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Considerando que a Entidade Reguladora da Saude (ERS) exerce fungdes de regulagao,
de supervisao e de promogao e defesa da concorréncia respeitantes as atividades

econdémicas na area da saude nos setores privado, publico, cooperativo e social,

Considerando as atribui¢coes da Entidade Reguladora da Saude conferidas pelo artigo

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

Considerando os objetivos da atividade reguladora da Entidade Reguladora da Saude
estabelecidos no artigo 10.° dos Estatutos da ERS, aprovados pelo Decreto-Lei n.°

126/2014, de 22 de agosto;

Considerando os poderes de supervisao da Entidade Reguladora da Saude
estabelecidos no artigo 19.° dos Estatutos da ERS, aprovados pelo Decreto-Lei n.°

126/2014, de 22 de agosto;

Visto o processo registado sob o n.” ERS/088/2024;

I.DO PROCESSO
I.1. Origem do processo

1. No dia 5 de janeiro de 2024, a ERS tomou conhecimento de uma reclamacgao
subscrita em 27 de dezembro de 2023, por MGP, visando a atuagao, a data dos
factos, o Centro Hospitalar de Entre Douro e Vouga, E.PE., entidade prestadora de
cuidados de saude registada no Sistema de Registo de Estabelecimentos
Regulados (SRER) da ERS sob o n.° 18860, agora Unidade Local de Saude de
Entre Douro e Vouga, E.PE..
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2. Na referida reclamacgao, a qual foi atribuido o numero REC/1921/2024, a

exponente refere que, no dia 26 de dezembro de 2023, a utente, sua mae, teve alta

do SU, sem que tivesse sido retirado o cateter venoso.

3. Face a necessidade de uma averiguagao mais aprofundada dos factos relatados,
ao abrigo das atribuigdes e competéncias da ERS, o respetivo Conselho de
Administragao determinou, por deliberagao de 10 de outubro de 2024, proceder a
abertura do presente processo de inquérito, registado internamente sob o n.°

ERS/088/2024.

1.2. Diligéncias

4. No ambito da investigagao desenvolvida pela ERS, realizaram-se as seguintes

diligéncias instrutérias:

a) Pesquisa no Sistema de Registo de Estabelecimentos Regulados
(SRER) da ERS, onde se constatou que a, agora, Unidade Local de Salde de
Entre Douro e Vouga, E.PE. é uma entidade prestadora de cuidados de saude
registada no Sistema de Registo de Estabelecimentos Regulados (SRER) da

ERS sob o n.° 18860;

b) Notificagdo de abertura de processo de inquérito e pedido de elementos
remetido a Unidade Local de Saude de Entre Douro e Vouga, E.PE.,em 15 de
outubro de 2024 e andlise da respetiva resposta rececionada em 6 de

dezembro de 2024;

c) Notificacao de abertura de processo de inquérito enviado a reclamante

MGP. em 15 de outubro de 2024.

Il. DOS FACTOS

1.1 Da reclamacao n.° REC/1921/2024

5. Concretamente, na reclamacgao apresentada a reclamante MGP refere o seguinte:
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“[...] Depois de uma queda, a minha mae deu entrada na urgéncia dia 26 [de dezembro

de 2023]. Apds varias horas de espera e de exames realizados, foi-lhe dada alta.

Em casa quando estava a mudar-lhe a roupa deparei com o cateter ainda espetado no

braco.

E lamentével a falta de cuidado e profissionalismo no nosso sistema de satde. Estou
a falar de uma idosa com graves problemas, nomeadamente deméncia em que a

prestacao de cuidados deveria ser feita de forma mais atenta. [...]".

. Em resposta a reclamacao apresentada veio a ULS Entre Douro e Vouga, E.PE.,

informar o seguinte:

“..] [Alpés cuidadosa anélise dos factos [...], ouvimos o Enfermeiro Chefe do Servigo

de Urgéncia, tendo este prestado o esclarecimento que abaixo se transcreve:

(...) Lamentamos a situagao referida na exposigao e como contributo de melhoria
serd apresentada a exposi¢ao, em reuniao de Servigo, para tentar minimizar essas

situagoes.

Importa ainda referir que, apesar da exigéncia fisica e mental a que os profissionais
de Saude, do Servigo de Urgéncia, estao sujeitos, estes primam pela empatia,
profissionalismo, e pelo bem-estar do doente, tendo como principio a pratica da

humanidade e profissionalismo na prestagao de cuidados.

Por dltimo, e ndao obstante estas explicagoes, lamentamos o sucedido e os
transtornos causados e informamos que estamos empenhadamente a trabalhar

para melhorar o atendimento que prestamos aos nossos Utentes. [...]"

. Por oficio de 24 de agosto de 2024, a ULS Entre Douro e Vouga veio, ainda, prestar

0s seguintes esclarecimentos:

“[..] ouvimos o Enfermeiro Gestor do Servico de Urgéncia Médico-Cirtirgica que

prestou os esclarecimentos que abaixo se transcrevem:

"A Equipa s0 teve conhecimento da ocorréncia, apds o registo da exposi¢ao, o que nao

permitiu que fossem tomadas medidas, pela Equipa, no préprio dia.
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A ocorréncia foi apresentada em diversas passagens de turnos, apos conhecimento

da exposicao, reforcando a obrigatoriedade de, aquando da alta, se proceder a

remocgao dos dispositivos médicos, e o seu correto registo no sistema informatico.

Verificou-se que o sistema informatico, em uso na atualidade, permite dar alta clinica

sem existir a alta de enfermagem, o que originou a situagao ocorrida.

Em 2024 foi decidido que o sistema informatico existente na Unidade Local de Saude
de Entre Douro e Vouga (ULS EDV), seria substituido pelo SClinico, sistema este ja
utilizado em diversos Hospitais, que permite que a alta s seja aceite apos validacao
de enfermagem, ficando assim registado o Profissional que validou a alta de

enfermagem e responsavel pela verificagdo/remogao dos dispositivos médicos.

O processo de migragao para o SClinico esta a ser realizado, neste momento,
encontrando-se na fase de formagdo aos enfermeiros. Terminada essa fase sera
aplicado no Servigo de Urgéncia, bem como a elaboragao de norma relativamente ao

processo de alta do Servigo de Urgéncia Médico-Cirtrgica."|...]".

11.2. Do pedido de informacao a Unidade Local de Saude de Entre Douro e Vouga,

E.P.E.

. Por oficio da ERS, datado de 15 de outubro de 2024, foi a entidade ULS Entre
Douro e Vouga notificada da abertura do presente processo de inquérito, tendo-

Ihe sido solicitados os seguintes elementos:

“I..]

1. Pronunciem-se sobre o contetido da exposicao e fornegam esclarecimentos

adicionais que entendam relevantes sobre a situagao em causa;

2. Descrevam detalhadamente o episddio sucedido (relativamente ao cateter

venoso esquecido) e o motivo para tal ter acontecido;

3. Indicacao do Procedimentos de Cateterizagdo Venosa Periférica em vigor,

acompanhado do respetivo suporte documental;

4. Indiquem os procedimentos em vigor para o registo e comunicag¢ao de eventos

adversos, aos servicos com responsabilidades nas adreas de gestao de risco e/ou
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qualidade e seguranca, seja a nivel interno, seja ao nivel externo, bem como se o
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mesmo foi seqguido no caso concreto, acompanhado do respetivo suporte

documental;

5. Indiguem as medidas corretivas adotadas em ordem a evitar situagoes
semelhantes as reportadas na reclamagao supra citada, acompanhado do

respetivo suporte documental;

6. Procedam ao envio de quaisquer esclarecimentos complementares julgados

necessarios e relevantes & andlise do caso concreto. |[...]"

9. Por comunicagao eletrénica, datada de 6 de dezembro de 2024, veio a entidade

ULS Entre Douro e Vouga prestar os seguintes esclarecimentos:

“I..]

[Vlimos informar que todos e quaisquer esclarecimentos ja foram prestados em

16/01/2024 e 20/08/2024, pelo que passamos a transcrever:

"(...) lamentamos a situagao referida na exposigao e como contributo de melhoria sera
apresentada a exposicdo, em reunidao de Servigo, para tentar minimizar essas

situagées. "

"A Equipa so teve conhecimento da ocorréncia, apos o registo da exposi¢ao, o que ndo

permitiu que fossem tomadas medidas, pela Equipa, no proprio dia.

A ocorréncia foi apresentada em diversas passagens de turnos, apoés conhecimento
da exposicdo, reforcando a obrigatoriedade de, aquando da alta, se proceder a

remogao dos dispositivos médicos, e o seu correto registo no sistema informatico.

Verificou-se que o sistema informatico, em uso na atualidade, permite dar alta clinica

sem existir a alta de enfermagem, o que originou a situagao ocorrida.

Em 2024 foi decidido que o sistema informatico existente na Unidade Local de Satude
de Entre Douro e Vouga (ULS EDV), seria substituido pelo SClinico, sistema este ja
utilizado em diversos Hospitais, que permite que a alta s6 seja aceite apds validacao
de enfermagem, ficando assim registado o profissional que validou a alta de

enfermagem e responsavel pela verificagao/remogao dos dispositivos médicos.
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O processo de migragao para o SClinico esta a ser realizado, neste momento,
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encontrando-se na fase de formagdo aos enfermeiros. Terminada essa fase sera
aplicado no Servigo de Urgéncia, bem como a elaboragao de norma relativamente ao

processo de alta do Servigo de Urgéncia Médico-Cirurgica.

Aproveitamos, ainda, para informar que o registo de incidentes no software HER +
(Health Event & Risk management), sistema de notificacées para identificacdo de
riscos e ocorréncia de eventos adversos que possam desenvolver problematicas,
esteve inoperacional, a nivel institucional, durante aproximadamente dois anos,
estando atualmente a ser retomada a sua utilizagdo, encontrando-se ja profissionais

em formacgao para o seu uso, sempre que se verifiquem eventos adversos.

Atualmente, a Equipa de Enfermagem do Servigco de Urgéncia Médico-Cirdrgica
encontra-se em formagao, conforme anexos 1, 2 e 3, que aqui se dd por integralmente
reproduzidos, de forma a que a migragao para o Sclinico, conforme anexo 4. seja bem-
sucedida. Acrescenta-se que esta em fase de elaboragao um procedimento, relativo a
Nota de Alta de Enfermagem, que entrara em vigor apds implementagao do Sclinico,

conforme anexo 5.

De acordo com a V/ solicitacdo vimos remeter o procedimento PD 1973.0 de
11/12/2023 — Colocagao, manutencao e remocgdo do Dispositivo de Cateter Venoso
Periférico, conforme anexo 6 e o PD 2006.0, datado de 25/01/2024 - Procedimento de

Gestao de Reclamagées, Sugestoes e Elogios — ULS EDV, conforme anexo 7. [...]"
10. O prestador veio ainda juntar aos autos os seguintes documentos:

a) Copia das sessoes de formacao realizadas na unidade de satde, em 5 e 12
de julho e 1 de agosto de 2024, referente a implementagao do SClinico, em

contexto de urgéncia;

b) Informacgao do diretor clinico, em 18 de novembro de 2024, dirigida a todos
os profissionais de saude sobre a migragao dos sistemas da ULSEDV para o

SClinico;

c) Draft do Procedimento de Nota de Alta de enfermagem;
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d) Copia do Procedimento PD n.° 1973.0, “Colocagdo, manutengao e remogao do
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Dispositivo Cateter Venoso Periférico”, de 11 de dezembro de 2023.

e) Copia do Procedimento PD 2006.0, datado de 25/01/2024 - “Procedimento

de Gestao de Reclamacgoes, Sugestoes e Elogios”,

111.DO DIREITO

(Ponto Prévio)

Da publicagao e entrada em vigor do Decreto-Lei n.° 102/2023, de 7 de novembro
de 2023

11. No dia 7 de novembro de 2023, foi publicado em Diario da Republica o Decreto-
Lei n.° 102/2023, que procede a criagao de unidades locais de saude (ULS), com
natureza de entidades publicas empresariais, diploma legal que produziu efeitos

em 1 de janeiro de 2024 (artigo 20.°).

12. O Decreto-Lei n.° 102/2023, de 7 de novembro procede, a reestruturagao de um
conjunto de entidades publicas empresariais, integradas no SNS (e identificadas
nas multiplas alineas do n.° 1 do artigo 1.°), as quais passam a adotar o modelo

de organizagao e funcionamento em ULS.

13. Foi o que sucedeu com o Centro Hospitalar Entre Douro e Vouga, E. P. E.,
passando a denominar-se Unidade Local de Saude de Entre Douro e Vouga, E. P

E. (ULS Entre Douro e Vouga). — Cfr. alinea i) do n.° 1 do artigo 1.°.

14. Assim, a ULS Entre Douro e Vouga constitui uma unidade de saude do SNS,
integrada no setor empresarial do Estado, sendo-lhe aplicavel o disposto no
Estatuto do SNS, no respetivo regulamento interno e na demais legislagao
aplicavel ao setor publico empresarial. (artigo 2.2, n.°s 1 e 2 do Decreto-Lei n.°

102/2023, de 7 de novembro).

15. Finalmente, o artigo 8.° do referido diploma legal estabelece que as ULS
identificadas no seu artigo 1.°, entre elas a ULS Entre Douro e Vouga, sucedem
na universalidade de bens, direitos e obrigagoes, bem como nas respetivas

posi¢oes contratuais tanto (i) das entidades incorporadas/extintas, como (ii) das
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quaisquer formalidades legais.

16. Neste sentido, considerando o disposto no Decreto-Lei n.° 102/2023, de 7 de

novembro, a instrugao infra sera dirigida a ULS Entre Douro e Vouga

lll.1. Das atribuigoes e competéncias da ERS

17. 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 econdmicas na area da saude dos
setores privado, publico, cooperativo e social, e, em concreto, a atividade dos

estabelecimentos prestadores de cuidados de saude;

18. Sendo que estao sujeitos a regulacao da ERS, nos termos do n.° 2 do artigo 4.°
dos mesmos Estatutos, todos os estabelecimentos prestadores de cuidados de
saude, do setor publico, privado, cooperativo e social, independentemente da sua

natureza juridica.

19. Consequentemente, a Unidade Local de Saude de Entre Douro e Vouga, E.PE., é

uma entidade prestadora de cuidados de saude sujeita a regulagcao da ERS.

20. As atribui¢gdes da ERS, de acordo com o n.° 2 do artigo 5.° do dos Estatutos da
ERS compreendem “a supervisdo da atividade e funcionamento dos
estabelecimentos prestadores de cuidados de satide, no que respeita [...entre outros]
[ao] “cumprimento dos requisitos de exercicio da atividade e de funcionamento”, [a]

“garantia dos direitos relativos ao acesso aos cuidados de saude”, e a “prestagao de

cuidados de saude de qualidade, bem como dos demais direitos dos utentes”.

21. Com efeito, sdo objetivos da ERS, nos termos das alineas b), ¢) e d) do artigo

10° dos Estatutos da ERS, “assegurar o cumprimento dos critérios de acesso aos

n, u

cuidados de saude”; “garantir os direitos e interesses legitimos dos utentes” e “zelar

pela prestagao de cuidados de saude de qualidade”.
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22. No que toca, ao objetivo regulatério previsto na alinea c) do artigo 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 sequimento dado

pelos estabelecimentos prestadores de cuidados de saude as mesmas.

23. Ja no que se refere ao 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 prestacao de cuidados de saude de

qualidade”.

24. 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 instrugées, bem como recomendagdes ou
adverténcias individuais, sempre que tal seja necessario, sobre quaisquer
matérias relacionadas com os objetivos da sua atividade reguladora, incluindo a
imposicao de medidas de conduta e a adogao das providéncias necessarias a
reparacao dos direitos e interesses legitimos dos utentes — cfr. alineas a) e b) do

artigo 19.° dos Estatutos da ERS.

25. Pelo que, tal como configurada, a situagao objeto de andlise nos presentes
autos, podera nao so6 traduzir-se num comportamento atentatoério dos legitimos
direitos e interesses dos utentes, mas também na violagao de normativos que a
ERS cabe acautelar na prossecugao da sua missao de regulagao da atividade dos
estabelecimentos prestadores de cuidados de saude, conforme dispostonon.° 1

do artigo 5.° dos Estatutos da ERS.

11l.2. Do direito a prestacgao de cuidados de satide de qualidade e com seguranga

26. A necessidade de garantir requisitos minimos de qualidade e seguranga ao nivel
da prestacao de cuidados de salde, 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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27. 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.

28. Sobretudo, importa ter em consideragao que a assimetria de informagao 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

adequacgao dos servigos que Ihe sao prestados.

29. 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 condigdes

adequadas.

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

risco nao clinico.

31. Assim, o utente dos servigos de saude tem direito a que os cuidados de saude
sejam prestados com observancia e em estrito cumprimento dos parametros
minimos de qualidade legalmente previstos, quer no plano das instalagoes, quer

no que diz respeito aos recursos técnicos e humanos utilizados.

32. 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 coédigos cientificos e técnicos aplicaveis e pelas regras de boa pratica

médica, ou seja, pelas leges artis.

33. Os utentes dos servigos de saude que recorrem a prestacao de cuidados de
salde 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.

34. A este respeito encontra-se reconhecido no artigo 4° da Lei n.° 15/2014, de 21
de margo, o direito dos utentes a serem “tratados pelos meios adequados,

humanamente e com prontidao, corregcao técnica, privacidade e respeito”,
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35. Quando o legislador refere que os utentes tém o direito de ser tratados pelos
meios adequados e com corregao técnica estd certamente a referir-se a
utilizagao, pelos prestadores de cuidados de saude, dos tratamentos e
tecnologias tecnicamente mais corretas e que melhor se adequam a necessidade

concreta de cada utente.

36. 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 situacdao, com prontiddo e no tempo
considerado clinicamente aceitavel, de forma digna, de acordo com a melhor
evidéncia cientifica disponivel e seguindo as boas praticas de qualidade e sequranca

em saude;

37. No respeitante a vertente qualitativa, 0 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;

38. 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.

39. E a qualidade dos servigos de saude nao se esgota nas condi¢oes técnicas de
execugao da prestagao, mas abrange também a comunicagao e informagao ao

utente, dos resultados dessa mesma prestacgao.

40. Efetivamente, sendo o direito de respeito do utente de cuidados de satide 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 de os
estabelecimentos prestadores de cuidados de saude possuirem instalagoes e
equipamentos, que proporcionem o conforto e o bem-estar exigidos pela situagao

de fragilidade em que o utente se encontra.

41. De facto, os profissionais de saude que se encontram ao servigo dos

estabelecimentos prestadores de cuidados de saude devem ter “redobrado
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cuidado de respeitar as pessoas particularmente frageis pela doenga ou pela
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deficiéncia”.

42. Paraalém destas exigéncias, os prestadores de cuidados de sauide 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 evolugcao da atividade dos servigos de saude
prestados, e numa perspetiva de contribuir para a melhoria dos padroes de
qualidade das prestagoes de cuidados de saude, promover a divulgagao de
indicagdes as organizagdes em diversas dimensoes, entre elas a seguranga do

doente.

43. 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 Analise 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.

44. 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 salde a prestar aos

utentes.

45. 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, os servigos 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 resolucao das manifestagées dos problemas;
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3) seguir a metodologia de desenvolvimento da Analise das Causas Raiz, elaborada
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a partir das experiéncias internacionais nesta area, anexa a presente Orientagdo e

que dela faz parte integrante.”

46. Jarelativamente a Norma da DGS n.° 017/2022, de 19 de dezembro que define
o processo de notificagdao e gestao de incidentes de seguranga do doente—

NOTIFICA, a mesma estabelece que:

“1..1 7. Todas as institui¢cées prestadoras de cuidados de satde do Sistema de Satide
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 seguranca;

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

aprendizagem com o erro, de forma nao punitiva;
c) gerir e analisar os incidentes;

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

prestagao de cuidados.

10. Os gestores de incidentes de segurancga do doente tém as seguintes fungoes:
a) tratamento e analise de incidentes de sequranca do doente;

b) elaboragao do plano de agao decorrente da analise de incidentes;

¢) implementagdo/acompanhamento das agcées de melhoria, sempre que aplicavel;

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

incidentes.

12. As instituicbes prestadoras de cuidados de saude do Sistema de Saude, devem

promover agoes de formagao, workshops, sessoes especificas no ambito da Gestao
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doente, nomeadamente para a analise e gestao de incidentes de sequranca do doente

13. A gestao de incidentes de sequranga do doente deve ser realizada de acordo com
0s métodos de andlise estruturada (Anexo Ill), conforme decisdo do gestor

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

b) analise da causa raiz; ou,

c) analise multi-incidentes.

14. Para cada incidente de seguranga o gestor coordenador/gestor de incidentes de

segurancga do doente define um Plano de Agao que vise:

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

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

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

111.3. Da analise da situagao concreta

47. A abertura dos presentes autos decorreu da necessidade de aferir se foram
prestados cuidados de saude de qualidade e em seguranca a utente identificada

nos autos.

48. Dentro deste quadro factual é, de ressaltar, que a atuagao da ERS sobre a
situagao em causa visa garantir a adequacao dos procedimentos adotados no
decurso do episddio relatado e a sua compatibilidade com a necessidade de
salvaguardar “os direitos e interesses legitimos dos utentes” e de “zelar pela

prestacao de cuidados de saude de qualidade”;

49. Assim, constatou-se que, no dia 26 de dezembro de 2023, a utente, mae da
reclamante, teve alta do SU da Unidade Local de Saude de Entre Douro e Vouga,
sem que tivesse sido previamente retirado o cateter venoso periférico colocado

no decurso da sua permanéncia naquele Servigo de Urgéncia.
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50. Assim se concluindo que a falha ocorrida, encerra o potencial de produzir um

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

51. Sendo que das alegagdes do prestador decorre que a situagao apenas foi
conhecida “[..] apds o registo da exposi¢cdo, o que nao permitiu que fossem tomadas

medidas, pela Equipa, no préprio dia. [...]".

52. Nao obstante, assegura o prestador que “[..] A ocorréncia foi apresentada em
diversas passagens de turnos, apos conhecimento da exposi¢cao, reforcando a
obrigatoriedade de, aquando da alta, se proceder a remogao dos dispositivos médicos,

e 0 seu correto registo no sistema informatico. [...]"

53. Referindo ademais que [..] Verificou-se que o sistema informatico, em uso [..],
permitia] dar alta clinica sem existir a alta de enfermagem, o que originou a situagao
ocorrida. [..] Em 2024 foi decidido que o sistema informatico existente na Unidade
Local de Satide de Entre Douro e Vouga (ULS EDV), seria substituido pelo SClinico, [...]
que permite que a alta so seja aceite apos validagao de enfermagem, ficando assim
registado o Profissional que validou a alta de enfermagem e responsavel pela

verificagdo/remogao dos dispositivos médicos. [...]";

54. Em sede de reposta veio a, ainda, a ULS Entre Douro e Vouga, remeter o “Draft
do Procedimento de Nota de Alta de enfermagem” e cépia do Procedimento PD n.°
1973.0- “Colocacdo, manutencdo e remogdo do Dispositivo Cateter Venoso

Periférico”, de 11 de dezembro de 2023;

55. Ora, as medidas projetadas pelo prestador sdo demonstrativas da intengao de
adequacao do seu comportamento a necessidade de salvaguarda da qualidade e

seguranca dos cuidados de saude prestados.

56. Nao obstante, importa igualmente obviar a repeti¢cao de situagdes de indole
idéntica, garantindo, a todo tempo, uma efetiva interiorizagdo e assunc¢ao das
obrigacoes decorrentes das regras e orientagoes a cada momento aplicaveis, as
quais, apenas se aplicadas de forma permanente, serao aptas a garantir a

prestacao dos cuidados de saude de qualidade e com seguranga;

57. Assim, importa garantir que o prestador garanta a existéncia e o correspetivo

cumprimento de procedimentos em matéria de cateterizagao venosa periférica,
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em ordem a evitar situagdes semelhantes as reportadas na reclamagao que deu

origem aos presentes autos.

58. Acresce que, tendo sido solicitado ao prestador que remetesse os
procedimentos em vigor para o registo e comunicagao de eventos adversos, bem
como as medidas corretivas adotadas para evitar que situagoes idénticas a dos

autos se repitam;

59. Foipelo mesmo alegado que “[...] o registo de incidentes no software HER + (Health
Event & Risk management), sistema de notificagbes para identificagao de riscos e
ocorréncia de eventos adversos que possam desenvolver problematicas, esteve
inoperacional, a nivel institucional, durante aproximadamente dois anos, estando
atualmente a ser retomada a sua utilizagao, encontrando-se ja profissionais em

formacgao para o seu uso, sempre que se verifiqguem eventos adversos. [...]".

60. Nao demonstrando, até ao momento qualquer evidéncia quer da existéncia do
referido procedimento, quer da comunicagao do incidente, o que devera ser
documentalmente suportado junto desta ERS, em sede do cumprimento da

instrugao que vier a ser emitida.

61. Termos em que se considera necessaria a adogao da atuagao regulatéria infra

delineada.

IV. DA AUDIENCIA DE INTERESSADOS

62. A presente deliberacao 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, o prestador Unidade Local de Saude Entre Douro

e Vouga, E.PE. e a reclamante MGP.

63. Decorrido o prazo concedido para a referida pronuncia, a ERS nao rececionou,

até ao momento qualquer pronuncia da reclamante;
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64. Por sua vez, a ERS rececionou, em 10 de fevereiro de 2025, a pronuncia da
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Unidade Local de Saude Entre Douro e Vouga, E.PE. nos seguintes termos:

“[...] De acordo com o solicitado [...], vem a Unidade Local de Satide de Entre Douro e
Vouga, EPE, remeter a V. Exa. evidéncia da aprovagdo do "Procedimento de Nota de

Alta de enfermagem”:

Apresentagao como evidéncia do Procedimento_2247.0_Nota de Alta de Enfermagem

aprovado a 31/01/2025 em CA.

Este procedimento pretende ser integrado no processo clinico do Sclinic, no sentido
de tornar o processo assertivo e eficaz. Porém o processo de migragao informatica
ainda se encontra em curso. Caso este que se encontra reportado para os servi¢os

envolvidos (Servigo de Informatica).

Apesar deste problema ainda persistir neste servigo, em termos de servigo, a equipa
de enfermagem, nomeadamente o Exmo. Enfermeiro Gestor realiza de forma regular
reuniées de servico onde sdo abordadas e sensibilizadas as equipas para a
importancia da realizagao das notas de alta de enfermagem e a manutengao de boas

praticas nos cuidados prestados.

1. Em relagdo a Gestao de registos de incidentes de notificagdo incidentes, é op¢ao
da ULSEDV a nivel Hospitalar a utilizagdo da Plataforma HER+, existem dois
colaboradoras Gestoras da Plataforma, que gerem as respostas as notificagées de
risco Clinico e nao clinico, bem como a orientagao de respostas e a criagao do grupo
de andlise e a integragao de colaboradores que possam enriquecer a analise de causa

bem como a resolugdo da causa e as medidas corretivas a tomar.

Este grupo também é dinamizador de formagao e sensibilizagao a nivel institucional

da notificagao de incidentes.

Apresentagcao como evidéncia - Politica de registos de registos de incidentes na
plataforma HER +_ 932.2 e o certificado de formagdo de uma das gestoras da

Plataforma.

2. Quanto ao ponto D - "Assegurar, através da emissdo e divulgagao de ordens e

orientagées claras e precisas, que os procedimentos em vigor, bem como, eventuais,
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novos procedimentos a adotar, para cumprimento das alineas anteriores sejam

corretamente seguidos e respeitados por todos os trabalhadores elou prestadores de

servigos. "

Como ja referido no ponto o Exmo. Enfermeiro gestor do SU regularmente e sempre
que se justifica, reine com o seu grupo de colaboradores de comunica todas as
orientagées e sensibiliza a equipa para as boas praticas e procedimentos atualizados
a serem cumpridos no sentido da melhoria continua e da Seguranga dos cuidados

prestados aos doentes no servigo de Urgéncia da ULSEDV.
Apresentacao de Evidéncia — Ata de reunido- realizada a 29 de janeiro de 2025

Na deliberagcao referem que a ULSEDV tem 30 dias uteis para dar conhecimento dos
procedimentos adotados, no entanto realgo que no inicio do documento, a Instituigao
tem 10 dias para enviar uma resposta. De todos os procedimentos, s6 nao temos a

migragao informadtica realizada na totalidade.

Com esta resposta esperamos evidenciar que a ULSEDV se encontra empenhada em
manter as boas praticas e da cumprimento das suas obrigagoes e mantém o seu foco
nas expectativas e necessidades dos seus clientes e partes interessadas, valorizando

e priorizando a qualidade e a sequranga dos cuidados prestados.”|[...]"

65. Face apronuncia do ULSEDV, cumpre analisar os elementos invocados, aferindo

da suscetibilidade de infirmarem a deliberagao delineada.

66. Em sede de audiéncia de interessados veio o prestador remeter a ERS cépia do

procedimento Procedimento_2247.0_Nota de Alta de Enfermagem aprovado a

31/01/2025;

67. Apds analise do referido documento, resulta que a informagao prestada pela

ULSEDV é demonstrativa do antecipado cumprimento da obrigagao prevista na
alinea e) para cumprimento do estabelecido na alinea b) do § 62 do referido

projeto, cuja manutencao neste conspecto se revela assim desnecessaria.

68. O prestador veio ainda remeter Politica de registos de registos de incidentes na

plataforma HER +_ 932.2, aprovado em 27 de abril de 2022;
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69. Analisado o referido documento, constata-se que o mesmo nao se encontra

atualizado, porquanto nao tem em conta a Norma n.° 17/2022, de 19 de
dezembro, da DGS, devendo a ULSEDV remeter a ERS a versao revista do

procedimento;

70. Quanto ao demais, as medidas projetadas pelo prestador sao demonstrativas

71.

daintengao de adequagao do seu comportamento a necessidade de salvaguarda
da qualidade e seguranga dos cuidados de saude prestados, nao obstante, a
intervencao regulatéria da ERS visa igualmente a garantia de uma interiorizagao
e assuncao das obrigagoes decorrentes das regras e orientagées a cada
momento aplicaveis, aptas a garantir, de forma permanente, a prestagao dos
cuidados de saude de qualidade e adequado a situagao clinica de cada um, pelo

que se mantem a necessidade de emissao da instrugao infra.

V. DECISAO

Tudo visto e ponderado, o Conselho de Administragao da ERS delibera, nos
termos e para os efeitos do preceituado nas alineas a) e b) do artigo 19.° e alinea
a) do artigo 24.° dos Estatutos da ERS, aprovados pelo Decreto-Lei n.° 126/2014,
de 22 de agosto, emitir uma instrugao a Unidade Local de Saude de Entre Douro

e Vouga, E.PE. no sentido de dever.

a) Garantir, em permanéncia, que na prestagao de cuidados de saude,
particularmente, em contexto de Servigo de Urgéncia, sejam respeitados
os direitos e interesses legitimos dos utentes, nomeadamente, o direito
aos cuidados adequados e tecnicamente mais corretos, que devem ser
prestados humanamente e com respeito pelo utente em conformidade

com o estabelecido no artigo 4° da Lei n.° 15/2014, de 21 de marg¢o;

b) Garantir o cumprimento dos procedimento e orientagcdes em vigor, a
cada momento, de forma a assegurar que os cateteres venosos
periféricos utilizados no decurso de qualquer intervengao, sao

corretamente removidos, previamente a alta, e que tal atuagao fica
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registada no processo clinico do utente, devendo remeter a ERS

evidéncia da aprovagao do “Procedimento de Nota de Alta de enfermagem”;

c) Garantir o cumprimento das normas e orientagdes em vigor, a cada
momento, sobre o processo de notificagao e gestao de incidentes de
seguranga do doente, nomeadamente a execugao da Norman.° 17/2022,
de 19 de dezembro e a Orientagao n.° 011/2012, de 30 de julho, todas da
Diregao Geral de Saude, devendo remeter a ERS evidéncia da norma de
servigo para utilizagao do NOTIFICA, o registo do incidente, bem como

as medidas corretivas implementadas;

d) Assegurar, através da emissao e divulgacao de ordens e orientagoes
claras e precisas, que os procedimentos em vigor, bem como, eventuais,
novos procedimentos a adotar, para cumprimento das alineas anteriores
sejam corretamente sequidos e respeitados por todos os trabalhadores

e/ou prestadores de servicos.

e) Dar cumprimento imediato a presente instrugdo, bem como dar
conhecimento a ERS, no prazo maximo de 30 dias uteis, ap6s a
notificagcao da presente deliberagao, dos procedimentos adotados para

o efeito.

72. A instrucao ora emitida constitui decisdo da ERS, sendo que a alinea b) do n.°
1 do artigo 61.° dos Estatutos da ERS, aprovados em anexo ao Decreto-Lei n.°
126/2014, de 22 de agosto, configura como contraordenagao punivel in casu com
coima de € 1000,00 a € 44 891,81, “[...] o desrespeito de norma ou de decisdo da
ERS que, no exercicio dos seus poderes requlamentares, de supervisao ou
sancionatdrios determinem qualquer obrigagdo ou proibigdo, previstos nos artigos

14.9,16.° 17.5 19.9, 20.°, 22.9, 23.°".

73. A versao nao confidencial da presente deliberagao sera publicitada no sitio

oficial da Entidade Reguladora da Saude na Internet.

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

propostos.
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Porto, 20 de fevereiro de 2025.

© Entidade Reguladora da Saude, Porto,
Portugal, 2025

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