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DELIBERAÇÃO DO CONSELHO DE ADMINISTRAÇÃO 

DA ENTIDADE REGULADORA DA SAÚDE 

(VERSÃO NÃO CONFIDENCIAL) 

 

Considerando que a Entidade Reguladora da Saúde (ERS) exerce funções de regulação, 

de supervisão e de promoção e defesa da concorrência respeitantes às atividades 

económicas na área da saúde nos setores privado, público, cooperativo e social; 

Considerando as atribuições da Entidade Reguladora da Saúde conferidas pelo artigo 

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

Considerando os objetivos da atividade reguladora da Entidade Reguladora da Saúde 

estabelecidos no artigo 10.º dos Estatutos da ERS, aprovados pelo Decreto-Lei n.º 

126/2014, de 22 de agosto; 

Considerando os poderes de supervisão da Entidade Reguladora da Saúde 

estabelecidos no artigo 19.º dos Estatutos da ERS, aprovados pelo Decreto-Lei n.º 

126/2014, de 22 de agosto; 

Visto o processo registado sob o n.º ERS/063/2024; 

 

I. DO PROCESSO 

I.1. Origem do processo  

1. A ERS tomou conhecimento em 11 de dezembro de 2023, da reclamação 

subscrita por CC, em 6 de dezembro de 2023, visando a atuação da entidade 

Clínica Cuf Belém, S.A., relativamente ao estabelecimento prestador de cuidados 

de saúde Clínica Cuf Belém. 

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

MCDTs, referindo concretamente que quando se dirigiu à Clínica Cuf Belém para 

_____ 



 
 ERS/063/2024  
 
 

3 
DELIBERAÇÕES 

levantar os seus exames (ecografias) aí realizados, foi-lhe entregue “[…] a 

mamografia de uma senhora de 56 anos, isto é gravíssimo [...]".  

3. Em resposta à referida reclamação, o prestador refere ter contactado a utente 

telefonicamente "[...] no dia 11.12.2023, tendo sido solicitado a devolução dos 

exames que recebeu indevidamente […]. Foi indicado que lhe seria enviado um 

envelope RSF para que pudesse depois fazer a devolução dos exames. (Envelope 

enviado no dia 12/12). No mesmo dia 11.12.2023 foi solicitado à unidade que 

procedesse ao envio dos relatórios e imagens por correio."  

4. Para apuramento dos fatos enunciados na referida reclamação, o Conselho de 

Administração da ERS deliberou em  4 de julho de 2024, proceder à instauração 

do presente processo de inquérito, registado internamente sob o n.º 

ERS/63/2024, por forma a averiguar do cumprimento, pela Clínica Cuf Belém, 

dos deveres a que está obrigada para assegurar a correta identificação dos 

utentes no decurso da prestação de cuidados de saúde, em especial no processo 

de realização de MCDTs, elaboração, rotulagem e registo dos respetivos 

relatórios, inclusão dos mesmos nos processos clínicos dos utentes a quem 

respeitam e entrega/comunicação dos mesmos aos utentes. 

 

I.2. Diligências  

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

instrutórias consubstanciadas em: 

(i) Pesquisa no Sistema de Registo de Estabelecimentos Regulados 

(SRER) da ERS relativa ao estabelecimento prestador de cuidados de 

saúde Clínica Cuf Belém, verificando-se que o mesmo está registado 

no SRER da ERS sob o n.º 105356. 

(ii) Notificação de abertura de processo de inquérito e pedido de 

informação enviada à Clínica Cuf Belém, em 17 de julho de 2024 e 

análise da respetiva resposta, rececionada em 6 de agosto de 2024; 
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(iii) Notificação de abertura de processo de inquérito enviada ao exponente 

em 17 de julho de 2024. 

 

I. DOS FACTOS 

6. Na exposição 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 "[...] balcão [para] 

levantar os meus exames de ecografias que tinha feito, deram-me a mamografia de 

uma senhora de 56 anos, isto é gravíssimo [...]” - cfr. Reclamação registada sob n.º 

REC/129206/2023. 

7. Em resposta à referida reclamação, o prestador assume o lapso ocorrido e refere 

ter contactado a utente telefonicamente "[...] no dia 11.12.2023, tendo sido 

solicitado a devolução dos exames que recebeu indevidamente da nossa parte. Foi 

indicado que lhe seria enviado um envelope RSF para que pudesse depois fazer a 

devolução dos exames. (Envelope enviado no dia 12/12). No mesmo dia 11.12.2023 

foi solicitado à unidade que procedesse ao envio dos relatórios e imagens por 

correio". 

8. Tendo presente a troca de identificação descrita pela reclamante na reclamação 

endereçada à ERS, foi a Clínica Cuf Belém notificada por ofício de 17 de julho de 

2024 da abertura do presente processo de inquérito, tendo-lhe sido solicitados 

os esclarecimentos infra: 

“[…] 

1. Se pronunciem detalhadamente sobre a situação descrita na referida 

reclamação e forneçam esclarecimentos adicionais que entendam 

relevantes sobre a situação do utente, acompanhado de toda a 

documentação de suporte. 

2.  Indiquem, juntando os documentos pertinentes, quais os procedimentos em 

vigor para a realização de exames de diagnóstico e terapêutica, no que 

respeita concretamente à elaboração, rotulagem e registo dos respetivos 
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relatórios, inclusão dos mesmos nos processos clínicos dos utentes a quem 

respeitam, e entrega dos mesmos aos utentes;  

3. Informem sobre os procedimentos em vigor na Clínica Cuf Belém, SA, para 

prevenir a ocorrência de erros na identificação de utentes, bem como se, no 

caso concreto, os mesmos foram seguidos e em que moldes, informação que 

deverá ser acompanhada de toda a documentação (deliberações, decisões, 

instruções, ordens, diretrizes ou quaisquer outros elementos, 

independentemente do seu suporte físico ou digital) na qual se encontrem 

concretizados os referidos procedimentos;  

4. Indiquem se foi instaurado algum processo interno para averiguação dos 

factos em causa e, em caso de resposta afirmativa, informem sobre as suas 

conclusões, com cópia integral do mesmo;  

5. Indiquem dos procedimentos em vigor para o registo e comunicação de 

eventos adversos, aos serviços com responsabilidades nas áreas de gestão 

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

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

6. Indiquem de medidas corretivas adotadas em ordem a evitar situações 

semelhantes às reportadas nas reclamações supra citadas, acompanhado 

do respetivo suporte documental;  

7. Procedam ao envio de quaisquer esclarecimentos complementares julgados 

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

9. Tendo nessa sequência, em 6 de agosto de 2024, dado entrada na ERS o ofício 

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

“[…]  

1. Pronunciem-se detalhadamente sobre o conteúdo da exposição e forneçamos 

esclarecimentos adicionais que entendam relevantes sobre a situação em causa 

− A cliente Sra. [CC] dirigiu-se à Clínica CUF Belém (doravante CBLM) no dia 20 

de Novembro de 2023 para realização de ecografia; 

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

levantamento do resultado dos exames; 

− No dia 6 de Dezembro a cliente informou a CBLM que os exames entregues não 

correspondiam aos que efectuou na Clinica e que seriam de uma outra cliente; De 

imediato, procedeu-se ao contacto com a reclamante para explicação do ocorrido 

tendo também articulado a devolução dos exames; 

− Os documentos foram destruídos; 

− Foi contacta a cliente cujos exames foram remetidos ã cliente reclamante, 

tendo-se informado do ocorrido; 

− Da análise efectuada apurou-se que o erro pode ter estado na impressão 

incorrecta dos resultados que depois foram remetidos à cliente; 

− Foi efectuada comunicação ao Encarregado de Proteção de Dados CUF. 

2.  Indiquem, juntando os documentos pertinentes, quais os procedimentos em vigor 

para a realização de exames de diagnóstico e terapêutica, no que respeita 

concretamente ã elaboração, rotulagem e registo dos respectivos relatórios, 

inclusão dos mesmos nos processos clínicos dos utentes a quem respeitam, e 

entrega dos mesmos aos utentes 

− Está em vigor a Instrução de Trabalho 1T.1173 que visa definir uma única regra 

transversal, para o processo de criação de fichas de cliente CUF no Front Office com 

o objectivo de mitigar a criação de fichas duplicadas. 

− Nos termos da referida 1T: 
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− Está também em vigor a Instrução de Trabalho 110344.03 que visa 

definir uma única regra transversal, para a entrega de exames nas 

recepções pelos Front-Office das unidades CUF, nos termos da qual: 

 

3. Informem sobre os procedimentos em vigor na clínica CUF Belém S.A. para 

prevenir a ocorrência de erros na identificação de utentes, bem como se, no caso concreto, 

os mesmos foram seguidos e em que moldes, informação que deverá ser acompanhada de 

toda a documentação na qual se encontrem concretizados os referidos 

procedimentos. 

− A CUF pauta a sua conduta pela melhoria contínua dos serviços que 

presta bem como pela garantia da segurança e qualidade clínica.  

− Na verdade, a identificação inequívoca do doente/cliente é um foco 

de atenção prioritário e estratégico da Comissão de Gestão do Risco da 
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Unidade, pelo que, nesse âmbito, estão implementadas diferentes 

estratégias para garantir a sua efetiva operacionalização, e que incluem, 

entre várias outras, reforçar a necessidade da confirmação de dados 

pela positiva bem como a verificação do cartão de cidadão de cada 

cliente. 

− Existem formações obrigatórias na plataforma SIGA, 

nomeadamente a de "Segurança da informação e Proteção de Dados", 

tendo sido concluída por todos os administrativos da CBLM no ano de 

2023. 

− Além das formações, são ainda realizados reforços por e-mail bem 

como feedbacks individuais; 

− Está em vigor a POL.0047.04 ou Política de Identificação Inequívoca 

do doente que tem por objetivo garantir a identificação inequívoca do 

doente nas Unidades CUF: - Remetemos em anexo os documentos de 

suporte. 

4. Indiquem se foi instaurado algum processo interno para averiguação dos factos em 

causa e, em caso de resposta afirmativa, informem sobre as conclusões, com cópia 

integral do mesmo. 

− Não foi instaurado processo de averiguações; 

− Foi realizada uma análise pela chefia administrativa com as 

conclusões indicadas no Ponto 1. 

5. Indiquem os procedimentos em vigor para o registo e comunicação de eventos 

adversos, aos serviços com responsabilidade nas áreas de gestão de risco e/ou 

qualidade e segurança seja a nível interno, seja a nível externo, bem como se no caso 

concreto foi efectuada essa comunicação. 

− Estão em vigor o Procedimento PRO.0112.04 que visa definir o 

processo de notificação e gestão de eventos relacionados com a 

Segurança do Doente. 

− No caso concreto não foi efectuada comunicação. 
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− No entanto, o incidente foi registado via DPO no sistema OneTrust, 

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

nível da proteção de dados pessoais, cfr. documento que ora se anexa. 

6. Indiquem as medidas correctivas adoptadas em ordem a evitar situações 

semelhantes às reportadas nas reclamações 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 

recomendações de segurança relativamente ã identificação do doente na 

realização de exames; 

− Mais concretamente a CBLM pode assegurar que pauta a sua 

conduta pela melhoria contínua dos serviços que presta bem como pela 

garantia da segurança e qualidade clínica, pelo que diligenciou no 

sentido de implementar melhorias nos procedimentos em vigor. 

− A identificação inequívoca do doente/cliente é um foco de atenção 

prioritário e estratégico da Comissão de Gestão do Risco das Unidades;  

− As equipas foram alertadas para a necessidade do seu cumprimento 

no âmbito da análise às reclamações apresentadas; 

− Em todas as situações elencadas a avaliação e seguimento clínico 

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

 

10. Em anexo ao ofício de resposta a Cuf Belém remeteu cópia dos seguintes 

documentos: 

- IT.1173.02 - Instrução de Trabalho Criação de Fichas de Cliente em 

Front Office,  

- POL.0047.04 - Política Identificação Inequívoca do Doente; 

- PRO.0112.04 - Procedimento Notificação e Gestão de Eventos de 

Segurança do Doente; 
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- IT.0344.03 - Instrução de Trabalho Entrega de Exames nas Receções; 

- Reporte de incidente; 

- Conteúdo programático de formações. 

11. Do documento “Política de Identificação Inequívoca do doente” remetido resulta, 

em suma, e no que importa analisar, o seguinte: 
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12. Do documento IT.0344.03 - Instrução de Trabalho Entrega de Exames nas 

Receções, remetido resulta, em suma, e no que importa analisar, o seguinte: 

 

 

II. DO DIREITO 

 

III.1. Das atribuições e competências da ERS 

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

dos Estatutos da ERS, Aprovados pelo Decreto-Lei n.º 184/2014, de 22 de 

agosto, a ERS tem por missão a regulação, a supervisão e a promoção e defesa 

da concorrência, respeitantes às atividades económicas na área da saúde dos 

setores privado, público, cooperativo e social, e, em concreto, à atividade dos 

estabelecimentos prestadores de cuidados de saúde; 

14. Sendo que estão sujeitos à regulação da ERS, nos termos do n.º 2 do artigo 4.º 

dos mesmos Estatutos, todos os estabelecimentos prestadores de cuidados de 
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saúde, do setor público, privado, cooperativo e social, independentemente da 

sua natureza jurídica. 

15. Ora, a entidade Clínica Cuf Belém, S.A., detentora do estabelecimento prestador 

de cuidados de saúde Clínica Cuf Belém registado no SRER da ERS sob o n.º 

105356, está sujeita à sua regulação. 

16. As atribuições da ERS, de acordo com o n.º 2 do artigo 5.º dos Estatutos da ERS 

compreendem “a supervisão da atividade e funcionamento dos estabelecimentos 

prestadores de cuidados de saúde, no que respeita [entre outros] [ao] “cumprimento 

dos requisitos de exercício da atividade e de funcionamento”, “[à] garantia dos 

direitos relativos ao acesso aos cuidados de saúde”, e “[à] prestação de cuidados de 

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

17. Com efeito, são objetivos da ERS, nos termos das alíneas a), c) e d) do artigo 

10.º dos Estatutos da ERS, “assegurar o cumprimento dos requisitos do exercício 

da atividade dos estabelecimentos prestadores de cuidados de saúde”; “garantir os 

direitos e interesses legítimos dos utentes” e “zelar pela prestação de cuidados de 

saúde de qualidade”. 

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

11.º do mesmo diploma estabelece ser incumbência da ERS “assegurar o 

cumprimento dos requisitos legais e regulamentares de funcionamento dos 

estabelecimentos prestadores de cuidados de saúde e sancionar o seu 

incumprimento”.  

19. Já no que se refere ao objetivo regulatório previsto na alínea c) do artigo 10.º 

dos Estatutos da ERS, de garantia dos direitos e legítimos interesses dos 

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

incumbência da ERS “Apreciar as queixas e reclamações dos utentes e monitorizar 

o seguimento dado pelos estabelecimentos prestadores de cuidados de saúde às 

mesmas”. 

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

Estatutos da ERS, a alínea c) do artigo 14.º do mesmo diploma prescreve que 
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compete à ERS “garantir o direito dos utentes à prestação de cuidados de saúde de 

qualidade”. 

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

seus poderes de supervisão, consubstanciado, designadamente, no dever de 

zelar pela aplicação das leis e regulamentos e demais normas aplicáveis, e ainda 

mediante a emissão de ordens e instruções, bem como recomendações ou 

advertências individuais, sempre que tal seja necessário, sobre quaisquer 

matérias relacionadas com os objetivos da sua atividade reguladora, incluindo a 

imposição de medidas de conduta e a adoção das providências necessárias à 

reparação dos direitos e interesses legítimos dos utentes – cfr. alíneas a) e b) 

do artigo 19.º dos Estatutos da ERS. 

22. Ora, tal como configurada, a situação denunciada poderá não só traduzir-se num 

comportamento atentatório dos legítimos direitos e interesses dos utentes, mas 

também na violação de normativos que à ERS cabe acautelar na prossecução 

da sua missão de regulação da atividade dos estabelecimentos prestadores de 

cuidados de saúde, conforme disposto no n.º 1 do artigo 5.º dos Estatutos da 

ERS. 

23. No caso em apreço, importa à ERS aferir se os procedimentos adotados pelo 

prestador, no que respeita a assegurar a correta identificação dos utentes no 

decurso da prestação de cuidados, bem como, os procedimentos de prevenção 

de ocorrência de erros e registo de eventos adversos, são cumpridos e se se 

adequam às normas em vigor. 

 

III.2. Dos direitos e interesses legítimos dos utentes 

24. A necessidade de garantir requisitos mínimos de qualidade e segurança ao nível 

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

disponível e das instalações, está presente no sector da prestação de cuidados 

de saúde de uma forma mais acentuada do que em qualquer outra área.  
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25. As relevantes especificidades deste setor agudizam a necessidade de garantir 

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

nem os direitos dos utentes. 

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

verifica entre prestadores e utentes, reduz a capacidade destes últimos de 

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

adequação dos serviços que lhe são prestados. 

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

gravidade excecional à prestação de cuidados em situação de falta de 

condições adequadas. 

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

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

risco não clínico. 

29. No que concerne ao risco não clínico, refira-se que os requisitos de qualidade e 

segurança no âmbito dos meios complementares de diagnóstico encontram-se 

igualmente definidos, assegurando uma apropriada organização, técnica e 

procedimental. 

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

sejam prestados com observância e em estrito cumprimento dos parâmetros 

mínimos de qualidade legalmente previstos, quer no plano das instalações, quer 

no que diz respeito aos recursos técnicos e humanos utilizados.  

31. Os utentes gozam do direito de exigir dos prestadores de cuidados de saúde o 

cumprimento dos requisitos de higiene, segurança e salvaguarda da saúde 

pública, bem como a observância das regras de qualidade e segurança definidas 

pelos códigos científicos e técnicos aplicáveis e pelas regras de boa prática 

médica, ou seja, pelas leges artis. 

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

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

torna ainda mais premente a necessidade dos cuidados de saúde serem 
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prestados pelos meios adequados, com prontidão, humanidade, correção 

técnica e respeito.  

33. A este respeito encontra-se reconhecido na Lei n.º 95/2019, de 4 de setembro1, 

que aprovou a nova Lei de Bases da Saúde (LBS), nos termos do seu n.º 1 da 

Base 2, sob a epígrafe “Direitos e deveres das pessoas”, que “Todas as pessoas 

têm direito […] A aceder aos cuidados de saúde adequados à sua situação, com 

prontidão e no tempo considerado clinicamente aceitável, de forma digna, de 

acordo com a melhor evidência científica disponível e seguindo as boas práticas 

de qualidade e segurança em saúde”; 

34. Bem como no artigo 4º da Lei n.º 15/2014, de 21 de março, se encontra 

estabelecido o direito dos utentes a serem “a receber, com prontidão ou num 

período de tempo considerado clinicamente aceitável, consoante os casos, os 

cuidados de saúde de que necessita”, “à prestação dos cuidados de saúde mais 

adequados e tecnicamente mais corretos” e a que “os cuidados de saúde devem 

ser prestados humanamente e com respeito pelo utente”. 

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

meios adequados e com correção técnica está certamente a referir-se à 

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

tecnologias tecnicamente mais corretas e que melhor se adequam à 

necessidade concreta de cada utente.  

36. Por outro lado, quando na alínea b) do n.º 1 da Base 2 da LBS se afirma que os 

utentes devem aceder aos cuidados de saúde adequados à sua situação, […], de 

forma digna, de acordo com a melhor evidência científica disponível e seguindo 

as boas práticas de qualidade e segurança em saúde”, tal imposição decorre 

diretamente do dever dos estabelecimentos prestadores de cuidados de saúde 

de atenderem e tratarem os seus utentes em respeito pela dignidade humana, 

como direito e princípio estruturante da República 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 Saúde, aprovada pela Lei, 48/90, de 24 de agosto. 
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37. De facto, os profissionais de saúde que se encontram ao serviço dos 

estabelecimentos prestadores de cuidados de saúde devem ter “redobrado 

cuidado de respeitar as pessoas particularmente frágeis pela doença ou pela 

deficiência”. 

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

execução da prestação, mas abrange também a comunicação e informação ao 

utente, dos resultados dessa mesma prestação. 

39. Na verdade, a relação que se estabelece entre os estabelecimentos prestadores 

de cuidados de saúde e os seus utentes deve pautar-se pela verdade, 

completude e transparência em todos os seus aspetos e momentos; 

40. Nesse sentido, o direito à informação – e o concomitante dever de informar – 

surge com especial relevância e é dotado de uma importância estrutural e 

estruturante da própria relação criada entre utente e prestador – cfr. alínea e) do 

n.º 1 da Base 2 da LBS (e, também, o n.º 1 do artigo 7º da Lei n.º 15/2014, de 21 

de março), para efeitos de consentimento informado e esclarecimento, quanto a 

alternativas de tratamento e evolução do estado clínico. 

41. A informação transmitida ao utente deve ser verdadeira, completa, transparente, 

acessível e inteligível pelo seu destinatário concreto – cfr. artigo 5º da 

Convenção dos Direitos Humanos e da Biomedicina2, artigo 157º do Código 

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

42. Só assim se logrará obter a referida transparência na relação entre prestadores 

de cuidados de saúde e utentes.   

43. A contrário, a veiculação de uma qualquer informação errónea, a falta de 

informação ou a omissão de um dever de informar por parte do prestador, são 

suficientes para comprometer a exigida transparência da relação entre este e o 

seu utente, para além de facilitar ou causar lesões de direitos e interesses 

(patrimoniais e não patrimoniais) dos utentes. 

 
2 Celebrada, no âmbito do Conselho da Europa, em 4 de abril de 1997; aprovada para ratificação 
pela Resolução da Assembleia da República n.º 1/2001, de 3 de janeiro, publicada no Diário da 
República, I Série-A, n.º 2/2001; e ratificada pelo Decreto do Presidente da República, nº 1/2001, 
de 20 de fevereiro, de 3 de janeiro, publicado no Diário da República, I Série A, n.º 2/2001; 
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44. Para além destas exigências, os prestadores de cuidados de saúde devem ainda 

assegurar e fazer cumprir um conjunto de procedimentos que tenham, por 

objetivo, prevenir e controlar a ocorrência de incidentes e eventos adversos, que 

possam afetar os direitos e interesses legítimos dos utentes. 

 

III.3. Da Norma da Direção-Geral da Saúde (DGS) n.º 017/2022, de 19 de dezembro 

de 2022 

45. Em 19 de dezembro de 2022 foi publicada a Norma da DGS n.º 017/2022, com o 

objetivo de otimizar o processo de notificação e gestão de incidentes de 

segurança do doente, consubstanciado no PNSD 2021-2026, publicado através 

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

46. A referida norma revogou a Norma n.º 015/2014, de 25 de setembro de 2014 – 

“Sistema Nacional de Notificação de Incidentes - NOTIFICA” – e estabelece o 

seguinte: 

“[…] 

INCIDENTES DE SEGURANÇA DO DOENTE  

1. Os incidentes de segurança do doente são classificados, de acordo com a 

Estrutura Concetual da Classificação Internacional sobre Segurança do 

Doente, da Organização Mundial de Saúde (OMS), nos seguintes tipos de 

incidentes:  

a) acidentes do doente (quedas, úlceras por pressão, outros); 

b) comportamento (tanto da parte dos profissionais da 

instituição de saúde, como do doente); 

c) dieta/alimentação; 

d) dispositivos/equipamento médico; 

e) documentação (registos médicos ou de enfermagem, 

relatórios clínicos, outros); 

f) infeção associada aos cuidados de saúde; 
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g) infraestrutura/edifício/instalações; 

h) medicação/fluídos intravenosos (medicamentos LASA, 

dose, preparação, outros); 

i) oxigénio/gás/vCCor; 

j) processo/procedimento clínico (diagnóstico, avaliação, 

procedimento/tratamento, outros); 

k) processo administrativo (admissão, marcação, 

referenciação, outros); 

l) recursos/gestão organizacional; 

m) sangue/hemoderivados. 

 

NOTIFICAÇÃO DE INCIDENTES DE SEGURANÇA DO DOENTE  

2. A notificação nos sistemas de notificação de incidentes de segurança do 

doente é voluntária e pode ser feita pelo cidadão ou pelo profissional de 

saúde, de forma anónima.  

3. As informações contidas na notificação devem ser utilizadas com o fim 

único e exclusivo de gestão e análise de incidentes de segurança do 

doente, mediante os princípios de anonimização, confidencialidade e não 

punibilidade do notificador e das pessoas envolvidas no incidente.  

4. Os incidentes relacionados com a prestação de cuidados de saúde, nos 

termos do ponto 1 da presente Norma, são notificados em sistema que 

deve ser facilmente acessível e amplamente divulgado entre os 

profissionais de saúde e os cidadãos. 

5. O sistema de notificação de incidentes de segurança do doente deve 

permitir o reporte, a análise, a gestão e a monitorização do incidente, 

conduzindo à implementação efetiva de medidas de melhoria e/ou 

corretivas de situações geradoras de dano, real ou potencial.  
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6. De modo a permitir o acesso a um sistema de notificação de incidentes de 

âmbito nacional, a Direção-Geral da Saúde (DGS) disponibiliza o Sistema 

Nacional de Notificação de Incidentes - NOTIFICA – Segurança do Doente, 

nos termos da presente norma. Para efeitos de notificação de incidentes 

de segurança do doente, consultar o procedimento descrito no Anexo I, e 

para efeitos de análise e gestão dos incidentes notificados, consultar o 

procedimento descrito no Anexo II. 

 

GESTÃO DE INCIDENTES DE SEGURANÇA DO DOENTE NAS INSTITUIÇÕES DE SAÚDE  

Equipa de Gestores de incidentes  

Todas as instituições prestadoras de cuidados de saúde do Sistema de Saúde devem 

ter uma estrutura responsável pela gestão e análise interna de incidentes de 

segurança do doente, que terá como objetivos:  

a) desenvolver a cultura de segurança;  

b) promover a notificação de incidentes de segurança do 

doente, visando a aprendizagem com o erro, de forma não 

punitiva;  

c) gerir e analisar os incidentes;  

d) implementar medidas corretivas e/ou de melhoria de 

modo a evitar novos incidentes. 

[…] 

Gestão de Incidentes  

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

acordo com os métodos de análise estruturada (Anexo III), conforme 

decisão do gestor coordenador/gestor de incidentes de segurança do 

doente, tais como:  

a) análise concisa; ou,  

b) análise da causa raiz; ou,  
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c) análise multi-incidentes.  

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

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

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

fatores contribuintes e barreiras existentes;  

b) determinar o responsável pela sua execução; e, 

c) definir o período temporal para a sua concretização (prazo de 

execução).  

15. De modo a garantir que o Plano de Ação conduza à implementação de 

medidas de melhoria e/ou corretivas de situações geradoras de dano, real 

ou potencial, os vários níveis de gestão das instituições prestadoras de 

cuidados de saúde do Sistema de Saúde devem ser envolvidos. Para este 

efeito, após o processo de análise de incidente de segurança do doente, o 

gestor coordenador é responsável pela:  

a) divulgação do Plano de Ação resultante aos Diretores e/ou Coordenadores 

dos serviços envolvidos (locais onde ocorreu o incidente e onde o plano será 

implementado), assim como, aos órgãos de gestão da instituição;  

b) aprovação do Plano de Ação CCós auscultação e concordância, dos 

intervenientes acima mencionados. […]”. 

 

III.4. Do Plano Nacional para a Segurança dos Doentes 2021-2026 

47. De acordo com o preâmbulo do Despacho n.º 9390/2021, de 24 de setembro, 

que aprovou o Plano Nacional para a Segurança dos Doentes 2021-2026 (PNSD 

2021-2026), “A experiência resultante da execução do PNSD 2015 -2020, bem como 

a sua avaliação foram fatores determinantes na elaboração do novo Plano Nacional 

para a Segurança dos Doentes 2021 -2026 (PNSD 2021 -2026), que assentou numa 

metodologia participativa de auscultação de peritos e parceiros nacionais e 

internacionais. Este plano reúne o conhecimento mais atualizado no âmbito da 

segurança do doente, incorporando e apelando à mobilização e ação dos diferentes 
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intervenientes da saúde, concretamente, os decisores políticos, líderes e gestores 

das instituições de saúde e das estruturas com responsabilidade na área da 

qualidade, segurança do doente e gestão do risco, auditoria clínica, profissionais de 

saúde, utentes, doentes, famílias e cuidadores.”; 

48. Dessa forma, “O PNSD 2021-2026 tem por objetivo consolidar e promover a 

segurança na prestação de cuidados de saúde, incluindo nos contextos específicos 

dos sistemas de saúde modernos, como o domicílio e a telessaúde, sem negligenciar 

os princípios que sustentam a área da segurança do doente, como a cultura de 

segurança, a comunicação, e a implementação continuada de práticas seguras em 

ambientes cada vez mais complexos.”. 

49. O PNSD 2021-2026 encontra-se estruturado em cinco pilares que suportam 

catorze objetivos estratégicos. Os pilares estabelecem um referencial de 

consolidação e evolução em matéria de segurança do doente, nos quais se 

integram objetivos estratégicos, cujas metas são alcançadas pela 

implementação das ações definidas no referido Plano. 

50. O Pilar n.º 5 do PNSD 2021-2026 – “Práticas seguras em ambientes seguros” – 

prevê, de entre outros objetivos estratégicos, a i) implementação e a 

consolidação de práticas seguras em ambiente de prestação de cuidados de 

saúde e a ii) monitorização da implementação de práticas seguras. 

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

2026, as seguintes ações: 

“[…] 

a) Promoção da utilização de ferramentas digitais para práticas seguras relativas 

à segurança cirúrgica, segurança no parto, ocorrência de quedas, ocorrência de 

úlceras por pressão, identificação inequívoca de doentes, segurança da 

medicação e reconciliação terapêutica; 

b) Uniformização da utilização de ferramentas de monitorização do risco de 

incidentes de segurança na prestação de cuidados nos diferentes níveis de 

cuidados, incluindo o domicílio.”. 
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52. Já quanto ao segundo objetivo estratégico supra enunciado, estão previstas as 

seguintes ações: 

“[…] 

a) Atualização dos normativos no âmbito da segurança do doente; 

b) Auditar, anualmente, as práticas seguras relativas à segurança cirúrgica, 

segurança no parto, ocorrência de quedas, ocorrência de úlceras por pressão, 

identificação inequívoca de doentes, e segurança da medicação; 

c) Desenvolvimento e implementação dos Planos de Contingência para 

Emergências em Saúde Pública, com especial atenção para a área da segurança 

do doente.”. 

 

III.6. Análise da situação concreta 

53. Na situação trazida ao conhecimento desta Entidade Reguladora, foi possível 

identificar fragilidades nos procedimentos instituídos pela Clínica Cuf Belém, no 

que respeita, à correta identificação dos utentes no decurso da prestação de 

cuidados de saúde, designadamente no processo de realização de MCDT, 

inclusão dos mesmos nos processos clínicos dos utentes a quem respeitam e, 

a comunicação e o entrega do resultado aos seus destinatários. 

54. Ora, de acordo com os factos apurados em sede de instrução do presente 

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

55. No dia que se dirigiu ao prestador para levantar os seus exames, foi entregue à 

utente o MCDT de outra pessoa. 

56. Sucede que, segundo o prestador, da análise efetuada pelo mesmo, resulta que 

o erro pode ter resultado da “[…] impressão incorrecta dos resultados […]”; 

57. E, nessa sequência, foi entregue à utente o MCDT errado. 

58. Ora, embora a Clínica Cuf Belém sustente a existência de procedimentos em 

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

Política Identificação Inequívoca do doente; 

59.  Bem como a vigência da Norma, IT.0344.03 - Instrução de Trabalho Entrega de 

Exames nas Receções que institui, nomeadamente, regras relativas à entrega de 

exames, relatórios de exames e outros MCDTS aos pacientes; 

60. Certo é que nenhum dos referidos procedimentos foi apto a evitar a ocorrência 

da situação em análise, precisamente porque as normas procedimentais neles 

inscritas não terão sido corretamente observadas.  

61. Ora, embora se valorize a informação dispensada pelo prestador quanto ao facto 

(i) do tema “Identificação inequívoca do doente/cliente” ser um foco de atenção 

prioritário e estratégico da sua Comissão de Gestão do Risco da Unidade, (ii) de 

terem sido implementadas diferentes estratégias que incluem o reforço junto 

dos colaboradores da necessidade da confirmação de dados pela positiva bem 

como a verificação do cartão de cidadão de cada cliente e (iii) bem assim de 

terem sido realizadas pelos funcionários administrativos da Clínica Cuf Belém, 

formações obrigatórias na plataforma SIGA, nomeadamente a de "Segurança da 

informação e Proteção de Dados"; 

62. Certo é, que importa garantir que a Clínica Cuf Belém consciencializa os seus 

trabalhadores e/ou prestadores de serviços da absoluta necessidade de 

cumprimento dos procedimentos que dispõem em matéria de prevenção de 

erros na identificação de utentes, em ordem a evitar situações semelhantes às 

reportadas na reclamação que deu origem aos presentes autos. 

63. Sendo que, nenhuma vantagem se retira da existência de procedimentos, nas 

mais diversas áreas de intervenção, sem que se garanta, paralelamente, que os 

mesmos são efetivamente aplicados, em todos os momentos e em todas as 

dimensões da atuação dos prestadores, nos cuidados que prestam aos utentes; 

64. Pois que não é suficiente que os procedimentos estejam previstos em 

conformidade com as boas práticas e normas aplicáveis, se não se garantir, 

paralelamente, que os mesmos são efetivamente aplicados. 
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65. Ademais, refira-se que a Clínica Cuf Belém não procedeu à Notificação do Evento 

Adverso. 

66. Tudo concorrendo para a necessidade da adoção da atuação regulatória infra 

delineada, ao abrigo das atribuições e competências legalmente atribuídas à 

ERS. 

 

IV. AUDIÊNCIA DOS INTERESSADOS 

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

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

Procedimento Administrativo (CPA), aplicável ex vi da alínea a) do artigo 24.º dos 

Estatutos da ERS, tendo sido notificados para se pronunciarem relativamente ao 

projeto de deliberação da ERS, no prazo de 10 dias úteis, a Clínica Cuf Belém, 

S.A. e a reclamante. 

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

não foi a ERS notificada das pronúncias dos interessados. 

69. Não foi, assim, trazido ao conhecimento da ERS qualquer facto capaz de infirmar 

ou alterar o sentido do projeto de deliberação da ERS tal como regularmente 

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

 

V. DECISÃO 

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

termos e para os efeitos do preceituado nas alíneas a) e b) do artigo 19.º, no n.º 

2 do artigo 22.º e na alínea a) do artigo 24.º dos Estatutos da ERS, Aprovados 

pelo Decreto-Lei n.º 184/2014, de 22 de agosto, a emitir uma instrução à Clínica 

Cuf Belém, S.A., com especial incidência no estabelecimento Clínica Cuf Belém, 

no sentido de dever: 

(i) Garantir, em permanência, o cumprimento das normas aplicáveis e 

dos procedimentos internos relativos à identificação de utentes no 

decurso da realização de MCDTs, elaboração, rotulagem e registo dos 
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respetivos relatórios, inclusão dos mesmos nos processos clínicos 

dos utentes a quem respeitam e comunicação do resultado a estes 

últimos, designadamente, dos procedimentos POL.0047.04 - Política 

Identificação Inequívoca do doente, e IT.0344.03 - Instrução de 

Trabalho Entrega de Exames nas Receções ou de qualquer outro que 

venha a dispor sobre a mesma matéria; 

(ii)  Garantir que os procedimentos descritos na alínea anterior são do 

conhecimento dos seus trabalhadores e/ou prestadores de serviços, 

logrando assim assegurar o seu permanente cumprimento, bem 

como a divulgação de padrões de qualidade dos cuidados, de 

recomendações e de boas práticas, com vista à formação e 

informação dos profissionais de saúde intervenientes; 

(iii)  Garantir o permanente cumprimento dos procedimentos 

internos estabelecidos no que respeita à identificação e comunicação 

de eventos adversos e erros detetados, nomeadamente, efetuando a 

participação da sua ocorrência assim que dela tiverem 

conhecimento, nos termos das regras a cada momento aplicáveis, e 

atualmente constantes da Orientação da Direção-Geral da Saúde n.º 

011/2012, referente à Análise de Incidentes e de Eventos Adversos, 

bem como, da Norma da Direção-Geral da Saúde n.º 015/2014, 

referente ao Sistema Nacional de Notificação e Incidentes; 

(iv)  Dar cumprimento imediato à presente instrução, bem como dar 

conhecimento à ERS, no prazo máximo de 30 dias após a notificação 

da presente deliberação, dos procedimentos adotados para o efeito. 

71. A instrução emitida constitui decisão da ERS, sendo que a alínea b) do n.º 1 do 

artigo 61.º dos respetivos Estatutos configura como contraordenação punível in 

casu com coima de 1 000,00 EUR a 44 891,81 EUR, “[…] o desrespeito de norma ou 

de decisão da ERS que, no exercício dos seus poderes regulamentares, de supervisão 

ou sancionatórios determinem qualquer obrigação ou proibição, previstos nos 

artigos 14.º, 16.º, 17.º, 19.º, 20.º, 22.º, 23.º ”. 
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72. A presente deliberação será levada ao conhecimento da Comissão Nacional de 

Proteção de Dados. 

73. A versão não confidencial da presente deliberação será publicada, a final, no 

sítio oficial da ERS na Internet. 

 

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

propostos. 

Porto, 29 de outubro de 2024. 
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