazer a fisioterapia semanal pelos
mesmos motivos, a propria fisioterapeuta pode atestar a veracidade destas
declaragées. Saliento ainda que neste periodo tive obrigatoriamente de adquirir

uma cadeira de rodas para a minha mae se deslocar.

A partir dessa data foi notdrio que o sistema imunitario da minha mae ficou
extremamente fragilizado, a relagdo temporal é claramente evidente que foi o
desencadeamento da descompensagao imunoldgica, proporcionado pela
duplicagao da vacina da gripe, esta afirmagao foi undnime e referida por varios
médicos aos quais pedi uma opinido do sucedido. Durante todo este periodo ela
continuava a ter sessoes de acupunctura e tive sempre o cuidado de avisar na
farmdcia que os tratamentos ainda continuavam. Todo este processo € do
conhecimento da médica de Familia. Inclusivamente esta sequnda dose nem
sequer aparece no E-Vacinas, nem a médica / enfermeira do centro de satde
encontram o registo, a farmacia nem sequer registou nem deu conhecimento ao

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

No dia 26 de Janeiro a minha mae foi internada com uma grave infegdo

respiratoria, psoriase exacerbada, inclusivamente na drea genital, assim como
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também tinha uma infecdo fungica na drea da vagina, conforme relatdrios
médicos atestam. No dia 21 de fevereiro entreguei na farmdcia as restantes
faturas dos tratamentos de acupuntura e dos respetivos suplementos,
simplesmente s6 pedi para fazerem uma transferéncia bancaria do valor das
faturas. Estou a espera até hoje, ndo tendo obtido qualquer contato da Dire¢cao/
proprietarios da farmdcia, demonstrando desinteresse total pelo grave
sucedido. Inclusivamente enviei vdrias mensagens por whatsapp e pelo

instagram e ninguém respondeu.

Denuncio esta situagao pois é fundamental que as entidades competentes
analisem, apurem responsabilidades, atribuam culpas aos responsaveis que
assumiram tudo verbalmente, e que estes paguem por este erro gravissimo que
transformou bastante a vida quotidiana da minha mae e do restante nicleo
familiar, inclusivamente tivemos de contratar uma pessoa para cuidar dela visto
ter perdido bastante autonomia para a realizagao das tarefas diarias e de
carater pessoal. E que indemnizem a lesada pois teve gastos que teriam sido
desnecessarios se este ato negligente nao tivesse sido praticado de forma

leviana.

Denuncio para comunicar os efeitos indesejaveis e secundarios deste erro
primdrio, e que possa também ajudar a fornecer mais informagoes sobre a
seguridade na aplicagao correta deste tipo de medicagao. E que
fundamentalmente estudem a correlagao médica na toma” FORCADA “de duas
doses desta vacina tetravalente inativa para a influenza, num doente com
imunossupressao assim como e as possiveis consequéncias no seu

organismoy/sistema imunitario.
Sem mais assunto aguardo uma resposta o mais breve possivel.

Estou bastante consternada com tudo isto, recorrendo a todos os meios,
entidades e portas possiveis para ver a situagao resolvida, inclusivamente
pondero entrar em contacto com os meios de comunicagao social, expondo toda

esta situagao. [...]".
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Em resposta a referida reclamagao, o prestador remeteu a ERS, por oficio

de 6 de junho de 2024, os seguintes esclarecimentos:

“l..] FARMACIA MORENO, com o Alvard n.° 3211, sita em Rua da Aldeia, n.° 156,
4495-020 Agugadoura, Pévoa de Varzim, Porto, vem, pela presente, prestar os
sequintes esclarecimentos concernentes a reclamagcao em epigrafe, o que faz

nos seguintes termos:

Nunca fomos diretamente interpelados e de forma escrita pela Reclamante [SS],
dar que nunca se tenha verificado a obrigatoriedade de remeter a ERS, copia de

qualquer reclamagao como impde o n° 2 do art® 30° do DL 126/2014, de 22 /8.

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

pronunciarmos sobre o teor de uma reclamagao apresentada, cuja copia nos foi

entao remetida.

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

missiva cuja copia 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, mae da ora
Reclamante, dirigiu-se a Farmacia Moreno para a vacinagdo 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 a
Farmacia para toma da vacinagao e sendo comum a toma em simultaneo das

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

Detetado imediatamente este procedimento, a farmacéutica informou a utente
e contactou também imediatamente o profissional médico que ja conhecia o
histérico clinico da Utente. Por indicagao deste, foi tranquilizada a utente e
familiar e aconselhada vigilancia sobre eventuais alteracbes nas horas

seguintes, nomeadamente, alteragdes cutaneas, uma vez que o médico tinha
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conhecimento que a D. [MC] sofria de psoriase vulgar, ndo tendo este
considerado necessdrio cuidados médicos adicionais, nomeadamente,

deslocacao a unidade hospitalar.

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

e/ou esclarecimento que fosse considerado necessario.

Nos dias sequintes, a equipa da Farmdcia Moreno foi contactando com
regularidade a Reclamante, por telefone, por forma a acompanhar o bem estar
da Utente, tendo por aquela sido asseqgurado que, ndo obstante a ansiedade

sentida, a mae se encontrava bem.

Ao contradrio do que € referido na reclamacao apresentada, a Reclamante
apenas se dirigiu @ Farmdcia para reportar o surto psoriatico no dia 22 de
novembro de 2023 e ndo 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 periodo

da administragao da vacina.

Nunca mais até meados de fevereiro de 2024, foi a Farmdacia contactada sobre
este assunto. Apenas no inicio de margo de 2024, foi a Farmdcia informada pela

Requerente que iria apresentar queixa ao INFARMED.

Informa-se ainda que o servigo de administragcao de medicamento injetavel foi
prestado por Farmacéutica com competéncia reconhecida pela Ordem dos
Farmacéuticos, designadamente, com formagdao em Administragdo de
Medicamentos Injetdaveis e em Suporte Bdsico da Vida, em instalagoes

adequadas e automatizadas.

Conforme referido, os profissionais de saude ali presentes, de imediato,
procuraram ao maximo 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 familia da D. [MC] nunca deixou de frequentar a

farmacia, sendo presenca regular para levantamento da medicagao cronica e
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aconselhamento farmacéutico. Para além disso, por ser vizinha da frente da
farmécia e estar muitas vezes no jardim sentada, a D. [MC] continua a ter uma
relagdo de proximidade com os colaboradores, nomeadamente aquando da

entrada e saida dos mesmos através de cumprimentos diarios.

A Farmacia Moreno, bem como todos os seus colaboradores, pugnam pelo
cumprimento ininterrupto das condutas impostas pelas Boas Praticas
Farmacéuticas e demais legislacao aplicavel, designadamente, quanto a

administragao de vacinas e/ou medicamentos injetaveis.

Por ultimo, sempre sera de relembrar que, no ano passado, foi instituido a toma
de reforgo de vacinagao da gripe a todos os utentes de lares, e tal deliberagao

serd este ano extensivel a toda a populagao a partir dos 85 anos. [...]".

Por mensagem de correio eletronico de 12 de junho de 2024, o prestador

juntou resposta ao Infarmed.

11.2. Do pedido de elementos enviado a Sevi e da resposta por este concedida

9.

Para esclarecimento global dos factos alegados, no ambito da instrugao
dos presentes autos foi remetido, em 2 de outubro de 2024, o seguinte

pedido de elementos a Sevi:

“I..]

1. Se pronunciem detalhadamente sobre a situagao descrita na referida
reclamagao e fornecam esclarecimentos adicionais que entendam

relevantes, acompanhado de toda a documentacao de suporte;

2. Indiqguem, juntando os documentos pertinentes, quais o0s
procedimentos em vigor para administracao de vacinas na Sevi

Unipessoal, Lda,;

3. Indiquem se foi instaurado algum processo interno para averiguagao
dos factos em causa e, em caso de resposta afirmativa, informem

sobre as suas conclusoes, com coépia integral do mesmo;
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4. Indiqguem dos procedimentos em vigor para o registo e comunicagao
de eventos adversos, aos servigos com responsabilidades nas areas
de gestao de risco e/ou qualidade e seguranga, seja a nivel interno,
seja ao nivel externo, bem como evidéncia da comunicagao realizada

no caso concreto;

5. Indiguem as medidas corretivas adotadas em ordem a evitar
situagdes semelhantes a reportada na reclamagao supra citada,

acompanhado do respetivo suporte documental;

6. Procedam ao envio de quaisquer esclarecimentos complementares

julgados necessarios e relevantes a andlise do caso concreto. [...]".

Nessa sequéncia, por mensagem de correio eletrénico 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
proprietaria do estabelecimento de farmdcia “Farmdcia Moreno”, sita na Rua da
Aldeia, n° 156, Pévoa de Varzim, no sequimento da notificagdo recebida relativa

ao processo n° ERS/083/2024,

vem, pela presente, prestar os seguintes esclarecimentos e juntar documentos,
0 que faz nos sequintes termos e com referéncia aos pontos indicados na v/

comunicagao:
1.

No dia 02 de outubro de 2023, a utente D. [MC], de 79 anos de idade, mae da ora
Reclamante, dirigiu-se a Farmacia Moreno para a vacinagdo 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 a
Farmdcia para toma da vacinagao e sendo comum a toma em simultaneo das

duas vacinas, foi administrada uma segunda dose da vacina da gripe.
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Detetado imediatamente este procedimento, a farmacéutica informou a utente
e contactou também imediatamente o profissional médico que ja conhecia o
histdrico clinico da Utente. Por indicagdo deste, foi tranquilizada a utente e
familiar e aconselhada vigilancia sobre eventuais alteragbes nas horas
sequintes, nomeadamente, alteracdes cutaneas, uma vez que o médico tinha
conhecimento que a D. [MC] sofria de psoriase vulgar, ndo tendo este
considerado necessdrio cuidados médicos adicionais, nomeadamente,

deslocacao a unidade hospitalar.
Nenhuma reagao anafilatica foi verificada.

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

e/ou esclarecimento que fosse considerado necessario.

Nos dias seguintes, a equipa da Farmacia Moreno foi contactando com
regularidade a Reclamante, por telefone, por forma a acompanhar o bem estar
da Utente, tendo por aquela sido assegurado que, ndo obstante a ansiedade

sentida, a mae se encontrava bem.

Ao contradrio do que € referido na reclamacao apresentada, a Reclamante
apenas se dirigiu @ Farmdcia para reportar o surto psoriatico no dia 22 de
novembro de 2023 e ndo 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 periodo

da administragao da vacina.

Nunca mais até meados de fevereiro de 2024, foi a Farmacia contactada sobre
este assunto. Apenas no inicio de margo de 2024, foi a Farmdcia informada pela

Requerente que iria apresentar queixa ao INFARMED.

Informa-se ainda que o servigo de administragcao de medicamento injetavel foi
prestado por Farmacéutica com competéncia reconhecida pela Ordem dos
Farmacéuticos, designadamente, com formagdao em Administragdo de
Medicamentos Injetdaveis e em Suporte Bdsico da Vida, em instalagoes

adequadas e automatizadas.
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Conforme referido, os profissionais de saude ali presentes, de imediato,
procuraram ao maximo 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 familia da D. [MC] nunca deixou de frequentar a
farmdcia, sendo presencga reqular para levantamento da medicagao cronica e

aconselhamento farmacéutico.

A Farmacia Moreno, bem como todos os seus colaboradores, pugnam pelo
cumprimento ininterrupto das condutas impostas pelas Boas Praticas
Farmacéuticas e demais legislagao aplicavel, designadamente, quanto a

administragdo de vacinas e/ou medicamentos injetaveis.
2.

PROCEDIMENTOS EM VIGOR PARA ADMINISTRACAO DE VACINAS NA SEVI
UNIPESSOAL, LDA

A administragdo de vacinas na Sevi Unipessoal, Lda, € realizada por
farmacéuticos com formagao obrigatoria em administragao de vacinas e
medicamentos injetaveis, reconhecida pela Ordem dos Farmacéuticos e com
formagcao em Suporte Bdsico de Vida, e com formacgao especifica a cerca da
vacina contra COVID-19 (Comirnaty) disponibilizada pela Ordem dos

Farmacéuticos e ANF.

O servigo de administragao de vacinas é obrigatoriamente realizado em
gabinete de atendimento personalizado e é igualmente disponibilizado um

espago para as pessoas aguardarem antes e apos a vacinagao.

A administragdo de vacinas e medicamentos injetaveis € realizada aquando do
atendimento pelo farmacéutico habilitado, com exce¢ao da administragao da
vacina contra a COVID-19 ou coadministragao da vacina contra a gripe e COVID-

19, que necessita de marcagao prévia.
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O farmacéutico que vai prestar o servigo verifica a existéncia de todos os

materiais necessarios a preparagao e administragao da vacina e equipamentos

e materiais para tratamento em caso de anafilaxia.

A Notificada, rege-se pelo Guia Prético do Servigo de Administragdo de Vacinas

e Medicamentos Injetaveis da ANF, devendo no caso consultar pagina 5.

Il
O colaborador responsavel pela vacinagao:
2 recolhe e regista no sistema informatico os sequintes dados obrigatdrios:
- nome da pessoa, sexo e data de nascimento,
- nome comercial da vacina e lote,
- via e local de administragao,
- reacdo anafilatica (apds administragdo),
- nome da farmécia,
- nome do profissional que administrou,
- data da administragao,
-n°do SNS;

2 regista a informacgao no boletim de vacinas;
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- fatura a dispensa da vacina e o servico de administragdo no sistema

informatico da farmacia.
1.
Procedimentos gerais para a administragao de vacinas:

1. Verificar a existéncia de todos os materiais necessarios a preparagao e

administragcao de vacinas;

2. Validar a elegibilidade do utente confirmando se existe alguma situagao que
impega a administracdo ou que obrigue a cuidados especiais na técnica de

administragao:

- doencga febril aguda (febre = 38°);

- infegao aguda;

- hipersensibilidade as substancias ativas ou a qualquer um dos excipientes;
- reacdo anafilatica prévia a vacina ou outra reagcdo adversa grave;

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

administragao de outra vacina viva;

- no caso de vacinas em doses multiplas ou com dose de reforgo, confirmar

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

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

ataque de panico);
- doencas concomitantes e/ou terapéutica atual que impega a administragao;
- no caso de administragao de vacinas vivas, devem ainda ser verificado:

e presenga de alguma doenga que altere o sistema imunitario (ex.. cancro,

leucemia, SIDA);
e toma de corticosteroides ou algum medicamento antineoplasico;

e realizagao de radioterapia (presentemente ou no passado);
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e rececgdo de transfusdo de sangue ou de outro derivado sanguineo durante o

dltimo ano;
e gravidez ou alguma possibilidade de vir a descobrir no préximo més;

A Notificada rege-se pelo Guia Pratico da Campanha de Vacinagao sazonal SNS
contra a gripe e COVID-19 época 2024/2025, devendo no caso consultar Anexo
8 - Questionario oral para avaliagdo farmacéutica prévia a administragao da

vacina contra a COVID-19
3. Higienizar as maos;
4. Calgar luvas descartaveis;

5. Preparar e administrar a vacina de acordo com a técnica correta e de acordo
com o anexo 5 do Guia Pratico da Campanha de Vacinagao sazonal SNS contra

a gripe e COVID-19 época 2024/2025.

OPLs de preparacdao consoante a forma de apresentacdo da
vacina/medicamento e da técnica de administracdo consoante a via de
administracao pretendida do Guia Pratico do Servico de Administragdo de

Vacinas e Medicamentos Injetaveis da ANF;

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

apropriado de forma a evitar a picada acidental:
- nao retirar a agulha da seringa;
- nao colocar a tampa original na agulha utilizada;

-nao pousar a seringa utilizada na mesa de trabalho. Consultar Anexo 3 do Guia
Pratico da Campanha de Vacinagado sazonal SNS contra a gripe e COVID-19
época 2024/2025 - Fluxograma de Intervencdo Farmacéutica em caso de
Exposigcao Acidental da Ficha Técnica do Servigo de Administragao de Vacinas

— CEDIME.

7. Informar a pessoa sobre eventuais efeitos adversos no local da inje¢ao e o

que fazer se ocorrerem;
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8. Pedir a pessoa para aguardar, pelo menos, 15 minutos apds a administragao

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

9. Caso ocorra uma reagdo anafilatica atuar de imediato; Consultar Anexo 2 -
Fluxograma de Intervengdo Farmacéutica em caso de Reagao Anafilatica da

Ficha Técnica do Servigo de Administragao de Vacinas — CEDIME.

A consulta da informagdo necessdria para a validagao da elegibilidade dos
utentes e o registo da administragao das vacinas no e-Boletim de vacinas, sao

assegurados pelo sistema informatico da farmacia.

Consultar Normas Servico CEDIME Informa e Guia Pratico do Servigo de

Administragdo de Vacinas e Medicamentos Injetadveis da ANF.
3.

Atendendo a dimenséo do estabelecimento de farmacia, farmacia Moreno com
seis colaboradores, nao se mostrou necessario a instauragao de procedimento
interno escrito para a averiguagdo dos factos, os quais no mesmo dia da

ocorréncia foram enunciados e verificados conforme relato apresentado em 1.

Isto € no dia 20 de outubro de 2023, a Utente foi a Farmacia para toma da
vacinagao e sendo comum a toma em simultaneo das duas vacinas, foi

administrada uma segunda dose da vacina da gripe.

Detetado imediatamente este procedimento, a farmacéutica informou a utente
e contactou também imediatamente o profissional médico que ja conhecia o
histérico clinico da Utente. Por indicagao deste, foi tranquilizada a utente e
familiar e aconselhada vigilancia sobre eventuais alteracbes nas horas
seguintes, nao tendo este considerado necessdrio cuidados médicos

adicionais, nomeadamente, deslocag¢ao a unidade hospitalar.

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

e/ou esclarecimento que fosse considerado necessario.

Nos dias seguintes, a equipa da Farmacia 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, ndo obstante a ansiedade

sentida, a mae se encontrava bem.

No seguimento dos acontecimentos, foram acrescidos elementos de controle,
no processo de vacinagao, a fim de que este seja verificado em diferentes

momentos, conforme discriminados no ponto 5.

4.

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

e comunica 0S mesmos aos servicos com responsabilidade na drea de acordo

com o evento ocorrido.

De salientar que, na situagdo concreta, a entidade requladora INFARMED,

considerou o procedimento concluido.
5.
REFORCO DE MEDIDAS ADOTADAS NA VACINAGAO 2024/2025

- Aquando da marcagao, entrega ao utente de um cartao com nome, dia, hora e

vacina pretendida;

- Hordério elegivel para vacinagdo mais reduzido (10h30 as 12h10 e 14h20 as
17h40) e mais espagado (marcagdes de 20 em 20 minutos em detrimento de 15

em 15 minutos);

- Redugao do ndmero de marcagées por dia (12 marcagoes por dia) e equilibrio
entre o turno da manha e turno da tarde (6 marcagoes de manha e 6 marcagoes

de tarde);

- Estabelecimento de tarefas prioritarias do colaborador responsavel destacado

para a administragdo de vacinas nesse dia:

e Fazer o download das marcagées diariamente e a respetiva analise do plano

didrio (primeira verificagao);

e Fazer uma check list na folha das marcagées e ir colocando ao longo dia um
visto apos cada verificagao do e-boletim de vacinas, apos cada preenchimento

do questionario e apds a administracao;
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- Preparagcao e extragdo das 12 doses didrias da vacina contra a COVID-19

realizada no turno da manha;

- No dia da vacinacdo pedir o “cartdo de marcagdo” ao utente (segunda
verificagdo) e questionar qual a vacina que pretende administrar, de modo a ser

realizada uma tripla verificagao;

- Realizar o questiondrio oral para avaliagdo farmacéutica prévia a
administragdo da vacina contra a COVID-19 no gabinete de atendimento

personalizado em detrimento da realizagao do mesmo ao balcao da farmdacia;

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

administrada.

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

anteriores.
6.

Sempre sera de referir que, no ano 2023/24, foi instituida a toma de reforgo da
vacina da gripe a todos os utentes de lares com 80 anos. Ou seja, foi decidido
pela entidade de saude aplicar a determinado grupo da populagdo, tendo em
conta a idade e 0 ambiente em que se inserem, uma dosagem superior da vacina
da gripe. Tal iniciativa demonstra de forma clara que a determinados escalbes
etdrios é aconselhada a toma de dosagem superior, sem qualquer prejuizo para
a saude, e recomendada para situagdes de maior risco de exposi¢do ao virus da
gripe.

Para a vacinagao 2024/25, a entidade de saude entendeu proceder a um reforgo
da dose de vacinagao a toda a populagao a partir dos 85 anos. Ou seja, este ano
a dose de cada uma das tomas da vacina é superior a dose administrada no ano

passado.

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

superior da vacina da gripe, precisamente para uma protegao superior. [...]".

Em anexo, a Sevi juntou os seguintes documentos:
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Informagao do Centro de Informagao do Medicamento e Intervengées
em Saude (CEDIME) sobre servico de administragao de vacinas e

medicamentos injetaveis, com o seqguinte teor:

“I..]

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

inativadas?

Regra geral, as vacinas inativadas nao interferem com a resposta
imunoldgica 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 recomendagoes atuais da DGS, a vacina
contra a COVID-19 pode ser coadministrada com a vacina contra a gripe,
desde que em locais anatémicos diferentes (preferindo-se o mdusculo
deltoide direito para a vacina contra a gripe). A pessoa pode optar pela

administragao em dias diferentes (com qualquer intervalo).

Nao estd recomendada a coadministracao de vacinas contra a COVID-19
com outras vacinas que ndo a vacina contra a gripe, devendo, nestes casos,

ser respeitado o intervalo de 14 dias.

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

vivas atenuadas?

No caso de uma vacina viva atenuada, a resposta imunoldgica 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 administragao de uma vacina viva
atenuada e a vacina contra a COVID-19 deve ser respeitado o intervalo de

14 dias. |..]
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0O esquema de vacinacdo. regra geral, deve ser o seguinte:

VacinaA+B

|
[ [ |
Vacina Inativada + Seguira

Vacinas Vivas Vacinas Inativadas Vi informacao do
iva
RCM
Administracdo em Administragao nao Administracao nao
simultaneo em necessita de necessita de
locais anatomicos respeitar um respeitar um
diferentes intervalo intervalo

Administragao com
— um intervalo
minimo de 28 dias

. J

[..]

15. Quais os registos que a farmacia devera manter em cada prestagao do

servigo?

A administragcao de vacinas e de medicamentos injetdveis implica um
registo adequado, pelo que a farmdcia deve garantir que o sistema

informatico permite o registo dos seguintes dados:
*Nome da pessoa, sexo e data de nascimento

* Nome comercial da vacina ou medicamento injetavel
* Lote

* Via e local de administragao

* Reacdo anafilatica (apos administragao)

* Nome da Farmdcia

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

se mandatario)

* Data da administragdo

20
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*N.°de SNS

Esta informacao pode ser consultada na drea de Servicos de Saude do

ANFonline:

* Ficha Técnica —Administragdo de Vacinas

* Ficha Técnica —Administragdo de Medicamentos Injetaveis
16. Devera ser entregue algum registo de vacinas a pessoa?

Sim, deve ser sempre entregue um registo da vacinagdo. A farmacia deve
registar a informagao no sistema informatico da farmacia com ligagao ao
eBoletim de vacinas e, se possivel, registar a administragdo da vacina no
Boletim de Vacinas da pessoa (nas ultimas pdginas destinadas ao registo

das vacinas nao incluidas no PNV).

Nota: Caso a pessoa nao tenha consigo o Boletim de Vacinas, a farmacia
podera utilizar o impresso Registo de Vacinagao-Utente, para entregar a

pessoa o registo das informacgoes relativas a administragao. [...]";

Fluxograma de intervengao farmacéutica na Administragao de vacinas

nao incluidas no programa nacional de vacinagao (PNV);

Fluxograma de intervengdao farmacéutica em caso de exposigao

acidental;
Ficha técnica do servigo de administragao de vacinas;

Guia pratico do servigo de administragao de vacinas e medicamentos

injetaveis da Associagao Nacional das Farmacias;

Guia pratico da campanha de vacinagao sazonal SNS contra a gripe e

COVID-19, para 2024/2025, da ANF, com o seguinte teor:
“I.]
Este servigo consiste na administragao de:

Vacina contra a gripe e/ou contra COVID-19 para reforgo sazonal, a
populacao com 60 a 84 anos (independentemente de elegibilidade por

patologia de risco), nas mesmas condigoes do SNS, ou seja, sem

21




\\ REcUliBors

necessidade de prescricao médica e de forma gratuita, com verificagao

obrigatdria do histérico vacinal da pessoa no eBoletim de Vacinas (boletim

de vacinas eletrénico), que cumpram os seguintes requisitos:

e Vacinagdo com vacina de tecnologia mRNA (Comirnaty® ou
Spikevax®), numa dose anterior (no caso da vacinagdo contra a

COVID-19);

¢ Independentemente do numero de reforgos realizados anteriormente
e de histéria prévia de infegdo por SARS-CoV-2 (no caso da vacinagao

contra a COVID-19);

e Sem histéria de reagcao de hipersensibilidade ou reagbes adversas

graves apos vacinagao anterior;

e Sem outras situagbes que impegcam a vacinagdo no momento,
conforme previsto no Resumo das Caracteristicas do Medicamento
(RCM) para cada uma das vacinas contra a gripe, e em “Precaugées”

na Orientagao especifica da vacina Comirnaty JN.1®, devendo ser a

pessoa questionada previamente a vacinagao, para identificagcao de

contraindicagcbes e precaugcbes a vacinagao (no caso da vacinagao

contra a COVID-19 ver Anexo 8).

Vacina contra a gripe e/ou contra COVID-19, aos profissionais de saude das
farmacias, nas mesmas condigoes do SNS, ou seja, sem necessidade de
prescricao médica e de forma gratuita, com verificagdo obrigatdria do
histérico vacinal do profissional no eBoletim de Vacinas (boletim de vacinas

eletrénico), que cumpram os sequintes requisitos:

e Vacinagdo com vacina de tecnologia mRNA (Comirnaty® ou
Spikevax®), numa dose anterior (no caso da vacinagdo contra a

COVID-19);

e Independentemente do numero de reforgos realizados anteriormente
e de histéria prévia de infegdo por SARS-CoV-2 (no caso da vacinagao

contra a COVID-19);

22

20

ANOS




ERS/83/2024

DELIBERAGOES

.J
C ERS
\\ REGULADEORA

DA SAUDI

e Sem histéria de reagao de hipersensibilidade ou reagbes adversas

graves apos vacinagao anterior;

e Sem outras situagbes que impegcam a vacinagdo no momento,
conforme previsto no Resumo das Caracteristicas do Medicamento
(RCM) para cada uma das vacinas contra a gripe, e em “Precaugées”
na Orientagdo especifica da vacina Comirnaty JN.1®, devendo ser a
pessoa questionada previamente a vacinagao, para identificagao de
contraindicagbes e precaugbes a vacinagao (no caso da vacinagao

contra a COVID-19 ver Anexo 8).

[..]

ANEX0 1: PROCEDIMENTOS GERAIS PARA A ADMINISTRAGAQ DA VACINA CONTRA A GRIPE

Verificar a existéncia de todos os materiais necessarios a preparacdo e administracdo da
vacina

Acolher a pessoa;
Consultar o eBoletim de Vacinas, através do sistema informatico da farmacia, para
verificar:
= Elegibilidade da pessoa através da introdugao do N° SNS e validacdo pelo RNU
(Registo Nacional de Utentes)
Nota: Obrigatério o N° SNS, podendo a pessoa apresentar Cartdo do Cidaddo ou
Avutorizagdo de Residéncia
= Histérico vacinal
Verificar se existe alguma situagdo que impeca a administragdo ou que obrigue a cuidados
especiais na técnica de administracao (ver Infografias das varias vacinas comercializadas
- [Anexo 6AlL
= Hipersensibilidade as substancias ativas, a gqualquer um dos excipientes ou a
qualguer um dos componentes que possam estar presentes enquanto vestigios (ver
tabela infra):
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Vacinas contra a gripe comercializadas

Influvac Tetra®

Vaxigrip Tetra®

Fluarix Tetra®

Cloreto de sodio, fosfato
’ dissodico dodeca-
Cloreto de potassio, - -~
: N - hidratado, di
fosfato monopotassico, Solugao tampéo: Cloreto .

i o hidrogenofosfato de
fosfato dissodico di- de sddio, cloreto de potassio, cloreto de
hidratado, cloreto de potéssio, fosfato potéssio‘ cloreto de

Exciplentes sodio, cloreto de calcio dissddico di-hidratado, i
di-hidratado, cloreto de | fosfato monopotassicos | TMogncsio hexa-hidratado,
L . p . hidrogenossuccinato de
magnésio hexa- agua para preparacoes ) .
. o ) a-tocoferilo, polissorbato
hidratado e &4gua para injetaveis 80, 0ctoxinal 10 & 49Ua
preparagoes injetaveis ' 9
para preparagdes
injetaveis
Residuos de ovos
Componentesque | (ovalbumina, proteinas Residuos de ovos
} . Residuos de ovo ;
podem estar de galinha), formaldeido, . {ovalbumina, proteinas de
(ovalbumina, proteinas de ) .
presentes em brometo de alinha), neamicina galinha), formaldeido,
quantidades cetiltrimetilamaénio, forfnaldeid'o R octnxinoll—‘i sulfato de gentamicina e
vestigiais polissorbato 80 ou deoxicolato de sddio
gentamicina

= Reacao anafilatica prévia a vacina ou outra reagao adversa grave

= Antecedentes de Sindrome de Guillain-Barré nas é semanas seguintes a

administracdo de uma dose de vacina contra a gripe

= Doenca aguda grave, com ou sem febre

= Antecedentes de alergias a alimentos, medicamentos, vacinas ou ao latex

= Episddios anteriores relacionados com o medo ou a dor (ex.: lipotimia ou ataque de

panico)

= Doencas concomitantes e/ou terapéutica atual que impegam a administracao

5. Higienizar as maos;

o~

Calcar luvas descartaveis;

/. Preparar e administrar a vacina de acordo com a via pretendida (administrada por via

intramuscular (IM) ou subcutanea (SC) - ver tabela infra) e a técnica correta [Anexo 9];

Vacinas contra a gripe comercializadas

Influvac Tetra®

Vaxigrip Tetra®

Fluarix Tetra®

Via de administracao

IM ou SC profunda

IMou SC

IM
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= Nota: Se a vacina for administrada em simultdneo com a da COVID-19, administrar
a vacina contra a gripe na brago dominante e a vacina contra a COVID-19 no brago
ndo dominante. Os mUsculos alternativos sdo os musculos das coxas (ndo devendo
ser realizada a administracao nos gluteos). Em situacdes excecionais, as vacinas
padem ser administradas no mesmo local anatémice, com, pelo menos, 25 cm de
distancia.)
8. Colocar de imediato o material utilizado no contentor de recolha de residuos apropriado
de forma a evitar a picada acidental:
= Nao retirar a agulha da seringa
= Nao colocar a tampa original na agulha utilizada
= Nao pousar a seringa utilizada na mesa de trabalho
Nota: em caso de exposicdo acidental consultar o "Fluxograma de Intervengao
Farmacéutica em caso de Exposicdo Acidental” [Anexo 17]

9. Descartar as embalagens de acondicionamento;

24
DELIBERAGOES



»

ERS/83/2024

)

[..]

DELIBERAGOES

AN

Ju
2 ERS
\\ REGULADEORA

DA SAUDI

Informar a pessoa sobre eventuais efeitos adversos no local da injegédo e o que fazer se
ocorrerem;

Pedir a pessoa para aguardar, pelo menos, 15 minutos apos a administragao e para informar
de imediato o profissional de salde em caso de efeitos adversos;

Caso ocorra uma reacdo anafilatica, atuar de imediato em conformidade com o
"Fluxograma de Intervencdo Farmacéutica em caso de Reagao Anafilatica" [Anexo 10];
Notificar eventuais reacées adversas no portal do Sistema Nacional de Farmacovigilancia
- Portal RAM - (mesmo as descritas no RCM da vacina). Reforcar junto da pessoa a
importancia da notificagdo caso ocorra ap6s saida da farmacia, disponibilizando-se para
ajudar em caso de dificuldade;

Pode ser aconselhada a toma de paracetamol, apds a coadministragdo de ambas as
vacinas, dada a possibilidade de uma maior reatogenicidade com a coadministracao;
Recolher e registar no sistema informatico os dados obrigatérios: Nome da pessoa, Sexo,
Data de Nascimento, N° do SNS, Nome comercial da vacina e lote, Via e local de

administracdo, Reacdo anafilatica (apos administracdo) Nome da farmacia e do
Profissional que administrou a vacina, e Data da administracao;

Faturar a dispensa da vacina e o servigo de administragdo no sistema informatico.

EX0 3: PROCEDIMENTOS GERAIS PARA A ADMINISTRAGAO DA VACINA CONTRAACOVID-19

Verificar a existéncia de todos os materiais necesséarios a administracao da vacina;
Acolher a pessoa e disponibilizar informacao;
Consultar o eBoletim de Vacinas para verificar:
= Elegibilidade da pessoa através da introducao do N° SNS e validacdo pelo RNU
(Registo Nacional de Utentes)
Nota: Obrigatorio o N° SNS, podendo a pessoa apresentar Cartdo do Cidaddo ou
Autorizacao de Residéncia
= Historico vacinal [com exce¢do da vacina contra a gripe e em caso de ferida
potencialmente tetanogénica (em que é necessario administrar a vacina contra
o tétano e difteria (Td), devendo a mesma ser administrada sem demora,
independentemente do intervalo face a administracao da vacina contra a COVID-
19), deve ser respeitado um intervalo de 14 dias entre a administracao da vacina
contra a COVID-19 e qualquer outra vacinal - ver Infografia “Intervalos de
Administracao entre Vacinas" [ ]
Confirmar se existe alguma situacado que impega a administracdo ou que obrigue a
cuidados especiais na técnica de administracao:
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» Hipersensibilidade as substancias ativas ou a qualquer um dos excipientes:

o [(4-hidroxibutil)azanodiil)bis(hexano-6,1-iil)bis(2-hexildecanoato) (ALC-0315); 2-
[(polietilenoglicol)-2000]-N,N-ditetradecilacetamida (ALC-0159)]; 1,2-Distearoil-
sn-glicero-3-fosfocolina (DSPC); Colesterol; Trometamol; Cloridrato de;
trometamol; Sacarose; Agua para preparacées injetaveis)l:

» Reacao anafilatica prévia esta vacina ou a gualguer outra vacina ou outra reacéo
adversa grave >> ndo vacinar e referenciar para estabelecimento de salde do SNS;

» Doenca aguda grave, com ou sem febre —n&o vacinar. No entanto uma infecao ligeira
nao deve causar o adiamento da vacinagao;

+ Doenga febril moderada a grave - Nao vacinar. No entanto, uma febre baixa nao deve
causar o adiamento da vacinacéo;

* Antecedentes de alergias a alimentos, medicamentos, vacinas ou ao latex;

» Episodios anteriores relacionados com o medo ou dor (ex.: lipotimia/ataque de panico);

+ Doencas concomitantes e/ou terapéutica atual gque impeca a administragao;

« COVID-1? - O intervalo recomendado entre a dose de reforco sazonal e o evento mais
recente (Gltima dose de vacina contra a COVID-19 ou diagnéstico de infecio por SARS-
CoV-2) éde 4 - 6 meses; as pessoas que apresentem sintomas respiratérios agudos ou
com infecdo por SARSCoV-2, nos termos da Norma 013/2022 da DGS, ndo devem ser
vacinadas nem dirigir-se aos pontos de vacinacao; se confirmada a infecdo por SARS-
CoV-2;

« Miocardite e pericardite — se ocorreu apds administragcdo de uma dose anterior, adiar
até completa resolugao do quadro clinico e avaliagdo médica. Se apds a administracdo

a pessoas desenvolver sintomas sugestivos, como dor no peito, dispneia ou
palpitacoes (especialmente nos 14 dias apos a vacinagao), alertar para a necessidade
de procurar assisténcia médica imediata;
Diatese hemorragica - Deve ser utilizada uma agulha de 23-25 Gauge (0,6mm x 25mm)
ou mais fina e deve ser exercida pressao firme no local da injecdo (sem friccionar)
durante, pelo menos, cinco minutos. A pessoa vacinada deve diminuir a mobilidade do
membra inoculado durante 24 horas. Esta inoculacao deve ocorrer imediatamente a
seguir a terapéutica da coagulopatia, quando indicada:

o Pessoas com terapéutica anticoagulante estavel, com valor terapéutico >>

podem ser vacinadas);
o Trombocitopenia ou alteragdes da coagulagao >> vacinacdo sob indicacao
médica;

Imunodeficiéncia primaria ou secundaria - as pessoas podem ser vacinadas;
Terapéutica com corticosteroides - a vacina pode ser administrada mesmo nas
pessoas medicadas com doses elevadas (prednisolona > 20mg/dia, ou seu
equivalente). No entanto, é preferivel a administracdo apds o final do tratamento, se
este for de curta duracéo:
Doenca autoimune ou autoinflamatoria - Vacinar. No entanto, a vacinacao de pessoas
com exacerbagdo documentada da sua doenca relacionada com administragées
anteriores de outras vacinas, deve ser decidida e prescrita pelo médico assistente;
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Transplantes — com células estaminais medulares ou periféricas >> intervalo de 6
meses antes do inicio da vacinacdo, determinado, no entanto, pela equipa de
transplante - com orgao solido, vacinar 3 a 6 meses apos o transplante;

Terapéutica imunossupressora — vacinaraté 2 semanas antes do inicio da terapéutica
imunossupressora (incluindo candidatos a transplante de células estaminais ou de
orgao sodlido). Se possivel, a terapéutica imunossupressora deve ser suspensa ou
reduzida algum tempo antes da vacinacdo para permitir uma melhor resposta
imunitaria >> decidido, caso a caso, pelo médico assistente da pessoa;
Imunossupressao cronica >> sempre que possivel, vacinar em periodos de remisséo
da doenga e com menor imunossupressao;

Mastocitose sistémica e/ou doenca proliferativa de mastacitos >> referenciar para
estabelecimento de salde do SNS;

Terapéutica com farmacos que causam deplecdo de linfécitos B (ex.: rituximab,
alemtuzumab) e CTLA4-Ig - recomenda-se, se possivel, um intervalo de 6 meses até
iniciar vacinacao, de modo a maximizar a possibilidade de resposta;

Terapéutica com imunoglobulinas - Vacinar sem necessidade de respeitar qualquer
intervalo, desde que em locais anatdmicos diferente:

Infecao por VIH - Vacinar;

Nota: Adicionalmente consultar "Questionario oral para avaliacdo farmacéutica prévia a

administracao da vacina contra a COVID- 19 [Anexo 8];

DELIBERAGOES

Higienizar as maos;

Calgar luvas descartaveis;

Preparar e administrar a vacina por via intramuscular, de acordo com a técnica correta
[Anexo 9];

Colocar de imediato o material utilizado no contentor de recolha de residuos apropriado
de forma a evitar a picada acidental:

» Naoretirar a agulha da seringsg;

» Nao colocar a tampa original na agulha utilizada;

» Nao pousar a seringa utilizada na mesa de trabalhg;

Nota: em caso de exposigdo acidental consultar o "Fluxograma de Intervencao
Farmacéutica em caso de Exposigao Acidental” - [Anexo 11];

Informar a pessoa sobre eventuais efeitos adversos no local da injegdo e o que fazer se
ocorrerem;

Pedir a pessoa para aguardar 15 - 30 minutos apés a administragao e para informar de
imediato o profissional de salde em caso de efeitos adversos;

Caso ocorra uma reacdo anafilatica, atuar de imediato em conformidade com o
"Fluxograma de Intervencé@o Farmacéutica em caso de Reacao Anafilatica”—[Anexo 10];
Notificar eventuais reacdes adversas no portal do Sistema Nacional de Farmacovigiléncia
- Portal RAM - (mesmo as descritas no RCM da vacina). Reforgar junto da pessoa a
importancia da notificacido caso ocorra apés saida da farmacia, disponibilizando-se para

ajudar em caso de dificuldade;
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13. Pode ser aconselhada a toma de paracetamol, apés a coadministracédo destas vacinas,

dada a possibilidade de uma maior reatogenicidade com a coadministragao;
14. Perante a ocorréncia de erros durante a administracao de vacinas contra a COVID-19, estao

recomendadas as seguintes agdes:

Tipo de erro Erro de administracao Recomendacao
Local incorreto (ou seja, outro Nao repetir a dose
local que nao o mosculo Informar o utente sobre potenciais eventos
Via/Local de deltoide) adversos

administracao

Via incorreta (por exemplo,
subcutanea)

Nao repetir a dose
Informar o utente sobre potenciais eventos
adversos

Dose administrada superior &

Esta dose é considerada valida

[..]

DELIBERAGOES

Dosagem autorizada Informar o utente sobre potenciais eventos
adversos
Dose administrada inferior & Se foi administrado pelo menos metade da
: dose, nao é necessario repetir
autorizada (por exemplo, Se foi administrad q tade da d
Dosagem derrame, falha do e foi administrado menos de metade da dose

equipamento, movimentacao
do utente)

ou se a proporgdo da dose nao puder ser
estimada, repetir, com a dosagem correta, pelo
menos, 7 dias depois da dose incorreta

Intervalos entre
doses do
esquema

vacinal primério

Intervalo superior ao
recomendado

Esta dose é considerada vélida

Intervalo inferior aos
intervalos minimos

Esta dose nao é considerada valida
Repetir a dose 4 semanas ap0s a dose

recomendados invalidada
Inter\ée;feentre lnti:é';?_ﬂ?ﬂ?;g a Esta dose é considerada vélida
anterior/infecdo Intervalo inferior ans Esta dose nao é considerada valida
e dose de intervalos minimos Repetir a dose, pelo menos, 3 meses apos a
reforgo recomendados dose invalidada
Transporte, conservagao,
Recomendagdes | manuseamenta incorreto (nao Contactar o INFARMED, |.P. para obter

do Fabricante

cumprimento das
recomendagaes do fabricante)

orientagao
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Intervalos de Administracao entre Vacinas

1" PASSO

Consultar o RCM das vacinas ou a informagao disponivel na Area dos Servicos de Sadde do ANFOnline

AMBAS AS VACINAS SAQ VIVAS ?

= ADMINISTRAR NO MESMO DIA OU
COM 28 DIAS DE INTERVALO

VAC. VIVA VAC. VIVA

PELO MENOS UMA DAS VACINAS £ INATIVADA ?

¢, . 2 A

ou + ADMINISTRAR NO MESMO
DIA
VAC. INATIV. ou
VAC INATIV.  VAC. INATIV. VAC VIVA . . EM DIAS DIFERENTES SEM
INTERVALO ESPECIFICO

E A VACINA CONTRA A COVID-19?

VAC. Y 4 Y, ADMINISTRAR NO MESMO DIA
COVID-19 L ' ou
VAC. EM DIAS DIFERENTES SEM
GRIPE INTERVALO ESPECIFICO

ADMINISTRAR COM 14 DIAS DE

) ; INTERVALO
VAC. ' + ' [execdo: em caso de ferida potencialmente
CoviD-19

tetanogénica, em que é necessario
OUTRA VACINA administrar a vacina contra o tétano e
difteria {Td), devendo a mesma ser
administrada sem demora,
independentermente do intervalo face &
administragao da vacina contra a COVID-19]
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Esta doente, hoje?

Tem um ou mais dos seguintes sintomas: tosse, febre

2 . P
ou dificuldade respiratoria?

5 Teve infecao confirmada por SARS-CoV-2 ou foi
vacinado ha menos de 3 meses?

4 Recebeu alguma vacina nas ultimas 2 semanas?

5 Teve, anteriormente, alguma reacao alérgica grave
[reacao anafilatica ou edema da glote] a uma vacina?

5 Tem mastocitose ou doenca proliferativa dos
mastocites?

7 Tem doencas da coagulacao?

8 Toma anticoagulantes?

2 Tem alguma deenca que afete a imunidade?
Fez algum transplante recentemente [nos altimos 3a 6

i1 meses|?

1 Fez corticoides, quimioterapia ou radioterapia;

terapeutica imunessupressera, nos ultimes 3 meses?

Foi-lhe diagnosticada miecardite/pericardite apos uma
dose desta vacina ou de infecao por SARS5-CoV-27?

R T T T

Teve, anteriormente, reacao adversa grave [anafilatical a
13 uma dose anterior desta vacina ou a algum dos seus
componentes?

lll. DO DIREITO
lll.1. Das atribuigcoes e competéncias da ERS

12. De acordo com o preceituado no n.° 1 do artigo 4.° e no n.° 1 do artigo 5.°,
ambos dos Estatutos da ERS, aprovados pelo Decreto-Lei n.° 126/2014, de
22 de agosto, a ERS tem por missao a regulagao, a supervisao e a promogao
e defesa da concorréncia, respeitantes as atividades econémicas na area
da saude dos setores privado, publico, cooperativo e social, e, em concreto,

a atividade dos estabelecimentos prestadores de cuidados de saude;

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

as atribuicbes da ERS compreendem “[..] a supervisdo da atividade e
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funcionamento dos estabelecimentos prestadores de cuidados de saude no que

respeita:

[..]

b) A garantia dos direitos relativos ao acesso aos cuidados de saude, a
prestacao de cuidados de satde de qualidade, bem como dos demais direitos

dos utentes;

c) A legalidade e transparéncia das relagées econémicas entre os diversos

operadores, entidades financiadoras e utentes.”.

Sendo que estao sujeitos a regulagao da ERS, nos termos do n.° 2 do artigo
4.° dos seus Estatutos “[...] todos os estabelecimentos prestadores de
cuidados de saude, do setor publico, privado, cooperativo e social,
independentemente da sua natureza juridica, nomeadamente hospitais,
clinicas, centros de saude, consultérios, laboratérios de analises clinicas,
equipamentos ou unidades de telemedicina, unidades modveis de saude e

termas.;

Consequentemente, a Sevi é responsavel pela exploragao de um
estabelecimento prestador de cuidados de saude, pelo que esta legalmente
submetida aos poderes de regulagao e supervisao da ERS, onde, alias, esta

inscrita sob o n.° 33177.

Acresce que, constituem objetivos da ERS, nos termos do disposto nas
alineas b), c) e d) do artigo 10.° do mencionado diploma, assegurar o
cumprimento dos critérios de acesso aos cuidados de saude, garantir os
direitos e interesses legitimos dos utentes e zelar pela prestagao de

cuidados de saude de qualidade.

No que toca a alinea a) do artigo 10.° dos Estatutos da ERS, a alinea c) do
artigo 11.° do mesmo diploma estabelece ser incumbéncia da ERS
“assegurar o cumprimento dos requisitos legais e regulamentares de
funcionamento dos estabelecimentos prestadores de cuidados de saude e

sancionar o seu incumprimento”.
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Ja no que se refere ao objetivo regulatério previsto na alinea c) do artigo
10.° dos Estatutos da ERS, de garantia dos direitos e legitimos interesses
dos utentes, a alinea a) do artigo 13.° do mesmo diploma estabelece ser
incumbéncia da ERS “apreciar as queixas e reclamagoes dos utentes e
monitorizar o seguimento dado pelos estabelecimentos prestadores de

cuidados de satide as mesmas”.

Finalmente, e a propdsito do objetivo consagrado na alinea d) do artigo 10.°
dos Estatutos da ERS, a alinea c) do artigo 14.° do mesmo diploma
prescreve que compete a ERS “garantir o direito dos utentes a prestagcao de

cuidados de saude de qualidade”.

Para tanto, a ERS pode assegurar tais incumbéncias mediante o exercicio
dos seus poderes de supervisao, consubstanciado, designadamente, no
dever de zelar pela aplicagao das leis e regulamentos e demais normas
aplicaveis, e ainda mediante a emissao de ordens e instrugoes, bem como
recomendagdes ou adverténcias individuais, sempre que tal seja
necessario, sobre quaisquer matérias relacionadas com os objetivos da sua
atividade reguladora, incluindo a imposi¢ao de medidas de conduta e a
adogao das providéncias necessarias a reparagao dos direitos e interesses
legitimos dos utentes — cfr. alineas a) e b) do artigo 19.° dos Estatutos da

ERS.

111.2. Do direito a prestagao de cuidados de satide de qualidade e com seguranga

21.

A necessidade de garantir requisitos minimos de qualidade e seguranga ao
nivel da prestacao de cuidados de saude, dos recursos humanos, do
equipamento disponivel e das instalagoes, esta presente no sector da
prestacao de cuidados de saude de uma forma mais acentuada do que em

qualquer outra area.
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As relevantes especificidades deste setor agudizam a necessidade de
garantir que os servigos sejam prestados em condigdes que nao lesem os

interesses nem os direitos dos utentes.

Sobretudo, importa ter em consideragao que a assimetria de informacgao
que se verifica entre prestadores e utentes reduz a capacidade destes
ultimos de perceberem e avaliarem o seu estado de saude, bem como, a

qualidade e adequacao dos servigos que lhe sao prestados.

Além disso, a importancia do bem em causa (a saude do doente) imprime
uma gravidade excecional a prestagao de cuidados em situagao de falta de

condigoes adequadas.

Por outro lado, os niveis de segurancga desejaveis na prestagao de cuidados
de saude devem ser considerados, seja do ponto de vista do risco clinico,

seja do risco nao clinico.

Assim, o utente dos servigos de saude tem direito a que os cuidados de
salde sejam prestados com observancia e em estrito cumprimento dos
parametros minimos de qualidade legalmente previstos, quer no plano das
instalagdes, quer no que diz respeito aos recursos técnicos e humanos

utilizados.

Os utentes gozam do direito de exigir dos prestadores de cuidados de
saude o cumprimento dos requisitos de higiene, seguranga e salvaguarda
da saude publica, bem como a observancia das regras de qualidade e
seguranca definidas pelos cédigos cientificos e técnicos aplicaveis e pelas

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

Os utentes dos servigos de saude que recorrem a prestagao de cuidados de
saude encontram-se, nao raras vezes, numa situagao de vulnerabilidade
que torna ainda mais premente a necessidade dos cuidados de saude
serem prestados pelos meios adequados, com prontidao, humanidade,

corregao técnica e respeito.
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A este respeito encontra-se reconhecido no artigo 4° da Lei n.° 1 5/201 4,de
21 de margo, o direito dos utentes a serem “tratados pelos meios adequados,

humanamente e com prontidao, correg¢ao técnica, privacidade e respeito”,

Quando o legislador refere que os utentes tém o direito de ser tratados
pelos meios adequados e com corregao técnica esta certamente a referir-
se a utilizagao, pelos prestadores de cuidados de salde, dos tratamentos e
tecnologias tecnicamente mais corretas e que melhor se adequam a

necessidade concreta de cada utente.

Nos termos da alinea b) do n.° 1 da Base 2 da Lei de Bases da Saude, sob a

n u

epigrafe “Direitos e deveres das pessoas”, “Todas as pessoas tém direito a
aceder aos cuidados de saude adequados a sua situagao, com prontidao e no
tempo considerado clinicamente aceitavel, de forma digna, de acordo com a
melhor evidéncia cientifica disponivel e sequindo as boas praticas de qualidade

e seguranga em satde;

No respeitante a vertente qualitativa, o acesso aos cuidados de saude deve
ser compreendido como o acesso aos cuidados que, efetivamente, sao
necessarios e adequados a satisfagao das concretas necessidades dos

mesmos;

O que significa que a necessidade de um utente deve ser satisfeita
mediante a prestacao de servigos consentaneos com o estado da arte e da
técnica e que sejam os reputados como necessarios e adequados, sob
pena do consequente desfasamento entre procura e oferta na satisfagao

das necessidades.

E a qualidade dos servigos de saude nao se esgota nas condi¢oes técnicas
de execugao da prestacao, mas abrange também a comunicagao e

informacgao ao utente, dos resultados dessa mesma prestacgao.

Efetivamente, sendo o direito de respeito do utente de cuidados de saude
um direito insito a dignidade humana, o mesmo manifesta-se através da
imposicao de tal dever a todos os profissionais de saude envolvidos no

processo de prestacao de cuidados, o qual compreende, ainda, a obrigagao
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de os estabelecimentos prestadores de cuidados de saulde possuirem

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

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

De facto, os profissionais de saude que se encontram ao servigco dos
estabelecimentos prestadores de cuidados de saude devem ter “redobrado
cuidado de respeitar as pessoas particularmente frageis pela doenca ou pela

deficiéncia".

Para além destas exigéncias, os prestadores de cuidados de saude devem
ainda assegurar e fazer cumprir um conjunto de procedimentos, que
tenham por objetivo prevenir e controlar a ocorréncia de incidentes e
eventos adversos, que possam afetar os direitos e interesses legitimos dos
utentes, através da avaliagao e monitorizagao da evolugao da atividade dos
servigos de saude prestados, e numa perspetiva de contribuir para a
melhoria dos padrdes de qualidade das prestagdes de cuidados de saude,
promover a divulgacao de indicagbes as organizagdoes em diversas

dimensoes, entre elas a seguranga do doente.

E nesta dimensao da seguranca do doente incluem-se categorias de
avaliagao que merecem destaque para a matéria em analise nos autos,
designadamente em matéria de identificagdo de doentes, comunicagao e
informagao, salientando-se neste campo, se o prestador dispde, por
exemplo, de formularios para comunicagao de ocorréncias, transmissao de
informagao relativa a eventos adversos a doentes e familiares e procedimentos
instituidos para garantir a rastreabilidade dos meios complementares de

diagndstico.

Em especial, devem ser observadas as regras constantes da Orientagao da
Direcao-Geral da Saude (doravante DGS) n.° 011/2012, de 30 de julho de
2012, referente a Andlise de Incidentes e de Eventos Adversos, bem como a
Norma da DGS n.° 17/2022 de 19 de dezembro que vem otimizar o processo

de notificagao e gestao de incidentes de seguranga do doente NOTIFICA.
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Os sobreditos documentos, aplicaveis a todas as entidades prestadoras de
cuidados de saude do Sistema de Saude Portugués, estabelecem
procedimentos que constituem instrumentos eficazes para a detegao de
eventos adversos e para estimular a reflexao e o estudo sobre os mesmos,
por forma a determinar a alteragao de comportamentos e a corregao e
retificagao de erros, em prol da qualidade, eficacia, eficiéncia e seguranga

dos cuidados de saude a prestar aos utentes.

Assim, a Orientagao da DGS n.° 011/2012, referente a Andlise de Incidentes

e de Eventos Adversos, estabelece concretamente o seguinte:

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

de um evento adverso, 0s servicos prestadores de cuidados de saude devem:

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

recorréncia;

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

além da mera resolugao das manifestagoes dos problemas;

3) seguir a metodologia de desenvolvimento da Analise das Causas Raiz,
elaborada a partir das experiéncias internacionais nesta area, anexa a presente

Orientagdo e que dela faz parte integrante.

Ja relativamente a Norma da DGS n.° 017/2022, de 19 de dezembro que
define o processo de notificagao e gestao de incidentes de seguranga do

doente— NOTIFICA, a mesma estabelece que:

“1..]1 7. Todas as instituicoes prestadoras de cuidados de satide do Sistema de
Saude devem ter uma estrutura responsavel pela gestao e analise interna de

incidentes de segurancga do doente, que tera como objetivos:
a) desenvolver a cultura de seguranga;

b) promover a notificagao de incidentes de seguranca do doente, visando a

aprendizagem com o erro, de forma nao punitiva;

c) gerir e analisar os incidentes;

36

20

ANOS




\\ REcUliBors

d) implementar medidas corretivas e/ou de melhoria de modo a evitar novos
incidentes. 8. Cada instituicao prestadora de cuidados de salde deve nomear
uma equipa multidisciplinar de gestores de incidentes de seqguranc¢a do doente
e respetivo gestor coordenador, para a gestao e analise de incidentes de
sequranca do doente, cuja constituicao e dimensdo dependem das

caracteristicas da instituicao de prestagao de cuidados.

10. Os gestores de incidentes de seguranca do doente tém as seguintes

funcgoes:
a) tratamento e analise de incidentes de seguranca do doente;
b) elaboragao do plano de agao decorrente da analise de incidentes;

¢) implementacdo/acompanhamento das agdes de melhoria, sempre que

aplicavel;

d) registo das medidas corretivas e/ou de melhoria resultantes da analise de
incidentes.. 12. As institui¢ées prestadoras de cuidados de saude do Sistema
de Saude, devem promover agées de formagao, workshops, sessoes especificas
no ambito da Gestao do Risco com a finalidade de capacitar os gestores para a
drea da seguranca do doente, nomeadamente para a andlise e gestao de

incidentes de segurancga do doente

13. A gestao de incidentes de segurancga do doente deve ser realizada de acordo
com os métodos de analise estruturada (Anexo lll), conforme decisdo do gestor

coordenador/gestor de incidentes de seguranga do doente, tais como:
a) andlise concisa, ou,

b) anélise da causa raiz; ou,

c) analise multi-incidentes.

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

incidentes de seguranga do doente define um Plano de Agao que vise:

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

contribuintes e barreiras existentes;
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b) determinar o responsavel pela sua execugao; e,

c) definir o periodo temporal para a sua concretizagao (prazo de execugao). |...]".

111.3. Do direito a informacao

43.

44,

45.

46.

47.

A alinea e) da Base 2 da LBS reconhece a todas as pessoas o direito “[a] ser
informadas de forma adequada, acessivel, objetiva, completa e inteligivel sobre
a sua situagao, o objetivo, a natureza, as alternativas possiveis, 0s beneficios e
riscos das intervengdes propostas e a evolugdo provavel do seu estado de
saude em fungdo do plano de cuidados a adotar” (cfr. no mesmo sentido o

artigo 7.° da Lei n.° 15/2014, de 21 de margo).

Quer dizer, o utente tem direito a ser plenamente informado sobre todos os
dados relativos ao seu estado de saude, nomeadamente no que tange aos
tratamentos a que vai ser submetido e aos seus respetivos riscos e
beneficios, as alternativas possiveis, aos efeitos em caso de recusa de
tratamento, bem como ao diagndstico, ao progndstico e aos progressos

que se forem verificando na sua situagao.

A natureza especifica da prestagao de cuidados de saude e, bem assim, a
necessidade imperiosa de salvaguardar os direitos e interesses dos
(potenciais) utentes, exige, pois, que a informagao a disposigao destes, e
que é transmitida pelos prestadores, seja particularmente rigorosa e
fidedigna, de molde a assegurar o respeito pelas normas de transparéncia

vigentes.

E que a relagao estabelecida entre prestadores de cuidados de saude e os
seus utentes deve pautar-se pela verdade, completude e transparéncia,
devendo tais principios revelar-se em todos os momentos da relagao,

incluindo nos que antecedem a prépria prestagao de cuidados de saude.

Com efeito, a informagao no setor da saude deve ser transmitida com
verdade, com antecedéncia (de maneira a nao colocar o utente numa

situacgao de pressao quanto a decisao a tomar), de forma clara, adaptada a
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sua capacidade de compreensao, contendo todos os elementos

necessarios a ponderagao e decisao do utente.

Deste modo, importa assegurar que, em momento anterior a prestagao de
cuidados de saude, os utentes sao devidamente informados sobre a
natureza e o ambito dos servigos a prestar, designadamente sobre os
recursos disponiveis e as questdes financeiras (por exemplo, eventuais

encargos) e logisticas associadas.

Como se percebe, o direito a informagao (e o concomitante dever de
informar) assume(m) importancia fundamental e estruturante na relagao

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

Na verdade, o direito do utente a informagao deve modelar todo o quadro
de relagdes, atuais e potenciais, entre utentes e prestadores de cuidados

de saude.

Neste sentido, para que os principios da transparéncia e lealdade vigentes
em matéria de relagdes utente-prestador sejam respeitados, a informagao,

ressalva-se, nao pode deixar de ser completa, verdadeira e inteligivel.

Analisada a situagao de um outro ponto de vista, resulta inequivoco que o
incumprimento do dever de informar ou a transmissao de informagao
errénea ou incompleta revelam-se idoneas para distorcer o exercicio da
liberdade de escolha dos utentes, podendo mesmo facilitar (e até criar)

situagoes de lesao de direitos e interesses dos utentes.

E que o direito do utente & informacgéo constitui também um elemento
fundamental para a construgao e solidificagao da relagao de confianga que
deve estabelecer-se entre os prestadores de cuidados de saude e os
utentes, uma relagao, como é consabido, que é assimétrica por natureza no
que diz respeito aos conhecimentos (técnicos, legais, administrativos, etc.)

que ambas as partes dispéem.

Efetivamente, na larguissima maioria das situagoes, o utente nao dispoe da
informacao (por vezes, minima) com relevo para a ponderacao e decisao

que Ihe compete, razao pela qual, regra geral, delega essa decisao numa
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outra entidade que possui essa informagao: o agente da oferta, ou mais

concretamente, o profissional de saude;

Ora, nesta delegagao de direitos de propriedade sobre o consumo — que,
em boa verdade, consubstancia uma relagao de agéncia, na qual o agente
é o representante do principal (utente consumidor) —, exige-se que a
decisao sobre o consumo respeite integralmente as necessidades e as

preferéncias do utente consumidor.

Note-se, ademais, que nos mercados de servigos de saude predomina a
comummente denominada “informagdo imperfeita” dos cidadaos em

relagao a saude e a doenga.

De facto, é natural que o utente (ou os seus representantes) detete(m) ou
identifique(m) a existéncia de um sintoma, ainda que, grosso modo, nao
sejam capazes de determinar a sua origem, avaliar a sua gravidade ou

descortinarem a terapéutica adequada para resolugao do problema

Essa determinagao e avaliagao compete, por sua vez, ao profissional de
saude, que, por dispor de conhecimentos e informagoes préprias da sua
funcdo e formagao profissional (por exemplo, os atos ou meios
complementares de diagndstico cuja realizagcdao se impoe), conduzird ao

tratamento adequado.

E justamente por existir esta assimetria de conhecimentos e informacées
que se exige que o utente (ou os seus representantes), antes de decidir(em)
(ou ndo), pela realizagao de um determinado exame ou tratamento, seja(m)
informado(s) de forma completa, clara e verdadeira, “sobre a sua situagao, o
objetivo, a natureza, as alternativas possiveis, os beneficios e riscos das
intervengbes propostas e a evolugdo provavel do seu estado de saude em

fungao do plano de cuidados a adotar”.

Acresce que, assumindo o utente a posi¢ao de consumidor de um servigo,
a iniciativa de informar deve sempre partir do prestador de cuidados de

saude, que nao podera, obviamente, escudar-se na circunstancia de o
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interessado “ndo ter perguntado”, “ter o dever de saber” ou de “ja ter sido

informado noutra ocasiao”.

61. Deve, pois, o prestador de cuidados de saude agir com especial cuidado na
execugao do seu dever de informar os utentes de todos os aspetos que
podem influenciar a sua decisao final de escolha, fazendo-o, ademais, com
o propdsito de garantir a salvaguarda do principio da transparéncia na

relagdao com o utente.

111.4. Do consentimento ou recusa informada

62. Pela sua relevancia para os presentes autos de inquérito, importa ainda
fazer mengao ao comummente denominado “direito ao consentimento ou

recusa informado(a)".

63. Como muito bem faz notar o Professor André Dias Pereira', “[a] moderna
dogmadtica da responsabilidade médica vé no consentimento informado um
instrumento que permite, para além dos interesses e objectivos médico—
terapéuticos, 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 faca conscientemente a sua opgao, com responsabilidade propria face
a intervengao, conhecendo os seus custos e consequéncias, bem como 0s seus

riscos, assumindo-se assim o doente como senhor do seu préprio corpo™?

65. Ora, “o consentimento informado € um instituto juridico complexo que se traduz
num processo dinamico de inter-relagao entre os diversos agentes envolvidos”,

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

apenas “o médico e o paciente™.

! Dias Pereira, André Gongalo, in O Consentimento Informado na Relagdo Médico-Paciente, Repositorio
Cientifico da  Universidade de Coimbra, 2003, pagina 25. Disponivel em
https://estudogeral.uc.pt/handle/10316/89350 .

2 |bid., pagina 25.
3 Ibid., pagina 72.
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Existem, contudo, situagées em que tal relagao se revela complexa e
multilateral, envolvendo toda uma equipa médica (v.g., enfermeiros, auxiliares,
assistentes, etc.), por parte do prestador de saude e, a familia, pessoas

préximas e representantes legais, por parte do paciente”*.

No que diz respeito as modalidades do consentimento informado, o
Professor André Dias Pereira®, na senda do entendimento do Professor
Manuel de Andrade, clarifica que, “entre nds vigora o principio da liberdade
declarativa”, pelo que “o consentimento relevante para excluir a ilicitude da

lesdo tanto pode ser expresso como tacito”.

Todavia, neste ultimo caso, “tera de deduzir-se de factos que "com toda a
probabilidade” revelem tal consentimento (art. 217° do CC), ou seja, tera de
decorrer de factos concludentes, que se reportem a especifica e concreta lesao

consentida”®.

A legislagao portuguesa identifica, contudo, situagdes em que é necessaria

a obtencgao de consentimento expresso.

Com efeito, e apesar das diferengas dogmaticas existentes, “a maior parte
dos casos em que se exige declaragao expressa estao associados a prescri¢ao
da forma escrita™, matéria que se encontra regulada na Norma da Diregao-
Geral de Saude (DGS) n.° 15/2013 de 3 de outubro de 2013, atualizada em
4 de novembro de 20158,

Feito este enquadramento doutrinario, julga-se pertinente realgar a
importancia dos comandos normativos constantes da “Convengao para a
Protecgao dos Direitos do Homem e da Dignidade do Ser Humano face as
Aplicagbes da Biologia e da Medicina”, que entrou em vigor em Portugal no

dia 1 de dezembro de 2001, apds ratificagao pela Resolugao da Assembleia

4 1bid., pagina 72.
5 Ibid., pagina 297.

6 Ibid., pagina 297.
7 Ibid., pagina 298.

8

Disponivel em https://www.dgs.pt/normas-orientacoes-e-informacoes/normas-e-circulares-

normativas/norma-n-0152013-de-03102013-pdf.aspx .
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da Republica n.° 1/2001, de 03 de janeiro e pelo Decreto do Presidente da
Republica n.° 1/2001, da mesma data.

Conforme se pode ler no seu artigo 5.°, a regra geral em matéria de
consentimento é a de que “[qlualquer intervengdao no dominio da saude so6
pode ser efectuada apds ter sido prestado pela pessoa em causa o seu
consentimento livre e esclarecido”, devendo, ademais, a pessoa “(...) receber
previamente a informagdo adequada quanto ao objectivo e a natureza da

intervengdo, bem como as suas consequéncias e riscos”.

Em todo o caso, como é sublinhado na parte final do mencionado artigo 5.°,
“[a] pessoa em questao pode, em qualquer momento, revogar livremente o seu

consentimento”.

Ja no caso especifico das pessoas que carecem de capacidade para
prestar o seu consentimento, o artigo 6.° estatui que, nestes casos,
“qualquer intervengao (...) apenas podera ser efectuada em seu beneficio

directo” (n.° 1).

Por outro lado, acrescenta o n.° 3 do mesmo preceito que “[s]lempre que, nos
termos da lei, um maior carega, em virtude de deficiéncia mental, de doenga ou
por motivo similar, de capacidade para consentir numa intervengao, esta nao
podera ser efectuada sem a autorizagdo do seu representante, de uma
autoridade ou de uma pessoa ou instancia designada pela lei”, sendo certo que
“[a] pessoa em causa deve, na medida do possivel, participar no processo de

autorizagao”.

Ademais, “[o] representante, a autoridade, a pessoa ou a instancia [acima]
mencionados (...) recebem, nas mesmas condigcées, a informagdo citada no
artigo 5.°" (n.° 4), podendo, a qualquer momento, retirar a autorizagao
aludida no n.° 3 do artigo 6.°, desde que o faga “no interesse da pessoa em

questao”.

Em situagoes de urgéncia, o artigo 8.° da referida convencao dispde que

quando o consentimento informado nao puder ser obtido “poder-se-a
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proceder imediatamente a intervencdo medicamente indispensdvel em

beneficio da satde da pessoa em causa”.

O artigo 9.° daquela convengao adverte ainda que “sera tomada em conta
(...) a vontade anteriormente manifestada no tocante a uma intervengdo médica
por um paciente que, no momento da intervencdo, ndo se encontre em

condigoes de expressar a sua vontade”.

Além dos normativos consagrados na mencionada Convengao, importa
sublinhar que “[o] ordenamento juridico portugués confere uma ampla tutela
ao direito a autodeterminagdo da pessoa humana estando o direito ao
consentimento livre e esclarecido indiscutivelmente consagrado entre nds,

enquanto dimensao do direito a integridade pessoal (art. 25° CRP)"™.

Por outro lado, na senda do consagrado na referida Convengao e na CRP, a
alinea f) do n.° 1 da Base 2 da LBS consagra o direito a “decidir, livre e
esclarecidamente, a todo o0 momento, sobre os cuidados de saude que lhe sao
propostos, salvo nos casos excecionais previstos na lei, a emitir diretivas

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

No mesmo sentido, o artigo 3.° da Lei n.° 15/2014, de 21 de margo estatui
que “[o] consentimento ou a recusa da prestacao dos cuidados de satide devem
ser declarados de forma livre e esclarecida, salvo disposi¢ao especial da lei”
(n.° 1), sendo que “[o] utente dos servicos de satde pode, em qualquer
momento da prestagao dos cuidados de salde, revogar o consentimento” (n.°

2).

Ademais, a Norma da DGS n.° 15/2013, de 3 de outubro de 2013, atualizada
em 4 de novembro de 2015, estabelece, no seu ponto 6, que “[o] processo de

informacéo e consentimento informado deve ficar registado e fundamentado no

processo clinico” (sublinhado nossos).

? |bid., pagina 50.
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Esclarecendo, no seu texto de apoio, que “[a] informagao e o esclarecimento
obrigam a um periodo de reflexao que emana da necessidade da pessoa avaliar

qualitativamente a informagao e o esclarecimento recebidos.”,

E, bem assim, que “[o] consentimento informado €, numa Iégica negocial, um
processo comunicacional, continuo e participado, através da interagdo
estabelecida entre o profissional de saude e a pessoa, prolongando-se num

tempo util, definido em cada caso, pela situacao de saude em aprego:

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

informacéo e o esclarecimento que lhe foram prestados;

A revogagao do consentimento informado, esclarecido e livre pode ocorrer a
qualquer momento, sem exigéncia de qualquer formalidade, e nao pode
acarretar qualquer prejuizo para a pessoa nos seus correspondentes direitos

assistenciais;

A renovacdo do consentimento informado, esclarecido e livre torna-se
necessdria sempre que novos dados de diagndstico, progndstico ou terapéutica

o tornem desatualizado.” (sublinhado nosso).

Além disso, elucida a aludida Norma que “[o] dever de informar é objeto de
regulagdo nos regimes deontoldgicos dos diferentes profissionais de saude.

Assim, independentemente de exercerem em instituicdo publica ou privada e do

vinculo contratual a que se obrigam, os profissionais de satide devem procurar

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

Finalmente, julga-se pertinente também referir que o n.° 1 do artigo 150.°
do Cddigo Penal dispoe que “[a]s intervengbes e os tratamentos que, segundo
0 estado dos conhecimentos e da experiéncia 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 intengdao de prevenir,
diagnosticar, debelar ou minorar doenca, sofrimento, lesdo ou fadiga corporal,

ou perturbagao mental, ndo se consideram ofensa a integridade fisica".
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De facto, como se clarifica na publicagao da ERS sobre “Direitos e Deveres
dos Utentes dos Servicos de Satide"°, “[rlesulta da norma em causa que
qualquer ato, praticado por um profissional de saude devidamente habilitado
para o efeito, com propdsito terapéutico e que esteja em conformidade com as
leges artis, ainda que venha a provocar danos ao utente, ndo se considera

ofensa a integridade fisica™'.

No entanto, a titulo complementar, o n.° 1 do artigo 156.° do Cédigo Penal
adverte que “[als pessoas indicadas no artigo 150.° que, em vista das
finalidades nele apontadas, realizarem intervengbes ou tratamentos sem
consentimento do paciente sao punidas com pena de prisdo até 3 anos ou com

pena de multa".

lIL.5. Analise da situagao concreta

89.

Da ponderagao global dos elementos recolhidos em sede de instrugao dos

presentes autos, foi possivel 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. Namesma data, procedeu ao agendamento da vacinagao Covid-19 para

o dia 20 de outubro de 2023;

c. Nodia 20 deoutubro de 2023, a utente MC retornou ao estabelecimento,
onde lhe foi administrada nao sé a vacina Covid-19, mas também uma
segunda dose da vacina da gripe, visto ser “‘comum a toma em simultaneo

das duas vacinas”.

0 Disponivel em https://www.ers.pt/media/fhejukse/direitos-e-deveres-dos-utentes-dos-
servi%C3%A70s-de-sa%C3%BAde-documento-macro.pdf .

1 “Direitos e Deveres dos Utentes dos Servigos de Saude”, pagina 132.
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Assim, constatou-se que, no dia 20 de outubro de 2023, ocorreu um erro na
administragao de uma vacina a utente MC, porquanto foi administrada uma

segunda dose da vacina da gripe, ja anteriormente administrada.

Desde logo em sede de resposta a reclamacgao, a Sevi assume o lapso,
alegando que o mesmo resultou de ser pratica “comum a toma em

simultaneo das duas vacinas”;

Acrescentando que, apds detegao do erro, a farmacéutica informou a utente
MC e contactou um profissional médico, com conhecimento do historial

clinico da utente, que aconselhou a vigilancia de eventuais alteragoes.

Ora, do exposto, resulta que a conduta da Sevi relativamente aos
procedimentos empregues na administragao da vacina a utente MC, nao se

revelou suficiente a cautela dos seus direitos e interesses legitimos.

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

grave impacto na qualidade e seguranga dos cuidados de saude prestados.

Ora, a Sevi informou a ERS que se rege pelo guia pratico do servigo de
administracao de vacinas e medicamentos injetaveis da ANF, que prevé,

enquanto procedimento geral para a administragao de vacinas:

“[...] Validar a elegibilidade do utente confirmando se existe alguma situacdo

gue impeca a administracdo ou que obrigue a cuidados especiais na técnica de

administragcao:

Porém, os referidos passos nao foram cumpridos pelo prestador, o que

resultou no erro verificado.

Ora, o direito a qualidade dos cuidados, implica o cumprimento de
procedimentos e de boas praticas de qualidade e de seguranga, os quais
sao uma garantia de acesso aos cuidados qualitativamente necessarios e

adequados;

Sendo esta vertente uma preocupagao amplamente reconhecida e
incorporada nas mais diversas orientagoes emitidas pelas entidades

competentes;
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Na medida em que a existéncia e conhecimento de procedimentos diminui
os riscos associados, a prestagao de cuidados de saude, prevenindo a
ocorréncia de erros por parte dos diversos profissionais envolvidos,
promovendo uma melhor coordenacgao e articulagao entre os servigos, bem
como, acautelando qualquer impacto negativo na condigao de salde dos

utentes.

Sendo que, na sequéncia do erro, a Sevi encetou a adogao de medidas

corretivas, para prevencgao de novos incidentes, designadamente:

“I..]

- Aquando da marcagao, entrega ao utente de um cartao com nome, dia, hora e

vacina pretendida;

- Hordério elegivel para vacinagdo mais reduzido (10h30 as 12h10 e 14h20 as
17h40) e mais espagado (marcagoes de 20 em 20 minutos em detrimento de 15

em 15 minutos);

- Redugdo do nimero de marcagdes por dia (12 marcagées por dia) e equilibrio
entre o turno da manha e turno da tarde (6 marcagdes de manha e 6 marcagoes

de tarde);

- Estabelecimento de tarefas prioritarias do colaborador responsavel destacado

para a administragdo de vacinas nesse dia:
e Fazer o download das marcagées diariamente e a respetiva analise do plano
didrio (primeira verificagao),

e Fazer uma check list na folha das marcagées e ir colocando ao longo dia um
visto apos cada verificagao do e-boletim de vacinas, apos cada preenchimento

do questionario e apos a administragao;

- Preparagcao e extragdo das 12 doses diarias da vacina contra a COVID-19

realizada no turno da manha;

- No dia da vacinagao pedir o “cartdo de marcagdao” ao utente (segunda
verificagdo) e questionar qual a vacina que pretende administrar, de modo a ser

realizada uma tripla verificagao;
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- Realizar o questiondrio oral para avaliagdo farmacéutica prévia a

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

personalizado em detrimento da realizagdo do mesmo ao balcao da farmacia;

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

administrada.

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

anteriores. |...]"

De todo o modo, importa evitar que situagées como as dos presentes autos
voltem a ocorrer, tornando-se premente que a Sevi assegure a devida
interiorizagao e assungao da permanente necessidade de cumprimento
dos procedimentos internos instituidos para salvaguarda da qualidade e a
segurancga dos cuidados de saude prestados, nos termos das regras a cada
momento aplicaveis, e atualmente constantes do guia pratico do servigo de
administragao de vacinas e medicamentos injetaveis da ANF, bem como do
guia pratico da campanha de vacinagao sazonal SNS contra a gripe e

COVID-19, época 2024/2025.

Acresce que, e como ja resulta supra, os factos ocorridos indiciam que, no
dia 20 de outubro de 2023, a administragcao da segunda dose da vacina da
gripe foi efetuada sem que a necessdria informagao prévia tivesse sido

cabalmente prestada a utente MC;

Ora, nos termos do quadro normativo que se extrai do artigo 5.° da
“Convencao para a Protecao dos Direitos do Homem e da Dignidade do Ser

Humano face as Aplicagoes da Biologia e da Medicina”, vulgarmente

conhecida como Convengao de Oviedo, “[qlualquer intervengdo no dominio

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

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

pessoa devera ser dada previamente uma informagao adequada quanto ao

objetivo e a natureza da intervencao, bem como as suas consequéncias e o0s

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

revogar livremente o seu consentimento” (n.° 3) — negrito e sublinhado nosso.
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Por outro lado, na senda do consagrado na referida Conveng:ao enaCRP as
alineas d) e f) do n.° 1 da Base 2 da LBS consagra(m) o(s) direito(s) das

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

objetiva, completa e inteligivel sobre a sua situagdo, o objetivo, a natureza, as

alternativas possiveis, os beneficios e riscos das intervengoes propostas e a
evolugao provavel do seu estado de saude em fungao do plano de cuidados a

adotar’ e, por outro, a “decidir, livre e esclarecidamente, a todo o0 momento,

sobre os cuidados de satde que lhe sao propostos, salvo nos casos excecionais

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

procurador de cuidados de satde” — sublinhado nosso.

No mesmo sentido, o artigo 3.° da Lei n.° 15/2014, de 21 de margo estatui
que “[o] consentimento ou a recusa da prestacao dos cuidados de satide devem

ser declarados de forma livre e esclarecida, salvo disposi¢ao especial da lei”

(n.° 1), sendo que “[o] utente dos servicos de satde pode, em qualquer
momento da prestagao dos cuidados de salde, revogar o consentimento” (n.°

2) — negrito e sublinhado nosso.

Acrescentando o seu artigo 7.° que “[o] utente dos servigos de satide tem o

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

situacao, as alternativas possiveis de tratamento e a evolucdo provavel do seu

estado” (n.° 1) e que “[a] informagado deve ser transmitida de forma acessivel,

objetiva, completa e inteligivel” (n.° 2) — negrito e sublinhado nosso.

Assim, para que o consentimento possa ser operante, valido e eficaz carece
de ser livre e esclarecido, exigindo-se, por isso, que ao utente seja fornecida
a informagao adequada relativa ao diagnéstico e estado de saude, ao
progndstico, a natureza, aos meios e fins/alcance, as consequéncias
secunddrias e riscos frequentes, inevitaveis ou possiveis associados ao
tratamento/intervengao propostos a luz do que se mostra descrito na
literatura médica/cientifica e das eventuais alternativas ao

tratamento/intervencao propostos segundo essa mesma literatura e dos
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riscos/consequéncias secundarias que lhe estao associados, bem como

aos aspetos econémicos do tratamento'2.

108. Sendo que, a informacao disponibilizada ao utente devera situar-se em
momento anterior a prestacao de qualquer ato de prestagao de cuidados
de saude e, mais, quem informa devera certificar-se de que o utente esta

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

109. Porquanto a utente sé tomou plena consciéncia de lhe estar a ser

administrada a vacina da gripe, apés a sua administracao;

110. Resultando claro que, in casu, a prestagao de informacgao prévia e clara
sobre a vacina a ser administrada, teria, provavelmente, resultado na

detecao 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 satide encontram o registo”,

112. Cumprindo a este proposito salientar, que os registos clinicos dos cuidados
de saude devem ser fiaveis e reproduzir a real situagao dos utentes, bem

como os cuidados efetivamente prestados;

113. Porquanto os mesmos sao uma ferramenta importante, na medida em que
sao uma garantia de qualidade da prestacao de cuidados de saude,
prevenindo a ocorréncia de erros por parte dos diversos profissionais

envolvidos, promovendo uma melhor coordenagao e articulagao entre os

2 Neste sentido, 0 Acordao do Supremo Tribunal Administrativo de 16 de dezembro de
2021(Processo n.° 0884/12.0BEBRG), disponivel em www.dgsi.pt/jsta €, na doutrina,
Guilherme F.F. de Oliveira, “Estrutura juridica do ato médico, consentimento informado e
responsabilidade médica”, in: RLJ, Ano 125, pag. 169; André Dias Pereira, “O consentimento
informado na relagdo médico-paciente”, pags. 443 e segs.; Alvaro da Cunha G. Rodrigues,
“Responsabilidade médica em direito penal..", pags. 345/347; Maria Joao Estorninho e
Tiago Macieirinha, “Direito da Saude”, pags. 273/274; Miguel Assis Raimundo,
“Consentimento informado, causalidade e 6nus da prova em responsabilidade hospitalar”, in:
“Responsabilidade civil extracontratual das entidades publicas - Anotagées de
Jurisprudéncia”, (2013), pags. 150/152; Carla Amado Gomes, “With great power comes great
responsibility: apontamentos sobre responsabilidade civil médica e culpa do paciente”, in
«Responsabilidade na prestacao de cuidados de satide» (2013), pags. 65/67; Vera Lucio
Raposo, em “Do ato médico ao problema juridico”, pags. 221/236.
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servigos, bem como acautelando qualquer impacto negativo na condi¢ao

de saude dos utentes.

Por todo o vindo de expor, considera-se necessaria a adogao da atuagao
regulatéria infra delineada, ao abrigo das atribuicbes e competéncias
legalmente atribuidas a ERS, de modo a evitar que situagdes como a dos

presentes autos voltem a ocorrer.

Por fim, constatou-se que a Sevi alega que, perante a ocorréncia de eventos
adversos age de acordo com a lei e comunica 0s mesmos aos servigos com
responsabilidade na area de acordo com o evento ocorrido e que, na
situagao concreta, a entidade reguladora INFARMED, considerou o
procedimento concluido, pelo que neste conspecto nao se revela

necessaria uma atuagao regulatéria acrescida.

Iv. DA AUDIENCIA DE INTERESSADOS

A presente deliberacgao foi precedida de audiéncia escrita dos interessados,
nos termos e para os efeitos do disposto no n.° 1 do artigo 122.° do Cédigo
do Procedimento Administrativo (CPA), aplicavel ex vi da alinea a) do artigo
24.° dos Estatutos da ERS, tendo sido chamados a pronunciarem-se
relativamente ao projeto de deliberacao da ERS, a Sevi e a exponente SS,

ambas por oficios datados de 10 de abril de 2025.

Em 2 de maio de 2025, a ERS tomou conhecimento da prondncia exercida

pela Sevi, nos termos seqguintes:

“[...] SEVI — UNIPESSOAL, Lda sociedade comercial, NIPC 502886609, com sede
na Av. dos Combatentes da Grande Guerra, 92, 4750-279 BARCELOS, e
proprietaria do estabelecimento de farmacia “Farmdcia Moreno”, sita na Rua da
Aldeia, n° 156, Povoa de Varzim, notificada do projeto de deliberagdo da
Entidade Reguladora da Saude, vem, no exercicio de audiéncia prévia, nos

termos do n° 1 do artigo 122° do CPA, dizer e requerer o seguinte:
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1. A Requerente foi notificada do projeto de deliberagao da ERS, através do qual

se pretende emitir uma INSTRUGAO com o conteldo referido nos pontos i) a v)

desse projeto.

2. Ora, compulsados os autos e verificados os esclarecimentos ja prestados
pela Requerente, ja se encontra demonstrado nos autos que, voluntariamente e
antes mesmo de qualquer instrugcao, a Requerente ja implantou as medidas ora

referenciadas.

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

direito a informagao e consentimento por parte dos utentes.

4. Na verdade, no 4mbito da administracao de vacinas no estabelecimento da
farmdcia “Farmdcia Moreno” propriedade da Requerente, o prestador explica ao
utente todos os procedimentos e consequéncias 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 servigo informa o utente da situagao concreta —
tomada da vacina — a qual fica refletida no préoprio boletim e sistema -

administragao de vacina.

6. Por sua vez, na aplicagdo da vacinagao, conforme esclarecimentos ja

prestados, foram reforgados vdrios procedimentos,

7. pelo que se encontram em vigor no estabelecimento de farmdcia “Farmdcia

Moreno”, os seguintes procedimentos:

A

PROCEDIMENTOS EM VIGOR PARA ADMINIS TRACANO DE VACINAS
I

- A administragao de vacinas na Farmdcia Moreno realizada por farmacéuticos
com formagdo obrigatéria em administragao de vacinas e medicamentos
injetaveis, reconhecida pela Ordem dos Farmacéuticos e com formagdo em
Suporte Basico de Vida, e com formagao especifica acerca da vacina contra

COVID-19 (Comirnaty) disponibilizada pela Ordem dos Farmacéuticos e ANF.

53

20

ANOS




'J - ERS
\\ B,

DA SAUDE

O servigco de administragdo de vacinas é obrigatoriamente realizado em
gabinete de atendimento personalizado e é igualmente disponibilizado um

espaco para as pessoas aguardarem antes e apos a vacinagao.

- A administragao de vacinas e medicamentos injetaveis e realizada aquando do
atendimento pelo farmacéutico habilitado, com exce¢do da administragao da
vacina contra a COVID-19 ou coadministragao da vacina contra a gripe e COVID-

19, que necessita de marcagao prévia.

- 0 farmacéutico que vai prestar o servigo verifica a existéncia de todos os
materiais necessarios a preparagao e administracao da vacina e equipamentos

e materiais para tratamento em caso de anafilaxia.

A Requerente, rege-se pelo Guia Pratico do Servigo de Administragao de Vacinas

e Medicamentos Injetdveis da ANF, conforme pg 5 e 6.
I

O colaborador responsavel pela vacinagao: recolhe e regista no sistema

informatico os seguintes dados obrigatorios:
- nome da pessoa, sexo e data de nascimento,
- nome comercial da vacina e lote,

- via e local de administragao,

- reagao anafilatica (apos administragao),

- nome da farmacia,

- nome do profissional que administrou,

- data da administragao,

-n°do SNS;

- regista a informagao no boletim de vacinas;

- fatura a dispensa da vacina e o servico de administracao no sistema

informatico da farmacia.

1.
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Procedimentos gerais para a administragao de vacinas:

1. Verificar a existéncia de todos os materiais necessarios a preparacao e

administragcao de vacinas;

2. Validar a elegibilidade do utente confirmando se existe alguma situagao que
impega a administracao ou que obrigue a cuidados especiais na técnica de

administragao:

- doencga febril aguda (febre = 380);

- infeg¢do aguda;

- hipersensibilidade as substancias ativas ou a qualquer um dos excipientes;
- reacdo anafilatica prévia a vacina ou outra reagcdo adversa grave;

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

administragao de outra vacina viva;

- no caso de vacinas em doses multiplas ou com dose de reforgo, confirmar

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

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

ataque de panico);
- doencas concomitantes e/ou terapéutica atual que impecga a administragao;
- no caso de administragao de vacinas vivas, deve ainda ser verificado:

« presenga de alguma doencga que altere o sistema imunitario (ex.. cancro,

leucemia, SIDA);
* toma de corticosteroides ou algum medicamento antineoplasico;
* realizagdo de radioterapia (presentemente ou no passado);

* recegdo de transfusao de sangue ou de outro derivado sanguineo durante o

ultimo ano;

* gravidez ou alguma possibilidade de vir a descobrir no proximo més;
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A Requerente, regeu-se e rege-se pelo Guia Pratico da Campanha de Vacinagao
sazonal SNS contra a gripe e COVID-19 época 2024/2025, conforme Anexo 8 -
Questiondrio oral para avaliagao farmacéutica prévia a administragao da vacina

contra a COVID-19.
3. Higienizar as maos;
4. Calcar luvas descartaveis;

5. Preparar e administrar a vacina de acordo com a técnica correta e de acordo
com o anexo 5 do Guia Pratico da Campanha de Vacinagao sazonal SNS contra

a gripe e COVID-19 época 2024/2025.

OPLs de preparacdao consoante a forma de apresentacdo da
vacina/medicamento e da técnica de administracdo consoante a via de
administracao pretendida do Guia Pratico do Servico de Administragdo de

Vacinas e Medicamentos Injetaveis da ANF;

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

apropriado de forma a evitar a picada acidental:

- nao retirar a agulha da seringa;

- nao colocar a tampa original na agulha utilizada;

- ndo pousar a seringa utilizada na mesa de trabalho.

Consultar Anexo 3 do Guia Pratico da Campanha de Vacinagao sazonal SNS
contra a gripe e COVID-19 época 2024/2025 — Fluxograma de Intervencao
Farmacéutica em caso de Exposi¢ao Acidental da Ficha Técnica do Servigo de

Administragdo de Vacinas — CEDIME.

7. Informar a pessoa sobre eventuais efeitos adversos no local da inje¢ao e o

que fazer se ocorrerem;

8. Pedir a pessoa para aguardar, pelo menos, 15 minutos apds a administragao

e para informar de imediato o farmacéutico em caso de efeitos adversos;
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9. Caso ocorra uma reagao anafilatica, atuar de imediato, conforme Anexo 2 -

Fluxograma de Intervengdao Farmacéutica em caso de Reacao Anafilatica da

Ficha Técnica do Servigo de Administra¢ao de Vacinas — CEDIME.

10. A consulta da informagao necessdria para a validagao da elegibilidade dos
utentes e o registo da administragao das vacinas no e-Boletim de vacinas, sao

assegurados pelo sistema informatico da farmacia.
B.

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

implantou, ainda as sequintes medidas:
REFORCO DE MEDIDAS ADOTADAS NA VACINACA~O 2024/2025

1. Aquando da marcacgao, entrega ao utente de um cartdo com nome, dia, hora

e vacina pretendida;

2. Hordrio elegivel para vacinagdo mais reduzido (10h30 as 12h10 e 14h20 as
17h40) e mais espagado (marcagdes de 20 em 20 minutos em detrimento de 15

em 15 minutos);

3. Redugao do nimero de marcacgées por dia (12 marcagées por dia) e equilibrio
entre o turno da manha e turno da tarde (6 marcagoes de manha e 6 marcagoes

de tarde);

4. Estabelecimento de tarefas prioritarias do colaborador responsavel

destacado para a administragao de vacinas nesse dia:

* Fazer o download das marcagées diariamente e a respetiva andlise do plano

didrio (primeira verificagao);

Fazer uma check list na folha das marcagoes e ir colocando ao longo dia um
visto apos cada verificagao do e-boletim de vacinas, apos cada preenchimento

do questionario e apds a administragcao;

5. Preparacao e extragao das 12 doses didrias da vacina contra a COVID-19

realizada no turno da manha;
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6. No dia da vacinagao pedir o “cartdao de marcagao” ao utente (segunda

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

realizada uma tripla verificagao;

7. Realizar o questiondrio oral para avaliagdo farmacéutica prévia a
administracao da vacina contra a COVID-19 no gabinete de atendimento

personalizado em detrimento da realizagdo do mesmo ao balcao da farmacia;

8. Continuar a verificar o e-boletim para validar a data da ultima 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 praticas de qualidade e

seguranga.

9. Proporcionando ao utente o servigo que este tem direito a receber, com
prontidao e em tempo clinicamente aceitavel, de modo a proteger o utente quer
quanto a prestacdao do servico, quer quanto a consciencializagdo e

consentimento dado para a toma da vacinagao.

11. Resulta dos procedimentos expostos que os cuidados de satde de toma de
vacinagdo sao aplicados de forma tecnicamente mais correta e em
consonancia com o Guia Pratico da Campanha de Vacinagdao sazonal SNS

contra a gripe e COVID-19.

12. Resulta que a prestacao do servigo é efetuado em gabinete proprio no

ambito da privacidade e respeito pelo utente.

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

vacinagao, quer no boletim de vacinas, quer no sistema informatico E-vacinas.

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

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

execugao da tarefa de vacinacgao.

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

artis.

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

foram distribuidos a todos os colaboradores.

18. Assim, ndo serd, in casu justificavel a aplicagdo da instrugao pretendia a
Requerente, uma vez que os objetivos da mesma ja se encontram em pratica no

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

A Sevi requereu ainda a produgao de prova testemunhal, tendo arrolado 2

testemunhas, melhor identificadas na referida pronuncia;

Com efeito, nos termos do disposto na alinea a) do artigo 24.° dos Estatutos
da ERS, “[s]ubsidiariamente as regras estabelecidas na lei-quadro das
entidades reguladoras e nos presentes estatutos: a) [als decisbes
administrativas da ERS sequem o procedimento administrativo comum previsto
no Cddigo do Procedimento Administrativo (CPA) relativamente aos atos
administrativos, incluindo especialmente o direito de participagdo dos

interessados”.

Destarte, a diregao do procedimento administrativo obedece, para além do

mais, a dois principios fundamentais, a saber:

e A adequacao procedimental, nos termos do qual “(...) o responsavel
pela diregao do procedimento goza de discricionariedade na respetiva
estruturagdo, que, no respeito pelos principios gerais da atividade
administrativa, deve ser orientada pelos interesses publicos da
participagcao, da eficiéncia, da economicidade e da celeridade na

preparagao da decisdo” — Cfr. artigo 56.° do CPA.

e Do inquisitério, que determina que “[o] responsavel pela dire¢ao do

procedimento e 0s outros 6rgaos que participem na instrugcao podem,
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mesmo que o procedimento seja instaurado por iniciativa dos
interessados, proceder a quaisquer diligéncias que se revelem
adequadas e necessdrias a preparagao de uma decisao legal e justa,
ainda que respeitantes a matérias ndo mencionadas nos requerimentos

ou nas respostas dos interessados” — Cfr. artigo 58.° do CPA.

Seja como for, adverte o artigo 59.° do CPA, “[o] responsavel pela diregdo do
procedimento e 0s outros 6rgaos intervenientes na respetiva tramitagao devem
providenciar por um andamento rapido e eficaz, quer recusando e evitando tudo
o que for impertinente e dilatdrio, quer ordenando e promovendo tudo o que seja
necessario a um seguimento diligente e a tomada de uma decisao dentro de

prazo razoavel”.

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 apreciagao, desde logo através da mensagem de correio

eletronico datada de 28 de outubro de 2024.

Em face do exposto, entende-se que os presentes autos se encontram
devidamente instruidos com os elementos necessarios para decidir,
reputando-se como desnecessaria a inquiricao das testemunhas ora
arroladas pela Sevi, pelo que se indefere o pedido formulado pela

mencionada entidade.

Ademais, analisada a pronuncia da Sevi verifica-se que o prestador nao
contestou o quadro factual e juridico apresentado pela ERS no seu projeto

de deliberagao;

Com efeito, a Sevi procurou demonstrar a adequagcao do seu

comportamento ao projeto de deliberagao da ERS.

Nos termos dos esclarecimentos prestados nos autos, a Sevi evidenciou
que adotou, apds a ocorréncia dos factos, medidas corretivas para adequar
0 seu comportamento, no sentido de salvaguardar os direitos e interesses

dos utentes, por forma a prevenir futuras ocorréncias semelhantes as
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verificadas, designadamente dando cumprimento ao guia pratico da
campanha de vacinagao sazonal SNS contra a gripe e COVID-19, época
2024/2025, implementando varias medidas descritas no ponto B da sua
pronuncia e reforgando a necessidade de cumprimento das mesmas junto

dos seus trabalhadores/prestadores de servigos.

Assim sendo, as medidas trazidas ao conhecimento da ERS denotam ja um
comportamento tendente ao cumprimento da deliberagao projetada,
passando, no entanto, a ser necessario salvaguardar o seu cabal

cumprimento pelo prestador.

Nestes termos, tendo em vista garantir uma efetiva interiorizagao e
assuncgao das obrigagdes em causa e, bem assim, a adequagao integral e
permanente do comportamento do prestador, para evitar que situagoes
como a presente neste processo sucedam, mantém-se a necessidade de

uma intervengao regulatéria da ERS;

Motivo pelo qual se mantém a decisao projetada, com excegao do ponto
(v), para efeitos do qual se considera a informacao ja prestada no ambito

da pronuncia exercida.

V. DECISAO

130. Tudo visto e ponderado, propde-se ao Conselho de Administragao da ERS,

nos termos e para os efeitos do preceituado na alinea a) do artigo 24.° e
das alineas a) e b) do artigo 19.° dos Estatutos da ERS, aprovados pelo
Decreto-Lei n.° 126/2014, de 22 de agosto, a emissao de uma instrugao a

Sevi Unipessoal, Lda., no sentido de:

(i) Garantir,em permanéncia, que, na prestagao de cuidados de salde, sao
respeitados os direitos e interesses legitimos dos utentes,

nomeadamente:

a. o direito a informacao e ao consentimento ou recusa informado,

em conformidade com o disposto nas alineas €) e f) don.° 1 da
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Base 2daLBS, artigos3.°e7.°daLein.° 15/2014,de 21 de margo
e artigo 5.° da “Convencao para a Protecgao dos Direitos do Homem
e da Dignidade do Ser Humano face as Aplicagées da Biologia e da
Medicina”;

b. odireito aos cuidados adequados e tecnicamente mais corretos,
seguindo as boas praticas de qualidade e seguranga em saude,
em conformidade com o disposto no artigo 4.° da Lei n.°
15/2014, de 21 de margo e na alinea b) da base 2 da Lei de Bases
da Saude;

Garantir, em permanéncia, o cumprimento dos procedimentos de
administragao de vacinas, nos termos das regras a cada momento
aplicaveis, e atualmente constantes do guia pratico do servigo de
administragao de vacinas e medicamentos injetaveis da ANF, bem
como do guia pratico da campanha de vacinagao sazonal SNS contra

a gripe e COVID-19, época 2024/2025;

Garantir, de forma permanente e em qualquer situagao, o registo
obrigatério, fidedigno, completo, atempado e atualizado no processo
clinico dos utentes de toda a informacgao relativa a sua situacao clinica,
nomeadamente o registo na plataforma nacional de registo e gestao

de vacinagao — E-Vacinas;

Garantir que os procedimentos previstos nas alineas anteriores sejam
efetivamente conhecidos e cumpridos pelos seus trabalhadores e/ou
prestadores de servigos, logrando assim a divulgacao de padrées de
qualidade dos cuidados, de recomendacgoes e de boas praticas, com

vista a formagao e informagao dos profissionais intervenientes.

A instrugao ora emitida constitui decisao da ERS, sendo que a alinea b) do

n.° 1 do artigo 61.° dos Estatutos da ERS, aprovados em anexo ao Decreto-

Lein.®° 126/2014, de 22 de agosto, configura como contraordenacao punivel

in casu com coima de € 1000,00 a € 44 891,81, “[....] o desrespeito de norma

ou de decisao da ERS que, no exercicio dos seus poderes regulamentares, de
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supervisdo ou sancionatdrios determinem qualquer obrigagdo ou proibigao,

previstos nos artigos 14.°,16.°, 17.9,19.9, 20.%, 22.°, 23.°".

132. A versao nao confidencial da presente decisdao sera publicitada no sitio

oficial da ERS na Internet.

Aprovado pelo Conselho de Administragdo da ERS, nos termos e com os fundamentos

propostos.

Porto, 8 de maio de 2025.

© Entidade Reguladora da Saude, Porto,

Portugal, 2025 ~ .
Na execugdao deste documento foi

A reproducao de partes do contetido deste atendida a privacidade dos titulares de
documento é autorizada, exceto para fins dados pessoais. O tratamento destes
comerciais, desde que mencionando a ERS dados cumpriu as normas relativas a sua
como autora, o titulo do documento, o ano protecao, nomeadamente as constantes
de publicacdo e a referéncia “Porto, do Regulamento Geral de Protecao de
Portugal”. dados (RGPD).
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