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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/063/2024;

. DO PROCESSO

I.1. Origem do processo

1. A ERS tomou conhecimento em 11 de dezembro de 2023, da reclamagao
subscrita por CC, em 6 de dezembro de 2023, visando a atuacao da entidade
Clinica Cuf Belém, S.A., relativamente ao estabelecimento prestador de cuidados

de saude Clinica Cuf Belém.

2. Em suma, alega a exponente que ocorreu uma troca de identidade na entrega de

MCDTSs, referindo concretamente que quando se dirigiu a Clinica Cuf Belém para
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levantar os seus exames (ecografias) ai realizados, foi-lhe entreque “[...] a

mamografia de uma senhora de 56 anos, isto € gravissimo [...]".

Em resposta a referida reclamacgao, o prestador refere ter contactado a utente
telefonicamente "[...] no dia 11.12.2023, tendo sido solicitado a devolugao dos
exames que recebeu indevidamente [..]. Foi indicado que lhe seria enviado um
envelope RSF para que pudesse depois fazer a devolugdo dos exames. (Envelope
enviado no dia 12/12). No mesmo dia 11.12.2023 foi solicitado & unidade que

procedesse ao envio dos relatdrios e imagens por correio."

Para apuramento dos fatos enunciados na referida reclamacgao, o Conselho de
Administragao da ERS deliberou em 4 de julho de 2024, proceder a instauragao
do presente processo de inquérito, registado internamente sob o n.°
ERS/63/2024, por forma a averiguar do cumprimento, pela Clinica Cuf Belém,
dos deveres a que esta obrigada para assegurar a correta identificacao dos
utentes no decurso da prestagao de cuidados de saude, em especial no processo
de realizagcao de MCDTs, elaboragao, rotulagem e registo dos respetivos
relatérios, inclusao dos mesmos nos processos clinicos dos utentes a quem

respeitam e entrega/comunicagao dos mesmos aos utentes.

. Diligéncias

No ambito da investigagao desenvolvida pela ERS, realizaram-se as diligéncias

instrutorias consubstanciadas em:

(i) Pesquisa no Sistema de Registo de Estabelecimentos Regulados
(SRER) da ERS relativa ao estabelecimento prestador de cuidados de
saude Clinica Cuf Belém, verificando-se que o mesmo esta registado

no SRER da ERS sob o n.° 105356.

(i) Notificagcado de abertura de processo de inquérito e pedido de
informacgao enviada a Clinica Cuf Belém, em 17 de julho de 2024 e

analise da respetiva resposta, rececionada em 6 de agosto de 2024;
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(i) Notificagao de abertura de processo de inquérito enviada ao exponente

em 17 de julho de 2024.

L. DOS FACTOS

6. Na exposigcao que deu origem ao presente processo de inquérito, em suma, é
referido pela exponente que ocorreu uma troca de identidade na entrega de
MCDTs, referindo concretamente que tendo-se dirigido ao "[...] balcdo [para]
levantar os meus exames de ecografias que tinha feito, deram-me a mamografia de
uma senhora de 56 anos, isto é gravissimo [...]" - cfr. Reclamagao registada sob n.°

REC/129206/2023.

7. Emresposta areferida reclamagao, o prestador assume o lapso ocorrido e refere
ter contactado a utente telefonicamente "[...] no dia 11.12.2023, tendo sido
solicitado a devolugdo dos exames que recebeu indevidamente da nossa parte. Foi
indicado que lhe seria enviado um envelope RSF para que pudesse depois fazer a
devolugdo dos exames. (Envelope enviado no dia 12/12). No mesmo dia 11.12.2023
foi solicitado a unidade que procedesse ao envio dos relatdrios e imagens por

correio”.

8. Tendo presente a troca de identificagao descrita pela reclamante na reclamacgao
enderecada a ERS, foi a Clinica Cuf Belém notificada por oficio de 17 de julho de
2024 da abertura do presente processo de inquérito, tendo-lhe sido solicitados

os esclarecimentos infra:

“I..]

1. Se pronunciem detalhadamente sobre a situacdo descrita na referida
reclamagdo e fornegcam esclarecimentos adicionais que entendam
relevantes sobre a situagdao do utente, acompanhado de toda a

documentagao de suporte.

2. Indiquem, juntando os documentos pertinentes, quais os procedimentos em
vigor para a realizacdo de exames de diagndstico e terapéutica, no que

respeita concretamente a elaboragao, rotulagem e registo dos respetivos
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relatadrios, inclusao dos mesmos nos processos clinicos dos utentes a quem

respeitam, e entrega dos mesmos aos utentes;

Informem sobre os procedimentos em vigor na Clinica Cuf Belém, SA, para
prevenir a ocorréncia de erros na identificagao de utentes, bem como se, no
caso concreto, os mesmos foram seguidos e em que moldes, informagao que
devera ser acompanhada de toda a documentacao (deliberagoes, decisées,
instrugoes, ordens, diretrizes ou quaisquer outros elementos,
independentemente do seu suporte fisico ou digital) na qual se encontrem

concretizados os referidos procedimentos;

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

conclusdes, com cdpia integral do mesmo;

Indiquem dos procedimentos em vigor para o registo e comunicagao de
eventos adversos, aos servigos com responsabilidades nas dreas de gestao
de risco e/ou qualidade e seguranca, seja a nivel interno, seja ao nivel

externo, bem como se no caso concreto foi efetuada essa comunicagao;

Indiqguem de medidas corretivas adotadas em ordem a evitar situagoes
semelhantes as reportadas nas reclamagées supra citadas, acompanhado

do respetivo suporte documental;

Procedam ao envio de quaisquer esclarecimentos complementares julgados

necessdrios e relevantes a anélise do caso concreto. [...]."

9. Tendo nessa sequéncia, em 6 de agosto de 2024, dado entrada na ERS o oficio

de resposta da Clinica Cuf Belém, nos termos abaixo transcritos:

“I..]

1. Pronunciem-se detalhadamente sobre o contetido da exposi¢ao e fornegamos

esclarecimentos adicionais que entendam relevantes sobre a situagao em causa

A cliente Sra. [CC] dirigiu-se a Clinica CUF Belém (doravante CBLM) no dia 20

de Novembro de 2023 para realizagao de ecografia;

Findo o exame foi entregue a cliente a guia para o respectivo levantamento;
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—  No dia 4 de Dezembro dirigiu-se ao balcao da CBLM tendo procedido ao

levantamento do resultado dos exames;

- Nodia 6 de Dezembro a cliente informou a CBLM que 0s exames entregues nao
correspondiam aos que efectuou na Clinica e que seriam de uma outra cliente; De
imediato, procedeu-se ao contacto com a reclamante para explicacdo do ocorrido

tendo também articulado a devolugao dos exames;
—  Os documentos foram destruidos;

- Foi contacta a cliente cujos exames foram remetidos & cliente reclamante,

tendo-se informado do ocorrido;

—  Da andlise efectuada apurou-se que o erro pode ter estado na impressao

incorrecta dos resultados que depois foram remetidos a cliente;
- Foi efectuada comunicagao ao Encarregado de Prote¢ao de Dados CUF.

2. Indiquem, juntando os documentos pertinentes, quais os procedimentos em vigor
para a realizagao de exames de diagndstico e terapéutica, no que respeita
concretamente a elaboragao, rotulagem e registo dos respectivos relatorios,
inclusao dos mesmos nos processos clinicos dos utentes a quem respeitam, e

entrega dos mesmos aos utentes

- Estaemvigor a Instrucao de Trabalho 1T.1173 que visa definir uma Unica regra
transversal, para o processo de criacao de fichas de cliente CUF no Front Office com

o0 objectivo de mitigar a criagao de fichas duplicadas.

—  Nos termos da referida 1T:
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ANOS




ERS/063/2024

ERS

\\ == |20

ANOS

3.2. Validacdo do cliente
Deve ser sempre apraemado pelo menos um documento oficial. Se o cliente ndo tiver cartdo de cidaddo ou bilhete
de identidads ou iro, devera ap 0 passap ou carta de condugdo. Solicitar o
documento de identificagdo do cliente:
« se for Cartdo de Cidaddo portugués:
> O administrativo deve solicitar 2o cliente que o mesmo lhe mostre o cartdo de cidaddo, por forma a
validar pela fotografia que o documento é do proprio;

Im.1173.02
Instrucdo de Trabalho

= - < 2021-10-22
==t Criagdo de fichas de cliente em Front Office
Pag.2/3
Antes de pedir ao cliente para 0 mesmo introduzir 0 seu cartdo de cidaddo no leitor, 0 administrativo
deve explicar o porqué desta agdo - garantir a correcta identificagdo e atualizagdo da ficha de cliente
de forma a evitarmos registos manuais errados dos dados pessoais;
> Proceder com a pesquisa/atualizagdo da sua ficha;

« se for outro tipo de (bilhete de i ou cartdo ): deve ser usado o processo
de pesquisa de ficha descrito abaixo.

—  Esta também em vigor a Instru¢do de Trabalho 110344.03 que visa
definir uma Unica regra transversal, para a entrega de exames nas
recepcgoes pelos Front-Office das unidades CUF, nos termos da qual:

3.4 Envio de exames por correio/email

3.4.1 O envio de exames por correio ou email € usado em situagdes excecionais, ndo devende ser utilizado como
primeira op¢ao.

3.4.2 Caso o cliente solicite o envio por estes meios, devera ser disponibilizadc o [MR2481 - Termo de
Responsabilidade para o envio de documentos por email ou correio para clientes, pare assiratura do
préprio. Esta documento devera ser digitalizacdo para o processo do diente.

3.4.3 Este servigo de expadigdo por correio ndo tem custos para o dliente.

3.4.4 Salienta-s= gue os resultados do servigo de Anatomia Patoldgica s¢ s2o erwiados apos a data indicada na
Guia de levantamento de exames.

3.4.5 A monitorizagao deste envio & feita por uma chefa delegada pelo Front-office.

3. Informem sobre os procedimentos em vigor na clinica CUF Belém S.A. para
prevenir aocorréncia de erros naidentificagao de utentes, bem como se, no caso concreto,
os mesmos foram seguidos e em que moldes, informagao que devera seracompanhada de
toda a documentagao na qual se encontrem concretizados os referidos

procedimentos.

— A CUF pauta a sua conduta pela melhoria continua dos servigos que

presta bem como pela garantia da seguranca e qualidade clinica.

- Naverdade, a identificagao inequivoca do doente/cliente é um foco

de atencao prioritario e estratégico da Comissao de Gestao do Risco da
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Unidade, pelo que, nesse ambito, estao implementadas diferentes
estratégias para garantir a sua efetiva operacionalizagao, e que incluem,
entre varias outras, refor¢ar a necessidade da confirmagao de dados
pela positiva bem como a verificagdo do cartdo de cidadao de cada

cliente.

- Existem formagbées obrigatérias na plataforma  SIGA,
nomeadamente a de "Seguranga da informagao e Protecao de Dados”,
tendo sido concluida por todos os administrativos da CBLM no ano de

2023.

— Além das formagoées, sdo ainda realizados refor¢os por e-mail bem

como feedbacks individuais;

—  Estaemvigora POL.0047.04 ou Politica de Identificagao Inequivoca
do doente que tem por objetivo garantir a identificagao inequivoca do
doente nas Unidades CUF: - Remetemos em anexo os documentos de

suporte.

4. Indiquem se foi instaurado algum processo interno para averiguagao dos factos em
causa e, em caso de resposta afirmativa, informem sobre as conclusoes, com cdpia

integral do mesmo.
- Nao foi instaurado processo de averiguagoes;

— Foi realizada uma analise pela chefia administrativa com as

conclusoes indicadas no Ponto 1.

5. Indiqguem os procedimentos em vigor para o registo e comunicagao de eventos
adversos, aos servigos com responsabilidade nas areas de gestao de risco e/ou
qualidade e seguranga seja a nivel intemo, seja a nivel externo, bem como se no caso

concreto foi efectuada essa comunicagao.

- Estdao em vigor o Procedimento PR0.0112.04 que visa definir o
processo de notificagdo e gestao de eventos relacionados com a

Seguranga do Doente.

- No caso concreto nao foi efectuada comunicagao.
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- No entanto, o incidente foi registado via DPO no sistema OneTrust,

com o ID#5666, e foi, posteriormente, realizada uma analise de risco ao

nivel da protecao de dados pessoais, cfr. documento que ora se anexa.

6. Indiquem as medidas correctivas adoptadas em ordem a evitar situagoes
semelhantes as reportadas nas reclamagoes supra citadas, acompanhado do

respectivo suporte documental.

—  Cumpre nesta sede e antes de mais, reiterar que actualmente os
procedimentos de imagiologia em vigor na CUF cumprem com todas as
recomendacgoées de seguranca relativamente a identificagao do doente na

realizagdo de exames;

—  Mais concretamente a CBLM pode assegurar que pauta a sua
conduta pela melhoria continua dos servigos que presta bem como pela
garantia da seguranga e qualidade clinica, pelo que diligenciou no

sentido de implementar melhorias nos procedimentos em vigor.

- Adentificagdo inequivoca do doente/cliente é um foco de atengao

prioritdrio e estratégico da Comissao de Gestao do Risco das Unidades;

- Asequipas foram alertadas para a necessidade do seu cumprimento

no ambito da analise as reclamagdes apresentadas;

- Em todas as situagées elencadas a avaliagao e sequimento clinico

foram adequados, ndo tendo ocorrido qualquer dano para os doentes.”.

10. Em anexo ao oficio de resposta a Cuf Belém remeteu cépia dos seguintes

documentos:

- IT.1173.02 - Instrugao de Trabalho Criagao de Fichas de Cliente em
Front Office,

- POL.0047.04 - Politica Identificagao Inequivoca do Doente;

- PRO0.0112.04 - Procedimento Notificagao e Gestao de Eventos de

Segurancga do Doente;
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- 1T.0344.03 - Instrugao de Trabalho Entrega de Exames nas Recegdes;
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- Reporte de incidente;
- Conteudo programatico de formagoes.

11. Do documento “Politica de Identificagao Inequivoca do doente”remetido resulta,

em suma, e no que importa analisar, o seguinte:

4. Descricio
Esta politica rege-se pelos sequintes pressupostos:

+ A identificacio inequivoca do Doente & realizada em trés niveis:
i. Identificacio individual do doente
o Permite identificar com seguranga o deente como a pessoa a quem o servico, procedimento, plano
de cuidados ou tratamento € destinado;
iil. Correspondéncia do servico, procedimentn ou tratamento ao doente correto
o Permite comesponder com sequranca o doente e a requisiciof/prescricio do servigo, procedimento,
plano de cuidados ou tratamento, nomeadamente administracdo de medicaclio, transfusdo de
sangue ou hemoderivados, colheita de sangue & de oulras amostras para exame, distribuicio de
alimentacio e admiss3o ao hospital;
iii. Transferénda da responsabilidade de cuidados
o Permite transferir com seguranca a informaco do doente assegurando a correta continuidade de
servicos,  procedimentos ou  tratamentos, nomead nas de twrng, nas
transferéneias intra e inter-hospitalares e no momento da alta,
« E obrigatéria a realizacio de identificacio positiva do doente colocando as seguintes questes:
a) Qual é o sew nome completo?
b) Qual & a sua data de nascimento?
« Sio considerados elementos de identificagio inequi do d , OS5 i dados:
a) Primeiros dots e ditimos dois nomes;
b) Data de nascimento;

c) Mimery de processo.
+ MNio e consideram dados de identificacdo fidedignes, o nimero do quarto ou da cama de um doente
intermada.
« Nio sdo permitidas o uso de abreviaturas, acranimeos, simbolos e outras designactes na identificacdo do

doente,
» SHo necessarios pelo menos dols elementos de identificaciio, para garantic a identificacio inequiveca do
doente,
. POLDD4T.04
E C U F Politica 2020-01-18
Identificacio Inequiveca do doente Pag.2/2
+ E obrigatério o uso de pulseiras de identificacio nos seguintes servigos:

a) Internamento

b) Cirurgia de Ambulatdrio

c) Atendimento Permanente/Urgéncia

d) Hospital de Dia

e} Hemadidlise

f) Hemodindmica

g} Radioclogia de Intervencio

h) Exames ou procedimentos com sedacio

i) Exames ou procedimentos com recurso a téonica de endoscopia

+ Todes os recém-nascidos internados no servigo de obstetricia utilizam também pulseira
anti-rapto.

10
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12. Do documento 1T.0344.03 - Instrugao de Trabalho Entrega de Exames nas
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Rececgoes, remetido resulta, em suma, e no que importa analisar, o seguinte:

3. Descrigdo do Processo

No momento em que o cliente realiza um exame numa unidade CUF, é-lhe entregue pelo Front-Office uma Guia de
Levantamento de Exame, a qual apresenta uma data a partir do qual o exame pode ser levantado. Esta Guia de
Levantamento de Fxame tem de ser entregue no momento em que o exame for levantado, podendo ser feito pelo

proprio cliente ou por terceiros.

3.1 Quando o levantamento do exame é feito pelo proprio cliente:
3.1.1 Quando traz a Guia de Levantamento
e O administrativo pede a identificacgdo do cliente (cartdo do cidad3o, passaporte ou carta de
condugdo).
e Apos confirmacdo da identificacdo, entrega o exame.
e O administrativo regista em observacBes no modulo Glintt- Entrega de exames- que a mesma foi
feita ao cliente com a Guia de Levantamento de Exames.

3.1.2 Quando néo traz Guia de Levantamento
e O administrativo pede a identificagdo do cliente (Cartdo do cidaddo, passaporte ou carta de
condugdo).
e Apds confirmacdo da identificacdo, entrega o exame.
e O administrativo regista em observacBes no modulo Glintt - Entrega de exames- que a mesma foi
feita ao cliente mediante documento identificacdo, registando tipo de documento e seu niimero.
3.2 Quando o levantamento do exame néo é feito pelo préprio cliente:
3.2.1 Sempre que o cliente seja menor de idade ou deficiente, a Guia de levantamento de Exames tera que ser
assinada pelo pai/mae ou pelo tutor legal.
3.2.2 Quando traz a Guia de Levantamento assinada pelo cliente
* O administrativo pede a identificacdo da pessoa que vem levantar o exame e do proprio cliente

(cartdo do cidad3o, passaporte ou carta de conducdo).
e A identificacdo apresentada do cliente pode ser o documento original ou uma copia do mesmo.

Il DO DIREITO

lll.1. Das atribuigoes e competéncias da ERS

13. De acordo com o preceituado non.® 1 do artigo 4.° e no n.° 1 do artigo 5.2, ambos
dos Estatutos da ERS, Aprovados pelo Decreto-Lei n.° 184/2014, 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;

14. Sendo que estao sujeitos a regulagao da ERS, nos termos do n.° 2 do artigo 4.°

dos mesmos Estatutos, todos os estabelecimentos prestadores de cuidados de

11
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saude, do setor publico, privado, cooperativo e social, independentemente da

sua natureza juridica.

Ora, a entidade Clinica Cuf Belém, S.A., detentora do estabelecimento prestador
de cuidados de saude Clinica Cuf Belém registado no SRER da ERS sob o n.°

105356, esta sujeita a sua regulagao.

As atribui¢cdes da ERS, de acordo com o n.° 2 do artigo 5.° 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

n u

dos requisitos de exercicio da atividade e de funcionamento”, “[a] garantia dos
direitos relativos ao acesso aos cuidados de satde”, e “[a] prestacdo de cuidados de

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

Com efeito, sdo objetivos da ERS, nos termos das alineas a), c) e d) do artigo
10.° dos Estatutos da ERS, “assegurar o cumprimento dos requisitos do exercicio

n, u

da atividade dos estabelecimentos prestadores de cuidados de saude”; “garantir os
direitos e interesses legitimos dos utentes” e “zelar pela prestacao 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”.

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
0 seguimento dado pelos estabelecimentos prestadores de cuidados de saude 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
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compete a ERS “garantir o direito dos utentes a prestagao de cuidados de satde 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 recomendagoes ou
adverténcias individuais, sempre que tal seja necessario, sobre quaisquer
matérias relacionadas com os objetivos da sua atividade reguladora, incluindo a
imposi¢cao 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.

Ora, tal como configurada, a situagao denunciada podera nao sé traduzir-se num
comportamento atentatério dos legitimos direitos e interesses dos utentes, mas
também na violagao de normativos que a ERS cabe acautelar na prossecugao
da sua missao de regulacao da atividade dos estabelecimentos prestadores de
cuidados de saude, conforme disposto no n.° 1 do artigo 5.° dos Estatutos da

ERS.

No caso em aprego, importa a ERS aferir se os procedimentos adotados pelo
prestador, no que respeita a assegurar a correta identificacao dos utentes no
decurso da prestagao de cuidados, bem como, os procedimentos de prevengao
de ocorréncia de erros e registo de eventos adversos, sao cumpridos e se se

adequam as normas em vigor.

l1l.2. Dos direitos e interesses legitimos dos utentes

24,

A necessidade de garantir requisitos minimos de qualidade e seguranca ao nivel
da prestagao de cuidados de saude, dos recursos humanos, do equipamento
disponivel e das instalagoes, esta presente no sector da prestagao de cuidados

de saude de uma forma mais acentuada do que em qualquer outra area.
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31.
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As relevantes especificidades deste setor agudizam a necessidade de garantir
que os servigos sejam prestados em condi¢goes que nao lesem os interesses

nem os direitos dos utentes.

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.

Além disso, a importancia do bem em causa (a satide do doente) imprime uma
gravidade excecional a prestacao de cuidados em situacao de falta de

condigoes adequadas.

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

risco nao clinico.

No que concerne ao risco nao clinico, refira-se que os requisitos de qualidade e
segurang¢a no ambito dos meios complementares de diagndstico encontram-se
igualmente definidos, assegurando uma apropriada organizagao, técnica e

procedimental.

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 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, seguranca e salvaguarda da saude
publica, bem como a observancia das regras de qualidade e seguranga definidas
pelos codigos 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 prestacao de cuidados de
salde encontram-se, nao raras vezes, numa situacao de vulnerabilidade que

torna ainda mais premente a necessidade dos cuidados de saude serem
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prestados pelos meios adequados, com prontidao, humanidade, corre¢ao

técnica e respeito.

A este respeito encontra-se reconhecido na Lei n.° 95/2019, de 4 de setembro1,
que aprovou a nova Lei de Bases da Saude (LBS), nos termos do seu n.° 1 da
Base 2, sob a epigrafe “Direitos e deveres das pessoas”, que “Todas as pessoas
tém direito [...] A aceder aos cuidados de salde adequados a sua situacao, 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 saude”;

Bem como no artigo 4° da Lei n.° 15/2014, de 21 de margo, se encontra
estabelecido o direito dos utentes a serem “a receber, com prontidao ou num
periodo de tempo considerado clinicamente aceitavel, consoante os casos, os

noup

cuidados de saude de que necessita”, “a prestagao dos cuidados de saude mais
adequados e tecnicamente mais corretos” e a que “os cuidados de saude devem

ser prestados humanamente e com respeito pelo utente”.

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 saude, dos tratamentos e
tecnologias tecnicamente mais corretas e que melhor se adequam a

necessidade concreta de cada utente.

Por outro lado, quando na alinea b) do n.° 1 da Base 2 da LBS se afirma que os
utentes devem aceder aos cuidados de salde adequados a sua situacgao, [...], de
forma digna, de acordo com a melhor evidéncia cientifica disponivel e seguindo
as boas praticas de qualidade e seguranga em saude”, tal imposi¢ao decorre
diretamente do dever dos estabelecimentos prestadores de cuidados de saude
de atenderem e tratarem os seus utentes em respeito pela dignidade humana,

como direito e principio estruturante da Republica Portuguesa.

1 A Lei 95/2019, de 4 de setembro, entrou em vigor em 4 de novembro de 2019, e revogou a

anterior Lei de Bases da Saude, aprovada pela Lei, 48/90, de 24 de agosto.
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De facto, os profissionais de saude que se encontram ao servigo dos
estabelecimentos prestadores de cuidados de saude devem ter “redobrado
cuidado de respeitar as pessoas particularmente frageis pela doenga ou pela
deficiéncia”.

E a qualidade dos servigos de salide nao se esgota nas condigdes técnicas de
execugao da prestagao, mas abrange também a comunicagao e informagao ao

utente, dos resultados dessa mesma prestacao.

Na verdade, a relagao que se estabelece entre os estabelecimentos prestadores
de cuidados de saude e os seus utentes deve pautar-se pela verdade,

completude e transparéncia em todos os seus aspetos e momentos;

Nesse sentido, o direito a informacao — e o concomitante dever de informar —
surge com especial relevancia e é dotado de uma importancia estrutural e
estruturante da prépria relagao criada entre utente e prestador — cfr. alinea e) do
n.° 1 da Base 2 da LBS (e, também, o n.° 1 do artigo 7° da Lei n.° 15/2014, de 21
de margo), para efeitos de consentimento informado e esclarecimento, quanto a

alternativas de tratamento e evolugao do estado clinico.

A informacao transmitida ao utente deve ser verdadeira, completa, transparente,
acessivel e inteligivel pelo seu destinatario concreto — cfr. artigo 5° da
Convencao dos Direitos Humanos e da Biomedicina2, artigo 157° do Cédigo

Penal e, hoje, artigo 7°,n.° 2 da Lei n.° 15/2014, de 21 de margo.

S6 assim se lograra obter a referida transparéncia na relagao entre prestadores

de cuidados de saude e utentes.

A contrario, a veiculagao de uma qualquer informagao errénea, a falta de
informacgao ou a omissao de um dever de informar por parte do prestador, sao
suficientes para comprometer a exigida transparéncia da relagao entre este e 0
seu utente, para além de facilitar ou causar lesdes de direitos e interesses

(patrimoniais e nao patrimoniais) dos utentes.

2 Celebrada, no ambito do Conselho da Europa, em 4 de abril de 1997; aprovada para ratificacao
pela Resolugcédo da Assembleia da Republica n.° 1/2001, de 3 de janeiro, publicada no Diario da
Republica, | Série-A, n.° 2/2001; e ratificada pelo Decreto do Presidente da Republica, n® 1/2001,
de 20 de fevereiro, de 3 de janeiro, publicado no Diario da Republica, | Série A, n.° 2/2001;
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44. 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.

111.3. Da Norma da Diregcao-Geral da Satde (DGS) n.° 017/2022, de 19 de dezembro
de 2022

45. Em 19 de dezembro de 2022 foi publicada a Norma da DGS n.° 017/2022, com o
objetivo de otimizar o processo de notificagao e gestao de incidentes de
seguranca do doente, consubstanciado no PNSD 2021-2026, publicado através

do Despacho n.° 9390/2021, de 24 de setembro.

46. A referida norma revogou a Norma n.° 015/2014, de 25 de setembro de 2014 —
“Sistema Nacional de Notificacao de Incidentes - NOTIFICA" — e estabelece o

seguinte:
“I..]
INCIDENTES DE SEGURANGCA DO DOENTE

1. Osincidentes de seguranga do doente sao classificados, de acordo com a
Estrutura Concetual da Classificagao Internacional sobre Seguranga do
Doente, da Organizagao Mundial de Saude (OMS), nos seguintes tipos de

incidentes:
a) acidentes do doente (quedas, Ulceras por pressao, outros);

b) comportamento (tanto da parte dos profissionais da

instituicao de satde, como do doente);
c) dieta/alimentagao;
d) dispositivos/equipamento médico;

e) documentacdo (registos médicos ou de enfermagem,

relatérios clinicos, outros);

f) infecdo associada aos cuidados de saude;
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g) infraestrutura/edificio/instalagoes;

h) medicagao/fluidos intravenosos (medicamentos LASA,

dose, preparagao, outros);
) oxigénio/gds/vCCor;

j) processo/procedimento clinico (diagndstico, avaliagao,

procedimento/tratamento, outros);

k) processo  administrativo  (admissdo, = marcagao,

referenciagao, outros);
) recursos/gestao organizacional;

m) sangue/hemoderivados.

NOTIFICAGAO DE INCIDENTES DE SEGURANGA DO DOENTE

2. A notificagao nos sistemas de notificagao de incidentes de seguranga do
doente € voluntaria e pode ser feita pelo cidadao ou pelo profissional de

satde, de forma anonima.

3. As informagées contidas na notificagdo devem ser utilizadas com o fim
tnico e exclusivo de gestao e andlise de incidentes de seguranga do
doente, mediante os principios de anonimizagao, confidencialidade e nao

punibilidade do notificador e das pessoas envolvidas no incidente.

4. Os incidentes relacionados com a prestagao de cuidados de saude, nos
termos do ponto 1 da presente Norma, sdo notificados em sistema que
deve ser facilmente acessivel e amplamente divulgado entre os

profissionais de satde e os cidadaos.

5. 0 sistema de notificagcao de incidentes de seguranga do doente deve
permitir o reporte, a analise, a gestao e a monitorizacao do incidente,
conduzindo a implementagdo efetiva de medidas de melhoria e/ou

corretivas de situagoes geradoras de dano, real ou potencial.
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6. De modo a permitir o acesso a um sistema de notificagao de incidentes de
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ambito nacional, a Diregao-Geral da Saude (DGS) disponibiliza o Sistema
Nacional de Notificagdo de Incidentes - NOTIFICA — Seguranga do Doente,
nos termos da presente norma. Para efeitos de notificagdo de incidentes
de seguranga do doente, consultar o procedimento descrito no Anexo |, e
para efeitos de andlise e gestao dos incidentes notificados, consultar o

procedimento descrito no Anexo Il.

GESTAO DE INCIDENTES DE SEGURANCA DO DOENTE NAS INSTI TUIC[)ES DE SAUDE
Equipa de Gestores de incidentes

Todas as instituicées prestadoras de cuidados de saude do Sistema de Saude devem
ter uma estrutura responsavel pela gestao e analise interna de incidentes de

segurancga do doente, que terd como objetivos:
a) desenvolver a cultura de sequranca;

b) promover a notificagao de incidentes de seguranga do
doente, visando a aprendizagem com o erro, de forma nao

punitiva;
¢) gerir e analisar os incidentes;

d) implementar medidas corretivas e/ou de melhoria de

modo a evitar novos incidentes.
[..]
Gestao de Incidentes

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

doente, tais como:
a) andlise concisa;, ou,

b) andlise da causa raiz; ou,
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¢) andlise multi-incidentes.

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

incidentes de segurancga do doente define um Plano de A¢ao que vise:

a) estabelecer respostas aos problemas, identificando as causas, 0s

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

¢) definir o periodo temporal para a sua concretizagdo (prazo de

execugao).

15. De modo a garantir que o Plano de Ag¢do conduza a implementacao de
medidas de melhoria e/ou corretivas de situagoes geradoras de dano, real
ou potencial, os varios niveis de gestao das instituicbes prestadoras de
cuidados de saude do Sistema de Saude devem ser envolvidos. Para este
efeito, apds o processo de andlise de incidente de sequranga do doente, o

gestor coordenador € responsavel pela:

a) divulgagao do Plano de Acao resultante aos Diretores e/ou Coordenadores
dos servigos envolvidos (locais onde ocorreu o incidente e onde o plano sera

implementado), assim como, aos 6rgaos de gestao da instituigao;

b) aprovacdo do Plano de Ag¢do CCds auscultagdo e concordancia, dos

intervenientes acima mencionados. [...]".

I11.4. Do Plano Nacional para a Sequranca dos Doentes 2021-2026

47. De acordo com o preambulo do Despacho n.° 9390/2021, de 24 de setembro,
que aprovou o Plano Nacional para a Segurancga dos Doentes 2021-2026 (PNSD
2021-2026), “A experiéncia resultante da execugao do PNSD 2015 -2020, bem como
a sua avaliagao foram fatores determinantes na elaboracao do novo Plano Nacional
para a Sequranga dos Doentes 2021 -2026 (PNSD 2021 -2026), que assentou nhuma
metodologia participativa de auscultagcdo de peritos e parceiros nacionais e
internacionais. Este plano reune o conhecimento mais atualizado no dmbito da

seguranga do doente, incorporando e apelando a mobilizagao e agao dos diferentes
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intervenientes da saude, concretamente, os decisores politicos, lideres e gestores
das instituicbes de saude e das estruturas com responsabilidade na drea da
qualidade, segurancga do doente e gestao do risco, auditoria clinica, profissionais de

saude, utentes, doentes, familias e cuidadores.”;

Dessa forma, “O PNSD 2021-2026 tem por objetivo consolidar e promover a
segurancga na prestacgdo de cuidados de satde, incluindo nos contextos especificos
dos sistemas de satide modernos, como o domicilio e a telessatde, sem negligenciar
0s principios que sustentam a drea da seguranga do doente, como a cultura de
seguranga, a comunicagao, e a implementagao continuada de praticas seguras em

ambientes cada vez mais complexos.”.

O PNSD 2021-2026 encontra-se estruturado em cinco pilares que suportam
catorze objetivos estratégicos. Os pilares estabelecem um referencial de
consolidacao e evolugao em matéria de seguranca do doente, nos quais se
integram objetivos estratégicos, cujas metas sao alcangadas pela

implementagao das agdes definidas no referido Plano.

O Pilar n.° 5 do PNSD 2021-2026 — “Praticas seguras em ambientes seguros” —
prevé, de entre outros objetivos estratégicos, a i) implementagdo e a
consolidagao de praticas seguras em ambiente de prestagao de cuidados de

salde e a i) monitorizacao da implementacao de praticas seguras.

. No que respeita ao primeiro objetivo estratégico estao previstas, no PNSD 2021-

2026, as seqguintes agoes:

“I..]

a) Promogao da utilizagao de ferramentas digitais para praticas sequras relativas
a seguranga cirdrgica, seguranga no parto, ocorréncia de quedas, ocorréncia de
ulceras por pressao, identificagao inequivoca de doentes, seguranca da

medicagao e reconciliagao terapéutica;

b) Uniformizagdo da utilizagdo de ferramentas de monitorizacdo do risco de
incidentes de segurancga na prestagao de cuidados nos diferentes niveis de

cuidados, incluindo o domicilio.”.

21

20

ANOS




52.

\\ REcUliBors

Ja quanto ao segundo objetivo estratégico supra enunciado, estao previstas as

seguintes agoes:

“I..]

a) Atualizagdo dos normativos no ambito da seguranga do doente;

b) Auditar, anualmente, as prdticas seguras relativas a seguranga cirtrgica,

seguranga no parto, ocorréncia de quedas, ocorréncia de ulceras por pressao,

identificagao inequivoca de doentes, e seguranga da medicagao;

c) Desenvolvimento e implementacdo dos Planos de Contingéncia para

Emergéncias em Saude Publica, com especial aten¢ao para a area da seguranga

do doente.”.

l1l.6. Analise da situagao concreta

53.

54.

55.

56.

57.

58.

Na situagao trazida ao conhecimento desta Entidade Reguladora, foi possivel
identificar fragilidades nos procedimentos instituidos pela Clinica Cuf Belém, no
que respeita, a correta identificagao dos utentes no decurso da prestagao de
cuidados de saude, designadamente no processo de realizagao de MCDT,
inclusao dos mesmos nos processos clinicos dos utentes a quem respeitam e,

a comunicagao e o entrega do resultado aos seus destinatarios.

Ora, de acordo com os factos apurados em sede de instrugdao do presente

processo de inquérito, a utente reclamante realizou MCDTs na Clinica Cuf Belém;

No dia que se dirigiu ao prestador para levantar os seus exames, foi entregue a

utente o MCDT de outra pessoa.

Sucede que, segundo o prestador, da analise efetuada pelo mesmo, resulta que

o erro pode ter resultado da “[...] impresséao incorrecta dos resultados [..]";
E, nessa sequéncia, foi entregue a utente o MCDT errado.

Ora, embora a Clinica Cuf Belém sustente a existéncia de procedimentos em

vigor que estabelecem regras para assegurar a correta identificagao dos utentes
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no decurso da realizagao de MCDTs, designadamente a Norma, POL.0047.04 -

Politica Identificagao Inequivoca do doente;

Bem como a vigéncia da Norma, IT.0344.03 - Instrugao de Trabalho Entrega de
Exames nas Recegbes que institui, nomeadamente, regras relativas a entrega de

exames, relatérios de exames e outros MCDTS aos pacientes;

Certo é que nenhum dos referidos procedimentos foi apto a evitar a ocorréncia
da situagao em analise, precisamente porque as normas procedimentais neles

inscritas nao terao sido corretamente observadas.

Ora, embora se valorize a informacgao dispensada pelo prestador quanto ao facto
(i) do tema “Identificagao inequivoca do doente/cliente” ser um foco de atencao
prioritario e estratégico da sua Comissao de Gestao do Risco da Unidade, (ii) de
terem sido implementadas diferentes estratégias que incluem o reforgo junto
dos colaboradores da necessidade da confirmacgao de dados pela positiva bem
como a verificagao do cartao de cidadao de cada cliente e (iii) bem assim de
terem sido realizadas pelos funcionarios administrativos da Clinica Cuf Belém,
formacodes obrigatdrias na plataforma SIGA, nomeadamente a de "Seguranca da

informacgao e Protecao de Dados”;

Certo é, que importa garantir que a Clinica Cuf Belém consciencializa os seus
trabalhadores e/ou prestadores de servicos da absoluta necessidade de
cumprimento dos procedimentos que dispdem em matéria de prevengao de
erros na identificagao de utentes, em ordem a evitar situagdes semelhantes as

reportadas na reclamacao que deu origem aos presentes autos.

Sendo que, nenhuma vantagem se retira da existéncia de procedimentos, nas
mais diversas areas de intervengao, sem que se garanta, paralelamente, que os
mesmos sao efetivamente aplicados, em todos os momentos e em todas as

dimensodes da atuagao dos prestadores, nos cuidados que prestam aos utentes;

Pois que nao é suficiente que os procedimentos estejam previstos em
conformidade com as boas praticas e normas aplicaveis, se nao se garantir,

paralelamente, que os mesmos sao efetivamente aplicados.
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Ademais, refira-se que a Clinica Cuf Belém nao procedeu a Notificagao do Evento

Adverso.

Tudo concorrendo para a necessidade da adogao da atuagao regulatéria infra
delineada, ao abrigo das atribuigcées e competéncias legalmente atribuidas a

ERS.

IV. AUDIENCIA DOS INTERESSADOS

A presente deliberagao foi precedida de audiéncia escrita dos interessados, nos
termos e para os efeitos do disposto no n.° 1 do artigo 122.° do Cdédigo de
Procedimento Administrativo (CPA), aplicavel ex vi da alinea a) do artigo 24.° dos
Estatutos da ERS, tendo sido notificados para se pronunciarem relativamente ao
projeto de deliberagao da ERS, no prazo de 10 dias uteis, a Clinica Cuf Belém,

S.A. e areclamante.

Certo é que no decurso do prazo legal para o efeito, e até ao presente momento,

nao foi a ERS notificada das pronuncias dos interessados.

Nao foi, assim, trazido ao conhecimento da ERS qualquer facto capaz de infirmar
ou alterar o sentido do projeto de deliberagao da ERS tal como regularmente

notificado e que, por isso, se mantém na integra.

V. DECISAO

Tudo visto e ponderado, propde-se ao Conselho de Administragao da ERS, nos
termos e para os efeitos do preceituado nas alineas a) e b) do artigo 19.°, no n.°
2 do artigo 22.° e na alinea a) do artigo 24.° dos Estatutos da ERS, Aprovados
pelo Decreto-Lei n.° 184/2014, de 22 de agosto, a emitir uma instrugao a Clinica
Cuf Belém, S.A., com especial incidéncia no estabelecimento Clinica Cuf Belém,

no sentido de dever:

(i) Garantir, em permanéncia, o cumprimento das normas aplicaveis e
dos procedimentos internos relativos a identificacao de utentes no

decurso darealizagao de MCDTs, elaboragao, rotulagem e registo dos
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respetivos relatérios, inclusao dos mesmos nos processos clinicos
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dos utentes a quem respeitam e comunicagao do resultado a estes
ultimos, designadamente, dos procedimentos POL.0047.04 - Politica
Identificagao Inequivoca do doente, e 1T.0344.03 - Instrugao de
Trabalho Entrega de Exames nas Recegdes ou de qualquer outro que

venha a dispor sobre a mesma matéria;

(ii) Garantir que os procedimentos descritos na alinea anterior sao do
conhecimento dos seus trabalhadores e/ou prestadores de servigos,
logrando assim assegurar o seu permanente cumprimento, bem
como a divulgacao de padrées de qualidade dos cuidados, de
recomendagoes e de boas praticas, com vista a formagao e

informacao dos profissionais de saude intervenientes;

(iii) Garantir o permanente cumprimento dos procedimentos
internos estabelecidos no que respeita a identificagao e comunicagao
de eventos adversos e erros detetados, nomeadamente, efetuando a
participagdo da sua ocorréncia assim que dela tiverem
conhecimento, nos termos das regras a cada momento aplicaveis, e
atualmente constantes da Orientagcao da Diregao-Geral da Saude n.°
011/2012, referente a Analise de Incidentes e de Eventos Adversos,
bem como, da Norma da Diregao-Geral da Saude n.° 015/2014,

referente ao Sistema Nacional de Notificagao e Incidentes;

(iv) Dar cumprimento imediato a presente instrugao, bem como dar
conhecimento a ERS, no prazo maximo de 30 dias apds a notificagao

da presente deliberagao, dos procedimentos adotados para o efeito.

71. A instrugao emitida constitui decisdao da ERS, sendo que a alinea b) don.° 1 do
artigo 61.° dos respetivos Estatutos configura como contraordenagao punivel in
casu com coima de 1 000,00 EUR a 44 891,81 EUR, “[...] o desrespeito de norma ou
de decisdo da ERS que, no exercicio dos seus poderes regulamentares, de supervisao
ou sancionatdrios determinem qualquer obrigagao ou proibigdo, previstos nos

artigos 14.°,16.%,17.9,19.°,20.°, 22.9, 23.°".
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72. A presente deliberacao sera levada ao conhecimento da Comissao Nacional de

Protecao de Dados.

73. A versao nao confidencial da presente deliberagao sera publicada, a final, no

sitio oficial da ERS na Internet.

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

propostos.

Porto, 29 de outubro de 2024.

© 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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