=%

REGULADORA
DA SAUDE

A5

Bse=s]
~
\

\

. |
%

DELIBERACOES

7 DE NOVEMBRO DE 2024

ERS/059/2024



\\ REcUliBors

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/59/2024;

1.DO PROCESSO

I.1. Origem do processo

1. No dia 4 de abril de 2024, a ERS tomou conhecimento da reclamacgao
apresentada por PB, a qual visa a atuagao do Hospital Dr. José Maria Grande
(HDJMG), estabelecimento prestador de cuidados de saude que integra a
Unidade Local de Saude do Alto Alentejo, E. P. E. (ULS-AA) - entidade inscrita no
Sistema de Registo de Estabelecimentos Regulados (SRER) da ERS sob o

nuamero de registo 19699.
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. Com efeito, na mencionada reclamagao — registada no Sistema de Gestao de

Reclamagdes (SGREC) da ERS sob o n.° REC/38326/2024 —, a exponente alega

que a data se encontrava gravida, sendo que o processo inicial da gravidez “foi

sequido entre Portalegre e Elvas”.

. Ora, no dia 30 de maio de 2023, PB realizou a colheita para o rastreio pré-natal,

a qual, no dia seqguinte, foi remetida para o Laboratério de Genética Médica
(LGM) — estabelecimento prestador de cuidados de saude que integra a Dr.
Joaquim Chaves, Laboratério de Analises Clinicas, S.A. (JC-LAC), entidade

inscrita no SRER da ERS sob o0 n.° 13690 -, que fez a competente analise.

. Subsequentemente, o LGM remeteu, em 5 de junho de 2023, o respetivo

resultado para o Hospital de Santa Luzia de Elvas (HSLE) — estabelecimento
prestador de cuidados de saude que também integra a ULS-AA — e, no dia

seguinte, para o HDJMG.

. Acontece que a utente s viria a receber o referido resultado no dia 18 de julho

de 2023, isto é, quarenta e oito dias apds a colheita, com a agravante de o

rastreio ser “**POSITIVO** para o risco aumentado para sindrome de Down".

. Foi, pois, neste contexto que, para efeitos de averiguagao e apuramento cabal

dos factos atras descritos, o Conselho de Administragao da ERS deliberou

proceder, em 20 de junho de 2024, a abertura do presente processo de inquérito.

. Diligéncias

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

diligéncias instrutorias:

(i) Pesquisa no SRER da ERS relativa a inscricao da ULS-AA e da JC-LAC,
constatando-se que se tratam de entidades prestadoras de cuidados de
salde inscritas no SRER da ERS sob os numeros 19699 e 13690,

respetivamente;
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(i) Apensagao aos presentes autos de inquérito de todas as informagdes e

elementos coligidos no ambito do processo de reclamagao numero

REC/38326/2024,

(iii) Notificagcdo da abertura dos presentes autos a reclamante PB, diligéncia
concretizada através de mensagem de correio eletrénico datada de 1 de

julho de 2024;

(iv) Notificacao da abertura dos presentes autos a ULS-AA e a JC-LAC (com
pedido de elementos ao abrigo do disposto no artigo 31.°,n.° 1 do Estatutos
da ERS, aprovados pelo Decreto-Lei n.° 126/2014, de 22 de agosto),
diligéncias concretizadas através de oficios datados de 1 de julho de 2024,
rececao das correspondentes respostas nos dias 28 de agosto e 24 de julho

de 2024, respetivamente.

11.DOS FACTOS

8. No dia 29 de margo de 2024, PB apresentou a reclamagao que mais abaixo se

transcreve:

“(...) Venho por este meio expor uma situagdo desagradavel que ocorreu o ano passado
com o Hospital de Portalegre [HDJMG] e para a qual até a data nao obtive qualquer

esclarecimento.

A 31 de Maio de 2023 fiz a colheita para o rastreio pré-natal, todo o meu processo inicial

da gravidez foi seguido entre Portalegre [HDJMG] e Elvas [HSLE], a recolha foi

analisada pelo [JC-LAC -LGM], apés uns dias de ter feito esta recolha marquei uma

consulta a nivel particular para fazer uma ecografia e acompanhar a primeira evolugao
da gravidez com o Dr. [JB] em Lisboa e como pretendia levar comigo o rastreio pré-natal
liguei durante varias semanas seguidas para o [HSLE] e [HDJMG] no sentido de
perceber se o resultado do rastreio estava disponivel, as respostas foram

consecutivamente:

e Ainda néo esta disponivel;
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e Esse rastreio leva tempo, se nao recebeu nada em casa é porque nao esta

pronto;

e Esse resultado vai direito 8 médica de familia (questionei mais que uma vez a
médica de familia no Centro de Saude em Portalegre e no sistema aparecia

sempre "pendente”);
e Fique descansada se nao recebeu até a data é porque esta tudo bem;

Conclusao passou semanas nisto e acabei por fazer a consulta particular sem que
fosse possivel levar o resultado para ser analisado por outro especialista ao mesmo
tempo que seriam feitos outros exames de modo a verificar se estava tudo bem com o

bebé.

Passado mais de 1 més o resultado teimava em nao aparecer, 0 meu marido por acaso
teve uma consulta com a médica de familia (no centro de saude de Portalegre) uma
outra médica que ndo a minha e manifestou a preocupagcado no atraso do rastreio,
quando mencionou que a colheita tinha sido realizada ha mais de 1 més a médica
comentou que era uma situagao impossivel, alguma coisa se estaria a passar porque
fosse um resultado positivo ou negativo ele estaria com toda a certeza disponivel e
pediu ao meu marido para se dirigir diretamente ao [HDJMG] junto dos diversos

balcoes para tentar obter esclarecimento e o dito resultado apareceu, foi-nos enviado

por email por uma assistente técnica a 18/07/2023, ou seja, 48 dias apds a colheita,

nao bastando tudo isto o resultado do rastreio estava **POSITIVO** para o risco

aumentado para sindrome de Down.

No dia sequinte enviei email ao laboratdrio a questionar o porqué do atraso de modo a

perceber o que se teria passado e o laboratorio respondeu-me prontamente que tinha

feito a colheita a 31/05/2023 e que enviou o resultado para o [HSLE] a 05/06/2023 e
para o [HDJMG] a 06/06/2023.

Tanto eu como o meu marido ficamos em panico, muitas duvidas surgiram na nossa
cabecga, o0 atraso no rastreio, um resultado positivo, o tempo era escasso, cerca de 20
semanas de gestagao e agora o que ha a fazer, fui contactada pelo Dr. [PR] do [HDJMG]

a pedir desculpas pelo sucedido e informou-me que iria ser aberto um processo interno
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para averiguar responsabilidades e que posteriormente nos seria dado um feed-back da

situacgao.

Entretanto fui encaminhada para o Hospital de Evora para fazer tudo o que era possivel
de ser feito, eco morfolégica, amniocentese, rastreio dos progenitores etc etc, tudo em
dois ou trés dias, tudo em tempo veloz para tentar de alguma forma remediar uma

situagdo que ndo era possivel minorar, estavamos no limite de optar por uma

interrupgao voluntaria da gravidez, nao havia margem de manobra em termos de tempo

para uma segunda ou terceira opiniao médica, nao havia tempo para uma consulta de

genética, era um misto de emogoes e de corrida contra o tempo que nos consumiu a
nos pais durante aqueles dias seguintes ao resultado do rastreio, decidimos avancgar
com a gravidez e como se costuma dizer colocar tudo nas maos de Deus pois o tempo
para pensar nao existiu, todo o resto da gravidez foi de sobressalto, cada vez que fazia
uma eco ou algo mais para tentar perceber a evolugao do bebe, o sistemas nervoso
disparava, passei a ter acompanhamento no Hospital de Evora, [HDJMG] e [HSLE]
esqueceram completamente que existiamos, fui a uma consulta de risco e nada mais,
inclusive na eco morfoldgica que fiz em Elvas foi medido o fémur do bebe e pouco mais

0 que é triste.

Posto isto continuo até aos dias de hoje a aguardar uma resposta ou esclarecimento
sobretudo por parte do Dr. [PR] que ficou de me contactar, ha umas semanas contactei
telefonicamente o [HDJMG] na tentativa de obter um esclarecimento visto ja terem
decorrido cerca de 8 meses e por telefone foi-me dito que ndo sabiam se realmente teria
sido aberto algum processo, a 11/03/2024 enviei email para a [ULS-AA] e a 18/03/2024
para o Dr. [PR] e voltei a pedir esclarecimento, entretanto a 19/03/2023 recebi um email
do responsavel da divisao de apoio juridico e contencioso a informar que o processo se

encontra e fase de decisao.

Agradecia por favor uma resposta a este assunto que aguarda decisado a 8 meses. (...)"
— Negrito e sublinhado nosso. Cfr. Reclamacao, documento que aqui se da por

integralmente reproduzido para todos os efeitos legais.

9. Inicialmente, a ULS-AA pronunciou-se sobre o teor da referida reclamagao nos

seguintes termos:
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“(...) Assim, apurou-se que ao contrario do que € habito pelo laboratério [J C-LAC-LGM],

foi apenas enviado uma comunicagao por correio eletronico e nao veio o resultado em

carta, como era habitual.

O referido correio eletronico, atendendo a que se trata de analises de genética e uma

vez que nao se haviam recebido os resultados em suporte de papel, ndo foi lido.

De acordo com o Regulamento de Protegao de Dados Pessoais e do D. L. n.° 131/2014,
de 29 de agosto, que regulamentou a Lei n.° 12/2005, de 26 de janeiro, impdoem a

confidencialidade dos dados.

Por outro lado, 0 art.°11°n.°2do D. L. n.* 131/2014, de 29 de agosto, exige que: “Sempre

que a base de dados tenha como finalidade ou seja utilizada para prestagao de cuidados

de saude, o responsavel pela informagao genética é um médico especialista em

genética médica.”

A [ULS-AA], ndo dispoe de especialista de genética, pelo que tera que aceder a

informagao através de outros profissionais.

Assim, nas reunides que tiveram lugar apds a sua reclamagao, ficou decidido elaborar-

se um consentimento que os cidadiaos preenchem, onde autorizam qualquer

profissional de satide, mesmo sem ser especialista em genética, a aceder a sua

informagao genética.

Pretende-se desta forma, alterar o procedimento e permitir que os profissionais quando
rececionem o correio eletrénico acedam ao mesmo, mesmo sem receberem qualquer

comunicagao em suporte de papel do laboratdrio.

Lamentamos o facto ocorrido. (...)" — Negrito e sublinhado nosso. Cfr. Alegagdes iniciais
apresentadas pela ULS-AA, documento que aqui se da por integralmente reproduzido para

todos os efeitos legais.

10. Na sequéncia da abertura dos presentes autos de inquérito, a ERS solicitou a

ULS-AA os seguintes elementos adicionais:

“1. Pronunciem-se detalhadamente sobre a situagdo descrita na referida reclamacéao e
fornecam esclarecimentos adicionais que entendam relevantes, acompanhado de toda

a documentacgao de suporte;
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2. Com referéncia aos factos descritos na referida reclamagao, descrevam todas as
etapas percorridas pela utente PB na ULS-AA (cuidados primdrios e hospitalares), com
indicagdo de data, hora e profissional responsavel pela sua operacionalizagao, por
nome, categoria profissional, fungées e servico em que o mesmo se integra,

acompanhado de toda a documentagao de suporte;

3. Descrevam os procedimentos em vigor na ULS-AA em matéria de receg¢ao e andlise
dos resultados de rastreio pré-natal e respetiva comunicagdo as utentes,
nomeadamente quando as respetivas colheitas sdo realizadas numa outra entidade

prestadora de cuidados de saude;

4. Clarifiquem se, na sequéncia da situagao acima relatada, foram implementadas
medidas corretivas, solicitando, em caso afirmativo, a sua identificagdo, acompanhado

de toda a documentacgao de suporte,” — Cfr. Oficio da ERS, datado de 1 de julho de 2024,
remetido a ULS-AA.

11. Em resposta ao solicitado, a ULS-AA, através de mensagem de correio

eletrénico datada de 27 de agosto de 2024, declarou o seguinte:
“(...) Na sequéncia do pedido de elementos solicitados (...) vimos informar o seguinte:

1- A exposigdo com o n.° REC/38326/2024, foi tratada pelo Gabinete de Apoio ao

Cidadao, dispondo essa Entidade Reguladora de todo o processo.

2-  Contudo, para obviar tal situacao, a qual se deveu unica e exclusivamente ao facto

desta ULS nao dispor da especialidade de Genética, sendo que de acordo como D.L. n.°

131/2014, de 29 de agosto, que requlamentou a Lei n.° 12/2005, de 26 de janeiro, mais
concretamente o art.° 11°n.° 2, do primeiro diploma aqui referido, dispoe: “ Sempre que
a base de dados tenha como finalidade ou seja utilizada para prestagao de cuidados de
saude, o responsavel pela informagao genética é um médico especialista em genética

médica.”, esta entidade elaborou um procedimento interno, que consiste na leitura e

compreensao de um modelo de consentimento, onde as (os) utentes dao autorizagao

expressa para os profissionais acederem aos resultados de genética, por forma a obviar

a situagao que se verificou. Cfr. Anexo 1.
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3- Desta forma a [ULS-AA], tem a expetativa de estar ultrapassado este problema,

sendo que, lamentou junto da utente toda seta situacao e disponibilizou-se de imediato

para encaminhamento em conformidade.

4- Nao obstante, ndo corresponde a verdade que a [ULS-AA], ndo tenha entrado em
contato com a utente. Pois, desde o primeiro momento que lhe foi explicada toda a
situagdo. Existiu de facto uma incorre¢ao na informagao fornecida, que consistiu na
percegdo que existia de ter sido instaurado um processo de inquérito, quando na
realidade nao foi. Contudo, para além dos esclarecimentos antecedentes e que se
notam da propria exposi¢ao da utente, esta situagao foi adicionalmente esclarecida,

conforme comunicagdo que se anexa, como Anexo 2.

A [ULS-AA] promoveu a corregao da situagao e nao dispée de qualquer outro elemento
que possa aqui aditar. (...)" — Negrito e sublinhado nosso. Cfr. Mensagem de correio
eletronico (e respetivos anexos), datada de 27 de agosto de 2024, remetida pela ULS-AA a
ERS, documentos que aqui se dao por integralmente reproduzidos para todos os efeitos
legais.

12. Efetivamente, em anexo a referida comunicagcao, a ULS-AA remeteu os

seguintes documentos:

» Copia de mensagem de correio eletronico, datada de 24 de abril de 2024,
remetido pela referida entidade a exponente e que corresponde as
alegacoes iniciais apresentadas no ambito do processo de reclamacgao

n.° REC/38326/2024;

» Copia do modelo autorizagao dos utentes da ULS-AA para acesso a

resultados de analises genética, cujo teor mais abaixo se reproduz:
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DECLARAGAO CONSENTIMENTO E AUTORIZACAO

Considerando que O Decreto-Lei n.2 131/2014, de 29 de agosto, que regulamentou a Lei n.2
12/2005, de 26 de janeiro, impde, no art.2 112, n.2 2, que: “Sempre que a base de dados tenha
como finalidade ou seja utilizada para prestagéo de cuidados de saude, o responsdvel pela

informagdo genética é um médico especialista em genética médica.”

Considerando que a Unidade Local de Saude do Alto Alentejo, EPE, ULSAALE, EPE, n3o dispde de
médico especialista em genética médica, uma vez que essa especialidade ndo integra a carteira

de servigos desta entidade.

Considerando que a ULSAALE, EPE, receciona exames de genética, cujos resultados tém de ser

do conhecimento dos médicos prescritores e /ou que acompanham os (as) utentes.

(nome completo dofa) utente), abaixo-assinado, declaro que:

Compreendi a explicagdo me foi dada acerca da ndo existéncia de um profissional especialista
em genética médica, conforme supra descrito.

Autorizo o acesso a informagdo, pelo (s) profissional (ais) designados pela ULSAALE, EPE,
nomeadamente, a leitura do contetido dos referidos exames, bem como, o0 seu encaminhamento
para os profissionais competentes de acordo com o circuito determinado.

Pretendo ainda ser simultaneamente informado (a) da rece¢do e conteudo dos respetivos

resultados.

ULSAALE, EPE, / AR

— Cfr. Mensagem de correio eletronico (e respetivos anexos), datada de 27 de agosto de

2024, remetida pela ULS-AA a ERS.

13. Por outro lado, ainda no ambito dos presentes autos de inquérito, foram

solicitados os seguintes elementos a JC-LAC-LGM:

“1. Pronunciem-se detalhadamente sobre a situagdo descrita na referida reclamacao e
fornegcam esclarecimentos adicionais que entendam relevantes, acompanhado de toda

a documentagao de suporte;
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2. Com referéncia aos factos descritos na referida reclamagao, descrevam todas as
etapas percorridas pela utente PB no LGM, com indicacao de data, hora e profissional
responsavel pela sua operacionalizagao, por nome, categoria profissional, fungées e

servigco em que o mesmo se integra, acompanhado de toda a documentagao de suporte;

3. Descrevam os procedimentos em vigor no LGM em matéria de envio dos resultados

do rastreio pré-natal para a entidade requisitante;

4. Esclarecam por que razdo, na situagao em aprego, o respetivo resultado do rastreio

pré-natal nao foi remetido também por via postal para a aludida unidade hospitalar;

5. Clarifiquem se, na sequéncia da situagdo acima relatada, foram implementadas
medidas corretivas, solicitando, em caso afirmativo, a sua identificagao, acompanhado
de toda a documentacgao de suporte;” — Cfr. Oficio da ERS, datado de 1 de julho de 2024,
remetido a JC-LAC-LGM.

14. Nesta sequéncia, através de comunicacgao rececionada pela ERS no dia 24 de

julho de 2024, a JC-LAC-LGM esclareceu o seguinte:

“)1.

A reclamagao apresentada respeita ao envio dos resultados de exame médicos
relativos a utente, nomeadamente, um Rastreio Combinado no 1.° Trimestre, cuja

colheita foi realizada no dia 30/05/2023 no [HDJMG].

2.

Contrariamente ao exposto na notificagcao e demais elementos que a acompanham, a

amostra da utente foi recebida no [JC-LAC -LGM], ora Reclamada, em 31/05/2023,

portanto, um dia depois da data da colheita, a qual foi atribuido o cdédigo de amostra

(...), registado com o processo (...) as 18:21h.
3.

A amostra da utente foi recebida pela ora Reclamada que efectuou a devida anélise e

emitiu o respectivo relatério a 05/06/2023, validado pelo Dr. [HC], Especialista em

Genética Humana, com o titulo (...), com a cédula (...) emitido pela Ordem dos Bidlogos.

4
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Elaborado o relatério da andlise feita a amostra da utente, este foi remetido a

05/06/2023 para o [HSLE] para os respectivos enderecos de emails indicados para a

recepgao de resultados de exames médicos que ora se indicam (...) e (...), conforme ja

havia sido solicitado por aquela entidade que assim se procedesse.
5.

Por sua vez, o relatério foi também enviado para o [HDJMG], neste caso, via postal,

também no seguimento do que se encontrava acordado com esta entidade.
6.

Em ambos os casos, o envio do resultado foi efectuado de acordo com o procedimento

habitual em todos os rasteiros feitos pela [ULS-AA], ao qual pertencem ambos os

Hospitais ora referidos.

7.

A 19/07/2023, o [LGM] da ora Reclamada recebeu um email da utente a questionar
sobre o resultado do seu exame, ao qual se respondeu em conformidade e de acordo

com o procedimento acordado com a [ULS-AA], conforme descrito supra.
8.

Desde entao que o Laboratorio da ora Reclamada nao teve mais nenhuma informagao

sobre o presente assunto.
9.

Refere a utente no email remetido a 29/03/2024 em anexo a notificagao da ERS, que 0s
[HDJMG] e [HSLE] "esqueceram completamente” da sua gravidez. Portanto, apesar das
diversas interpelagées que a utente fez a ambos os Hospitais, a verdade é que esta nao

foi atempado e devidamente informada da existéncia dos resultados.

10.

Pois atente-se que para saber da existéncia dos mesmos nao precisava de existir um

médico de genética naquela unidade hospitalar, contrariamente ao que se faz crer no

email datado de 24/04/2024, bastava comunicar a utente que os mesmos se
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encontravam disponiveis, o0 que, como a propria utente referiu, nao se verificou, sendo

a responsabilidade de tal comunicacao das referidas unidades hospitalares.
11.

A reclamagao objeto dos presentes autos resulta apenas de pretender imputar-se
indevidamente a responsabilidade do sucedido a ora Reclamada, bem sabendo quais

os procedimentos acordados entre a [ULS-AA] e a Reclamada.
12.

Conforme referido em 4., a Reclamada remeteu para as unidades hospitalares em causa
o resultado do exame médico pertencente a utente pelas vias que se encontravam a
data definidas, pelo que a delonga da recepg¢ao por parte desta dos respectivos

resultados jamais poderao ser imputados a qualquer actuagao da Reclamada.
13.

Mais se entende, salvo melhor opinido, que nao existem medidas correctivas a adoptar
para rectificagdo do ora sucedido, porquanto, a ora Reclamada seguiu os
procedimentos normais e acordados com ambas as unidades hospitalares, pelo que
jamais lhe podera ser imputado qualquer tipo de responsabilidade quanto a delonga na
recepg¢ao dos resultados pela utente, o que apenas se podera imputar as unidades
hospitalares ora em causa. (..)" — Negrito e sublinhado nosso. Cfr. Comunicago,

rececionada no dia 24 de julho de 2024, remetida pela JC-LAC-LGM a ERS, documentos que

aqui se dao por integralmente reproduzidos para todos os efeitos legais.

111.DO DIREITO

I11.1. Das atribuicoes e competéncias da ERS

15. Nos termos do disposto no n.° 1 do artigo 5.° dos Estatutos da ERS, aprovados
pelo Decreto-Lei n.° 126/2014, de 22 de agosto, a ERS “tem por misséo a
regulagao, nos termos previstos nos presentes estatutos, da atividade dos
estabelecimentos prestadores de cuidados de saude”, sinalizando o n.° 2 do
mesmo preceito que as suas atribuicdes “compreendem a supervisdo da

atividade e funcionamento dos estabelecimentos prestadores de cuidados de
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saude no que respeita: [a] garantia dos direitos relativos ao acesso aos cuidados
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de salde, a prestacao de cuidados de saude de qualidade, bem como dos demais

direitos dos utentes [alinea b)]".

16. O artigo 4.° dos mencionados Estatutos sublinha que a ERS “exerce fungées de
regulacao, de supervisao e de promogao e defesa da concorréncia respeitantes as
atividades econémicas na drea da saude dos setores privado, publico, cooperativo
e social’ (n.°1), estando, assim, sujeitos “a requlagao da ERS, no ambito das suas
atribuicoes e para efeitos dos presentes estatutos, todos os estabelecimentos
prestadores de cuidados de saude, do setor publico, privado, cooperativo e social,
independentemente da sua natureza juridica, nomeadamente hospitais, clinicas,
centros de saude, consultdrios, laboratdrios de andlises clinicas, equipamentos ou

unidades de telemedicina, unidades méveis de satde e termas” (n.° 2).

17. Resulta, pois, inequivoco que a ULS-AA e 0 JC-LAC, na qualidade de prestadores
de cuidados de saude, inscritos, ademais, no SRER da ERS sob os nimeros de
registo acima identificados, encontram-se sob a alcada regulatéria e de

supervisao da ERS.

18. Todavia, e com relevancia para apreciagao da situagdo em apreco, a alinea a)
do n.° 3 do referido artigo 4.° adverte que “[n]4do estdo sujeitos a regulagao da
ERS (..) [o]s profissionais de satide no que respeita a sua atividade sujeita a

regulagao e disciplina das respetivas associagoes publicas profissionais”.

19. Por outro lado, o artigo 10.° dos aludidos Estatutos define como objetivo da
ERS, desde logo, o de assegurar o cumprimento “dos critérios de acesso aos
cuidados de satide, nos termos da Constituicao e da lei” (alinea b)), competindo-
lhe, ademais, “garantir os direitos e interesses legitimos dos utentes” (alinea c)) e
zelar “pela prestagdo de cuidados de saude de qualidade” (alinea d)) e “pela
legalidade e transparéncia das relagbes economicas entre todos os agentes do

sistema” (alinea e)).

20. Com efeito, a densificacao dos objetivos enunciados nas quatro alineas

supramencionadas é concretizada nos artigos seguintes dos Estatutos da ERS.
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21. Assim, o artigo 12.° dos referidos estatutos estabelece que, para efeitos do
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disposto na alinea b) do artigo 10.°, incumbe a ERS “[a]ssegurar o direito de
acesso universal e equitativo a prestagdo de cuidados de saude nos servigos e
estabelecimentos do Servico Nacional de Satude (SNS), nos estabelecimentos
publicamente financiados, bem como nos estabelecimentos contratados para a
prestacao de cuidados no ambito de sistemas ou subsistemas publicos de saude ou
equiparados” (alinea a)) e ainda “[z]elar pelo respeito da liberdade de escolha nos
estabelecimentos prestadores de cuidados de saude, incluindo o direito a

informagao” (alinea d)).

22. 0O artigo seqguinte, o0 13.°, ressalva que, na prossecugao do objetivo enunciado
na alinea c) do artigo 10.° dos seus Estatutos, incumbe a ERS, entre outras
atribuigGes, “[alpreciar as queixas e reclamagdes dos utentes e monitorizar o
seguimento dado pelos estabelecimentos prestadores de cuidados de saude as
mesmas, nos termos do artigo 30.° garantindo o direito de acesso pela Diregao-
Geral da Saude e pela Diregao-Geral do Consumidor a informagao quanto a natureza,
tipologia e volume das causas mais prevalentes de reclamagbes, bem como

proceder ao envio de relatdrios periddicos as mesmas entidades” (alinea a)).

23. O objetivo tracado na alinea d) do artigo 10.° dos mencionados Estatutos é
densificado no artigo 14.° daquele diploma legal, atribuindo a ERS a
incumbéncia de “[glarantir o direito dos utentes a prestagao de cuidados de satide
de qualidade (..)" (alinea c)) e de “[p]ropor e homologar cédigos de conduta e
manuais de boas praticas dos destinatarios atividade objeto de requlagdo pela ERS"

(alinea d)).

24. Na senda do disposto na alinea d) do artigo 14.°, e em concretizagao dos seus
poderes de supervisao, o artigo 19.° dos referidos Estatutos identifica como
incumbéncias da ERS, entre outras, a de “[z]elar pela aplicacdo das leis e
regulamentos e demais normas aplicaveis as atividades sujeitas a sua regula¢ao, no
ambito das suas atribuigoes” (alinea a)) e “[e]mitir ordens e instru¢bes, bem como
recomendacgoes ou adverténcias individuais, sempre que tal seja necessario, sobre

quaisquer matérias relacionadas com os objetivos da sua atividade reguladora,
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incluindo a imposicdo de medidas de conduta e a adogdo das providéncias

necessdrias a reparagao dos direitos e interesses legitimos dos utentes” (alinea b)).

. Por sua vez, para efeitos de cumprimento do objetivo enunciado na alinea e)
do artigo 10.°, o artigo 15.° sublinha que incumbe a ERS, para além do mais,
pronunciar-se e emitir recomendacgoes sobre: “(...) as relagées econémicas nos
varios segmentos da economia da saude, incluindo no que respeita ao acesso a
atividade e as relagées entre o SNS ou entre sistemas ou subsistemas publicos de
saude ou equiparados, e os prestadores de cuidados de saude, independentemente
da sua natureza, tendo em vista o fomento da transparéncia, da eficiéncia e da
equidade do setor, bem como a defesa do interesse publico e dos interesses dos

utentes” (alinea a)).

Finalmente, aos poderes de supervisao supra enunciados, acrescem ainda os

poderes sancionatoérios consagrados no artigo 22.° dos Estatutos da ERS.

. Assim, dispde o n.° 1 do mencionado preceito que “[n]o exercicio dos seus
poderes sancionatorios relativos a infragbes cuja apreciagdo seja da sua
competéncia, incumbe a ERS desencadear os procedimentos sancionatdrios
adequados, adotar as necessdrias medidas cautelares e aplicar as devidas
sangdes”, sendo certo que, como sinalizada o n.° 2 deste normativo, “[a]s
decisbes sancionatdrias nao dispensam o infrator do cumprimento do dever juridico
ou ordem ou instrugdo desrespeitada, nem prejudicam o exercicio quanto aos

mesmos factos dos poderes de supervisao previstos no artigo 19.°".

111.2. Da prestacao de cuidados de satde aos utentes dos servicos de satde

28

. Inserido no Capitulo Il (“Direitos e deveres sociais"), do Titulo Ill (“Direitos e

deveres econdmicos, sociais e culturais”), da Parte | (“Direitos e deveres
fundamentais”) da Constituicdo da Republica Portuguesa (CRP), o “direito a
protecgao da saude”, consagrado no artigo 64.° da CRP, assume-se como um dos
pressupostos fundamentais da densificacao do principio da dignidade da
pessoa humana (artigo 1.° da CRP) e da “realizagdo da democracia (...) social”

(artigo 2.° da CRP).

16

20

ANOS




\\ REcUliBors

29. Conforme se pode ler no n.° 3 do mencionado preceito constitucional, “[p]ara
assegurar o direito a prote¢ao da saude, incumbe prioritariamente ao Estado (...)
[glarantir o acesso de todos os cidadaos, independentemente da sua condicao
econdmica, aos cuidados da medicina preventiva, curativa e de reabilitagdo” (alinea
a)) e “[dlisciplinar e fiscalizar as formas empresariais e privadas da medicina,
articulando-as com o servico nacional de saude, por forma a assequrar, nas
instituicoes de saude publicas e privadas, adequados padroes de eficiéncia e de

qualidade” (alinea d)).

30. Alias, no mesmo sentido aponta também o legislador ordinario, desde logo na
Base 1 da Lei de Bases da Saude (LBS), aprovada pela Lei n.° 95/2019, de 04 de
setembro, onde se esclarece que “[o] direito a protecdo da satde € o direito de
todas as pessoas gozarem do melhor estado de saude fisico, mental e social,
pressupondo a criagdo e o desenvolvimento de condigbes econdmicas, sociais,
culturais e ambientais que garantam niveis suficientes e saudaveis de vida, de
trabalho e de lazer" (n.° 1), pelo que “[...] compreende o acesso, ao longo da vida, a
promogao, prevengao, tratamento e reabilitagdo da saude, a cuidados continuados

e a cuidados paliativos” (n.°2).

31. Por ser assim, “[o] Estado promove e garante o direito a protegdo da satide através
do Servigo Nacional de Saude (SNS), dos Servigos Regionais de Salde e de outras

instituicées publicas, centrais, regionais e locais” (n.° 4 da Base 1).

32. Em concreto, “[a]os sistemas locais de salde, constituidos pelos servigos e
estabelecimentos do SNS e demais instituicées publicas com intervengdo direta ou
indireta na saude, cabe assegurar, no ambito da respetiva drea geogréfica, a
promocgao da saude, a continuidade da prestagao dos cuidados e a racionalizagao

da utilizagao dos recursos” (Base 9).

33. A Base 20, por sua vez, define o SNS como “o conjunto organizado e articulado
de estabelecimentos e servigos publicos prestadores de cuidados de saude, dirigido
pelo ministério responsavel pela drea da saude, que efetiva a responsabilidade que

cabe ao Estado na protegao da saude” (n.°1).
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34. Assim, constituem traves mestras da atuagao do SNS as seguintes notas
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caraterizadoras: “[u]niversal, garantindo a prestacao de cuidados de satde a todas
as pessoas sem discriminagées, em condicées de dignidade e de iqualdade” (alinea
a)), “lgleral, assegurando os cuidados necessarios para a promogao da satde,
prevengdo da doenga e o tratamento e reabilitagdo dos doentes” (alinea b)),
“[tlendencial gratuitidade dos cuidados, tendo em conta as condicées econémicas
e sociais dos cidadaos” (alinea c)); “[ilntegracdo de cuidados, salvaguardando que
0 modelo de prestacao garantido pelo SNS esta organizado e funciona de forma
articulada e em rede” (alinea d)); “[e]quidade, promovendo a corre¢ao dos efeitos
das desigualdades no acesso aos cuidados, dando particular atengdo as
necessidades dos grupos vulneraveis” (alinea e)); “[qlualidade, visando prestacées
de saude efetivas, seguras e eficientes, com base na evidéncia, realizadas de forma
humanizada, com correcao técnica e atencdo a individualidade da pessoa” (alinea
f)), “Iplroximidade, garantindo que todo o pais dispée de uma cobertura racional e
eficiente de recursos em saude” (alinea g)), “[s]ustentabilidade financeira, tendo em
vista uma utilizagao efetiva, eficiente e de qualidade dos recursos publicos
disponiveis” (alinea h)),” [tlransparéncia, assegurando a existéncia de informagao
atualizada e clara sobre o funcionamento do SNS” (alinea i)) — Cfr. N.° 2 da Base

20 da LBS.

35. Acrescenta o n.® 1 da Base 21 que “[s]4o beneficidrios do SNS todos os cidaddos
portugueses”, bem como “os cidadaos, com residéncia permanente ou em situagao
de estada ou residéncia tempordrias em Portugal, que sejam nacionais de Estados-
Membros da Unido Europeia ou equiparados, nacionais de paises terceiros ou
apatridas, requerentes de protegdo internacional e migrantes com ou sem a

respetiva situagao legalizada, nos termos do regime juridico aplicavel” (n.° 2).

36. Por outro lado, dispde o n.° 1 da Base 6 da LBS que “[a] responsabilidade do
Estado pela realizagao do direito a protecao da saude efetiva-se primeiramente
através do SNS e de outros servigos publicos, podendo, de forma supletiva e
temporaria, ser celebrados acordos com entidades privadas e do setor social, bem
como com profissionais em regime de trabalho independente, em caso de

necessidade fundamentada”, acrescentando o n.° 3 que “[o] Estado assegura o
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planeamento, requlagao, avaliagao, auditoria, fiscalizagao e inspegao das entidades
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que integram o SNS e das entidades do setor privado e social".

37. Assim, “[tlendo em vista a prestagcao de cuidados e servicos de salde a
beneficiarios do SNS, e quando o SNS nao tiver, comprovadamente, capacidade para
a prestacao de cuidados em tempo Uutil, podem ser celebrados contratos com
entidades do setor privado, do setor social e profissionais em regime de trabalho
independente, condicionados a avaliacao da sua necessidade” (n.° 1 da Base 25 da
LBS), ainda que se imponha ressalvar que “[o]s cuidados de satide prestados nos
termos do nimero anterior respeitam as normas e principios aplicaveis ao SNS” (n.°

2).

38. Nao obstante, o n.° 1 da Base 19 adverte expressamente que “[o]
funcionamento do sistema de saude nao pode p6r em causa o papel central do SNS

enquanto garante do cumprimento do direito a saude”.
Aqui chegados,

39. Nao obstante a responsabilidade primacial atribuida ao Estado na garantia do
direito constitucional a protecao da saude, a verdade é que a efetivagao do
mesmo se estende a diversos tipos de prestadores de cuidados de saulde,

devendo aquele direito ser assegurado pelos prestadores de cuidados de saude:

(i) Do SNS, proprios ou convencionados, no caso de todos os cidadaos
portugueses e, ainda, de cidadaos estrangeiros, nos termos do regime

juridico aplicavel,

(i) Préprios, convencionados ou em regime livre de um determinado sistema
ou subsistema publico de salde, caso o utente seja beneficiario de tal

sistema ou subsistema, e nos termos definidos pelo mesmo;

(iii) Proprios, convencionados ou em regime livre, ao abrigo de um dado seguro
de saude, caso o utente haja contratado uma tal cobertura do risco de

doenga, e nos termos acordados com a entidade seguradora;

(iv) Do setor privado, com ou sem fins lucrativos, mediante contraprestacao

acordada entre o utente e o concreto prestador, livremente escolhido.
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40. Trata-se, pois, de uma solugao legislativa de compromisso que, com o objetivo
de garantir e efetivar o direito constitucional a protegao na saude, visa colmatar
as eventuais lacunas e limitagoes (humanas, técnicas e financeiras) existentes
nos estabelecimentos publicos de saide num determinado contexto histérico-

temporal.

41. Nao subsistem, pois, duvidas que a ULS-AA integra o SNS, encontrando-se,
nessa medida vinculada as regras e principios que regem o seu funcionamento

(artigo 3.2, n.° 1, alinea b) do Decreto-Lei n.° 52/2022, de 4 de agosto).

111.3. Dos direitos dos utentes dos servicos de satde

111.3.A. Acesso universal e adequacao dos cuidados de satude

42. Conforme atras se fez notar, a LBS consagra o principio do acesso universal e
geral dos utentes ao SNS (Base 20, n.° 2, alineas a) e b)), o que decorre, alias,

dos comandos constitucionais previstos no artigo 64.°, n.° 2, alinea a) da CRP.
43. Nas palavras de Gomes Canotilho e de Vital Moreira:

“(...) A universalidade confere a todos o direito de recorrer ao SNS sem seletividade
nem discriminagées (...) o que supbe a adequada cobertura territorial do pais com
unidades de sadde (...); alem disso, embora o [artigo 64.° da CRP] o ndo diga, o
acesso deve ser proporcionado em condigcbes de igualdade. A generalidade traduz a
necessidade de integragao de todos os servigos e prestagées de saude no SNS
(embora haja aqui uma margem de indeterminacdo sobre os cuidados de satde que

cabe a lei densificar (...)".

44. Por outro lado, estabelece a alinea b) da Base 2 da LBS que “todas as pessoas
tém direito [a] aceder aos cuidados de saude adequados a sua situagdo, com
prontid3o 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”.

! Canotilho, J.J. Gomes e Moreira, Vital, in Constituicdo da Republica Portuguesa Anotada, Volume
|, artigos 1.° a 107.°, 4.2 edicdo revista, Coimbra Editora, 2007, pagina 827.
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45. Com efeito, o disposto na alinea supratranscrita é paradigmatico da relagao
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estreita existente entre o direito a protegao da saude e o principio da dignidade
da pessoa humana, exigindo-se que aquela prote¢ao seja concretizada de forma
digna, o que significa que os respetivos estabelecimentos prestadores de
cuidados de saude, os seus profissionais e, bem assim, os equipamentos por
aqueles utilizados deverao revelar-se idoneos para proporcionar ao utente,
porque colocado numa situagao de particular fragilidade e vulnerabilidade, o

conforto e o bem-estar exigiveis.

46. Por outro lado, o legislador sinaliza expressamente que uma outra dimensao
da dignificagdo dos cuidados de saude prestados ao utente decorre,
igualmente, da prontidao com que os mesmos lhe sao prestados, traduzindo
uma preocupacao evidente em garantir que, em cada uma das concretas fases

do tratamento, aqueles cuidados sao prestados num hiato temporal razoavel.

47. Finalmente, a referéncia a adequagao dos cuidados de saude e a necessidade
de os mesmos obedecerem quer a evidéncia cientifica, quer as boas praticas de
qualidade e seguranca espelha a preocupacgao do legislador em assegurar ao
utente a corregao técnico-cientifica dos cuidados e tratamentos que lhe sao

prestados.

48. Note-se que o direito a adequacao da prestacao dos cuidados de saude do
utente, além dos comandos normativos genéricos consagrados na LBS,
encontra, igualmente, guarida na Lei n.° 15/2014, de 21 de margo, que

estabelece os “Direitos e Deveres do Utentes dos Servigos de Saude”.

49. De facto, o artigo 4.° do mencionado diploma legal estatui expressamente que
o utente tem direito a “a receber, com prontidao ou num periodo de tempo
considerado clinicamente aceitavel, consoante os casos, os cuidados de saude de
que necessita” (n.° 1) e “a prestacao dos cuidados de satde mais adequados e

tecnicamente mais corretos” (n.° 2).

50. Todavia, o n.° 3 do referido preceito legal acrescenta dois importantissimos
critérios de avaliagao da adequacao dos cuidados de saude, sublinhando que

estes deverao ser “prestados humanamente e com respeito pelo utente”, o que
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evidencia, uma vez mais, a interligagao fortissima entre o direito a protegao da

salde e o principio da dignidade da pessoa humana.

Em suma, o acesso aos cuidados de saude, deve ser avaliado, pelo menos,
numa quadrupla perspetiva, a saber. econémica, geografica, temporal

qualitativa.

Ora, a vertente econdémica implica que o acesso aos cuidados de saude nao
fique dependente das condigdes econdmico-financeiras dos utentes, estando,
ao nivel do SNS, correlacionada com o principio da tendencial gratuitidade dos

servigos de saude prestados.

De uma outra perspetiva, o acesso aos cuidados de saude deve ser garantido
aos utentes onde quer que vivam, isto é, o acesso dos utentes de determinada
regiao deve ser assegurado em igualdade de circunstancias, quando
comparado com o acesso dos utentes de qualquer outra regiao do Pais

(vertente geografica).

Ja a vertente temporal do direito de acesso surge associada a necessidade de
obtencao de cuidados de saude em tempo util, por referéncia a situagao clinica

dos utentes.

Finalmente, numa perspetiva qualitativa, o acesso aos cuidados de saude
deve ser entendido como o acesso aos cuidados que efetivamente sao
necessarios e adequados a satisfagao das concretas necessidades dos

utentes.

111.3.B. Acesso a informacao de satde e o correlativo dever do prestador de

facultar ao utente o acesso e proceder a conservacao da informacao nos

termos legais

A alinea g) da Base 2 da LBS consagra o direito do utente a “[a] aceder liviemente
a informagao que lhe respeite, sem necessidade de intermediagdo de um
profissional de saude, exceto se por si solicitado”, pois que, como adverte o n.° 3
do artigo 5.°da Lein.° 15/2014, de 21 de marcgo, “[o] utente dos servigos de satde

é titular do direito de acesso aos dados pessoais recolhidos”.
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Trata-se, na verdade, do corolario légico da disciplina juridica consagrada na
Lei n.° 12/2005, de 26 de janeiro, que define, para além do mais “o conceito de
informagao de saude” (artigo 1.°), isto &, “todo o tipo de informagéo directa ou
indirectamente ligada a saude, presente ou futura, de uma pessoa, quer se encontre

com vida ou tenha falecido, e a sua histéria clinica e familiar” (artigo 2.°).

Em concreto, a informagao em saude incluiu “os dados clinicos registados,
resultados de analises e outros exames subsidiarios, intervengées e diagndsticos”

(artigo 3.2,n.°1).

Ressalve-se que, pese embora o processo clinico seja propriedade do doente,
sao as unidades do sistema de saude os depositarios da informacgao e,
portanto, aqueles que tém os processos clinicos dos utentes a sua guarda

(artigo 3.2,n.°1).

Quer isto dizer que, a luz do quadro legal vigente, o processo clinico é
propriedade exclusiva do préprio utente, uma vez que contém informagao
sobre o préprio, a qual é, ademais, subsumivel no conceito de intimidade da

vida privada (n.° 1 do artigo 26.° da CRP).

Por ser assim, 0 n.° 2 do artigo 3.° da Lei n.° 12/2005, de 26 de janeiro adverte
que “[o] titular da informagdo de saiide tem o direito de, querendo, tomar
conhecimento de todo o processo clinico que lhe diga respeito, salvo circunstancias
excepcionais devidamente justificadas e em que seja inequivocamente
demonstrado que isso lhe possa ser prejudicial, ou de o fazer comunicar a quem
seja por si indicado”, sendo que tal acesso a informacao “é exercido por
intermédio de médico, com habilitagao propria, se o titular da informagao o

solicitar" (n.° 3).

Diferentemente, para efeitos de manutencao e gestao das bases de dados
genéticos, nomeadamente que tenha como finalidade ou seja utilizada para
prestacao de cuidados de saude, o principio é o de que “o responsavel pela
informagado genética é um médico especialista em genética médica” (artigo 11.°,

n.° 2 do Decreto-Lei n.° 131/2014, de 29 de agosto).
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Todavia, é sobre o profissional médico que tenha assistido o utente, ou outro
profissional de saude sob a supervisao daquele, que impende o dever de
proceder a referida documentagao ou registo da informagao médica, como, por

exemplo, dados sobre consultas, tratamentos, exames ou diagnosticos a que

os utentes foram submetidos.

Incumbe, assim, aos estabelecimentos prestadores de cuidados de saude o
dever de criar, manter, atualizar, e conservar em arquivo ficheiros adequados,

relativos aos processos clinicos dos seus doentes.

Na verdade, como estabelece o artigo 4.° do diploma legal em analise, “[o]s
responsaveis pelo tratamento da informagdo de saude devem tomar as
providéncias adequadas a protec¢ao da sua confidencialidade, garantindo a
seguranga das instalagbes e equipamentos, o controlo no acesso a informagao,
bem como o refor¢o do dever de sigilo e da educagdo deontoldgica de todos os

profissionais” (n.°1).

Além disso, “[a]s unidades do sistema de satde devem impedir o acesso indevido
de terceiros aos processos clinicos e aos sistemas informaticos que contenham
informagao de saude, incluindo as respectivas copias de seguranga, assegurando
0s niveis de segurancga apropriados e cumprindo as exigéncias estabelecidas pela
legislagao que regula a protecgcdo de dados pessoais?, nomeadamente para evitar
a sua destruigao, acidental ou ilicita, a alteragao, difusao ou acesso nao autorizado

ou qualquer outra forma de tratamento ilicito da informagao” (n.° 2 do artigo 4.°).

O artigo 5.°% da Lei n.° 12/2005, de 26 de janeiro estatui ainda que a informacao
médica “(...) é a informacgao de satide destinada a ser utilizada em prestagoes de

cuidados ou tratamentos de saude” (n.° 1), entendendo-se por processo clinico

2 Cfr. Regulamento (UE) 2016/679 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de abril de 2016,
relativo a protecdo das pessoas singulares no que diz respeito ao tratamento de dados pessoais
e a livre circulagdo desses dados e que revoga a Diretiva 95/46/CE (Regulamento Geral sobre a
Protecdo de Dados); Lei n.° 58/2019, de 08 de agosto, que assegura a execucdo, na ordem juridica
nacional, do aludido Regulamento.

3 No mesmo sentido, Cfr. o artigo 7.° da Lei n.° 26/2016, de 22 de Agosto, que a prova o regime
de acesso a informacdo administrativa e ambiental e de reutilizagdo dos documentos
administrativos, transpondo a Diretiva 2003/4/CE, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 28
de janeiro, e a Diretiva 2003/98/CE, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 17 de novembro.
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“qualquer registo, informatizado ou nao, que contenha informagéao de satde sobre

doentes ou seus familiares” (n.° 2).

Dispde ainda o mesmo preceito legal que cada processo clinico deve conter
toda a informagao médica disponivel que diga respeito a pessoa, sendo essa
informagao médica inscrita no processo clinico pelo médico que tenha
assistido a pessoa ou, sob a supervisao daquele, informatizada por outro
profissional igualmente sujeito ao dever de sigilo, no @mbito das competéncias
especificas de cada profissao e dentro do respeito pelas respetivas normas

deontoldgicas (n.°s 3 e 4 do artigo 5.°).

Assim, o processo clinico relativo a um determinado utente/doente deve conter
informacgao suficiente sobre a sua identificagao, bem como sobre todos os
factos relacionados com a sua saude, incluindo a sua situagao atual, evolugao
futura e histdria clinica e familiar, e ainda com os factos relacionados com os
cuidados de saude que Ihe tenham sido prestados e que Ilhe venham a ser
prestados no estabelecimento de saude em que o processo clinico se encontra

depositado.

Além disso, devera permitir a transmissao de toda a informacgao relativa ao
utente, em qualquer momento, a outro profissional que preste cuidados de
salude ao utente, como é o caso das equipas médicas ou no caso de
transferéncia do utente para outro servico do SNS ou dentro da mesma

unidade hospitalar.

Entre os elementos que integram o processo clinico encontram-se a memoria
de anamnese (entrevista prévia ao paciente), o registo da admissao (e o estado
de saude do doente nesse momento), o diagndstico e os tratamentos utilizados
(incluindo os resultados dos exames e das andlises), os farmacos, produtos e
outros materiais utilizados (e respetiva dosagem, lote, marca e outros
elementos relevantes), a evolucdo do seu estado de saude, informacao
prestada ao doente sobre o seu estado de saude, eventuais correspondéncias
entre profissionais (ou mesmo a mudanca de profissionais que se encontrem
a cuidar dos doentes), a transferéncia dos utentes de servigos, o progndstico e

ainda o registo de alta dos doentes.
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Do exposto decorre que o prestador de cuidados de saude deve garantir o
registo fidedigno, completo, organizado e atualizado no processo clinico do
utente de toda a informagao relativa a sua situagao clinica, assim se
assegurando a prestacao dos cuidados de saude adequados a sua situagao e

em tempo util e potenciando a qualidade dos servigos prestados.

Note-se que por direito de acesso deve entender-se nao so o direito de consulta
da informacao de salide, mas também o direito de reprodugao (de obtencao de
copias, por exemplo) e o direito de informagao sobre a sua existéncia e

conteudo (artigo 5° da Lei n.° 26/2016, de 22 de agosto).

No que diz respeito a informagao genética, o artigo 6.° Lei n.° 12/2005, de 26
de janeiro, dispoe que esta é “é a informagao de saude que verse as
caracteristicas hereditarias de uma ou de varias pessoas, aparentadas entre si ou
com caracteristicas comuns daquele tipo” (n.°1), sendo que tal informacao pode
“pode ser resultado da realizagdo de testes genéticos por meios de biologia

molecular’ (n.° 2).

A titulo complementar, o n.° 3 do preceito em andlise acrescenta que a
“informagao genética reveste natureza médica apenas quando se destina a ser
utilizada nas prestagoes de cuidados ou tratamentos de saude, no contexto da
confirmagao ou exclusao de um diagndstico clinico, no contexto de diagndstico pré-

natal ou diagndstico pré-implantatério ou no da farmacogenética”.

O artigo 9.° do diploma ora em apreciagao estabelece que “[a] realizagdo de
testes genéticos diagndsticos ou de farmacogenética obedece aos principios que
regem a prestagao de qualquer cuidado de saude” (n.° 1), sinalizando o n.° 5 do
mesmo artigo que, no caso dos testes pré-natais, “os resultados devem ser
comunicados exclusivamente a progenitora, aos progenitores ou aos respectivos

representantes legais”.

Em desenvolvimento do disposto no referido preceito legal, o n.° 5 do artigo
10.° clarifica que se consideram “testes pré-natais todos aqueles executados

antes ou durante uma gravidez, com a finalidade de obten¢ao de informagao
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genética sobre o embrido ou o feto, considerando-se assim como caso particular

destes o diagndstico pré-implantatdrio”.

Em matéria de colheita e conservagao de material bioldgico, o artigo 18.° da
Lei n.° 12/2005, de 26 de janeiro estatui que “[a] colheita de sangue e outros
produtos biolégicos e a obtengao de amostras de DNA para testes genéticos devem
ser objecto de consentimento informado separado para efeitos de testes
assistenciais e para fins de investigagao em que conste a finalidade da colheita e o
tempo de conservagao das amostras e produtos deles derivados” (n.° 1), sendo
certo que “[o] material armazenado €é propriedade das pessoas em quem foi obtido

e, depois da sua morte ou incapacidade, dos seus familiares” (n.° 2).

Assim, “[o] consentimento pode ser retirado a qualquer altura pela pessoa a quem
o material biolégico pertence ou, depois da sua morte ou incapacidade, pelos seus
familiares, devendo nesse caso as amostras bioldgicas e derivados armazenados

ser definitivamente destruidos” (n.° 3).

Finalmente, o artigo 15.° do diploma legal em apreciagao estabelece que
“[clompete ao Governo regulamentar as condicées da oferta e da realizagdo de
testes genéticos do estado de heterozigotia, pré-sintomaticos, preditivos ou pré-
natais e pré-implantatdrios, de modo a evitar, nomeadamente, a sua realizagao por
laboratérios, nacionais ou estrangeiros, sem apoio de equipa médica e
multidisciplinar necessaria, assim como a eventual venda livre dos mesmos.” (n.° 1),
sendo que “[n]os termos da lei e das recomendagées éticas, de qualidade e de
seqguranga dos organismos requladores nacionais e internacionais, o Governo
determina medidas de acreditagao e de certificagao dos laboratérios publicos ou

privados que realizem testes genéticos e procede ao seu licenciamento” (n.° 2).

Justamente a este propdésito, no dia 4 de novembro de 2019 foi publicado o
Despacho do Secretario de Estado Adjunto e da Saude n.° 10009/2019, que
aprovou o Manual de Boas Praticas Laboratoriais de Patologia Clinica ou

Andlises Clinicas (MBPL).

Conforme se pode ler no n.° 1 da sua parte I, o MBPL “é um instrumento para a

implementacao de um sistema de qualidade em todos os laboratarios, seja do setor
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publico, privado ou social, que executem exames laboratoriais no ambito da

patologia clinica/analises clinicas, e € dirigido a todos os colaboradores que neles

trabalham, independentemente da sua qualificagdo, fungdo ou vinculo contratual.”.

83. No que diz respeito as de regras de funcionamento (parte IlI), mais
propriamente em matéria de organizagao, o n.° 1.2 sublinha que impende sobre
o diretor técnico do laboratério/servico o dever de “assequrar que as
recomendacgoes contidas no MBPL sejam sequidas no laboratdrio, assim como nos
laboratérios com que estabeleca contratos de colaboracdo, pelo que é
imprescindivel a sua intervengdo nos atos de gestao com influéncia na realizagao

dos exames laboratoriais.”.

84. Além disso, incumbe-lhe ainda “[glarantir que os procedimentos em vigor,
aprovados e datados, sdao postos em pratica pelos colaboradores” (alinea a), do n.°

1.2 (“procedimentos gerais e operativos”)).

85. Por outro lado, constituem obrigagdes dos colaboradores, em particular dos
especialistas, “[v]erificar que a informagao dos resultados € feita nos prazos
compativeis com a sua boa utilizagao clinica e em condigées de confidencialidade”
e “[glarantir a informagao de valores criticos em tempo adequado” (1.3.1, alineas

b) e d), respetivamente).

86. Finalmente, ainda no que concerne as regras de funcionamento e organizagao,
0 n.° 6 do MBPL prevé a possibilidade de celebragao de “contratos de
colaboracao entre laboratérios”, advertindo, todavia, que tal possibilidade “sé é

possivel se todos estiverem em conformidade com o presente MBPL".

87. Assim, “[e]sta contratagcao tem de ser estabelecida em protocolo de colaboragao,
que devera abordar, no minimo, os seguintes aspetos (...) [tlempo maximo entre
colheita e rececdo da amostra [alinea d)]; [tlempo maximo para a emissao dos

resultados [alinea e)];"

111.3.C. Informagao

88. A alinea e) da Base 2 da LBS reconhece a todas as pessoas o direito “[a] ser
informadas de forma adequada, acessivel, objetiva, completa e inteligivel sobre a

sua situagao, o objetivo, a natureza, as alternativas possiveis, os beneficios e riscos
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das intervengdes propostas e a evolugao provavel do seu estado de saude em
funcao do plano de cuidados a adotar” — Cfr. No mesmo sentido o artigo 7.° da

Lein.° 15/2014, de 21 de margo.

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

na sua situagao.

90. A natureza especifica da prestagcao de cuidados de saude e, bem assim, a
necessidade imperiosa de salvaguardar os direitos e interesses dos (potenciais)
utentes, exige, pois, que a informagao a disposigao destes, e que é transmitida
pelos prestadores, seja particularmente rigorosa e fidedigna, de molde a

assegurar o respeito pelas normas de transparéncia vigentes.

91. Com efeito, a informacgao no setor da saude deve ser transmitida com verdade,
com antecedéncia (de maneira a nao colocar o utente numa situagao de
pressao quanto a decisao a tomar), de forma clara, adaptada a sua capacidade
de compreensao, contendo todos os elementos necessarios a ponderagao e

decisao do utente.

92. Quando assim nao sucede, é a propria liberdade de escolha do utente que é
cerceada, pois que a escolha sé podera considerar-se verdadeiramente livre se

o utente se encontrar devidamente informado.

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

associadas.

94. Note-se que esta informacao pode ser relevante, nao sé para a decisao do
utente quanto a prestagao de cuidados de saude em concreto, mas ainda para

gue o mesmo, perante os dados que lhe foram dados a conhecer, possa escolher
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livremente o agente prestador dos cuidados de saude a que ird recorrer (publico,

privado ou do sector social).

95. Como se percebe, o direito a informacao (e o concomitante dever de informar)
assume(m) importancia fundamental e estruturante da relagdo estabelecida

entre os prestadores de cuidados de saude e os utentes.

96. Na verdade, o direito do utente a informagao deve modelar todo o quadro de

relagdes, atuais e potenciais, entre utentes e prestadores de cuidados de saude.

97. Neste sentido, para que os principios da transparéncia e lealdade vigentes em
matéria de relagbes utente-prestador sejam respeitados, a informagcao,

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

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

as partes dispoem.

99. Efetivamente, na larguissima maioria das situagdes, o utente nao dispoe da
informacao (por vezes, minima) com relevo para a ponderagao e decisao que
lhe compete, razao pela qual, regra geral, delega essa decisdao numa outra
entidade que possui essa informagao: o agente da oferta, ou mais

concretamente, o profissional de saude;

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

consumidor.

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

saude e a doenga.
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102. De facto, é natural que o utente (ou os seus representantes) detetem(m)
ou identifiquem a existéncia de um sintoma, ainda que, grosso modo, nao sejam
capazes de determinar a sua origem, avaliar a sua gravidade ou descortinarem

a terapéutica adequada para resolugao do problema.

103. Essa determinacao e avaliagao compete, por sua vez, ao profissional de
saude, que, por dispor de conhecimentos e informagdes préprias da sua fungao
e formacao profissional (por exemplo, os atos ou meios complementares de

diagndstico cuja realizagao se impde), conduzira ao tratamento adequado.

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

plano de cuidados a adotar”.

105. Acresce que, assumindo o utente a posi¢ao de consumidor de um
servigo, a iniciativa de informar deve sempre partir do prestador de cuidados de
saude, que nao podera, obviamente, escudar-se na circunstancia de o

n u

interessado “nao ter perguntado”, “ter o dever de saber” ou de “ja ter sido informado

noutra ocasiao”.

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

com o utente.

Iv. Da analise da situacao concreta

107. Na sequéncia das diligéncias de averiguacao encetadas e, bem assim, da

analise atenta e rigorosa dos elementos carreados para os presentes autos,
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logrou-se confirmar, no essencial, a factualidade alegada na reclamagao em

aprego.

108. De facto, a utente PB, a data gravida, realizou o Rastreio Combinado no 1.°

Trimestre, cuja colheita foi realizada, em 30 de maio de 2023, no HDJMG.

109. Umdia depois, o HDJMG remeteu a colheita para o LGM, que efetuou a devida
analise e, em 5 de junho de 2023, emitiu o respetivo relatoério, o qual foi validado

pelo Dr. HC, Especialista em Genética Humana.

110. Nesse mesmo dia, o LGM remeteu aquele relatério para o HSLE,
nomeadamente para os respetivos enderecos de emails indicados para a
rececao de resultados de exames médicos, conforme solicitado pela referida

unidade hospitalar.

111. No dia 6 de junho de 2023, o referido relatério foi também remetido para o
HDJMG, desta feita por via postal, também no seguimento do que se encontrava

acordado entre este estabelecimento hospitalar e o LGM.

112. Sucede, porém, que somente no dia 18 de julho de 2013, 48 dias apds a
realizagao da colheita, e ap6s multiplas insisténcias da utente e do seu marido,
é que a ULS-AA, através de mensagem de correio eletrénico remetido por uma
assistente técnica daquela entidade, enviou a PB o resultado do rastreio

(“**POSITIVO** para o risco aumentado para sindrome de Down").

113. Aqui chegados, a ULS-AA alega que a situagao em aprego “se deveu Unica e
exclusivamente ao facto desta ULS nao dispor da especialidade de Genética”, o que,
no seu entendimento, seria necessdario para efeitos de comunicagcao do
resultado a utente PB, considerando o disposto no n.° 2 do artigo 11.° do

Decreto-Lei n.° 131/2014, de 29 de agosto.
114. Todavia, nao assiste razao ao prestador.

115. Efetivamente, o referido diploma legal veio regulamentar “a Lei n.° 12/2005,
de 26 de janeiro, no que se refere a protegao e confidencialidade da informagao
genética, as bases de dados genéticos humanos com fins de prestagao de cuidados

de saude e investigagdo em saude, as condigcbes de oferta e realizagao de testes
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genéticos e aos termos em que é assegurada a consulta de genética médica” (artigo

1.9).
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116. No seu artigo 11.°, estabelece-se que “[alo responsavel pela informagéo
genética compete zelar pela manutengao e supervisao da base de dados genéticos,
em estrito cumprimento das obrigagées decorrentes do presente decreto-lei e das
demais normas aplicaveis” (n.° 1), acrescentando o n.° 2 do mesmo preceito que
“[slempre que a base de dados tenha como finalidade ou seja utilizada para
prestacao de cuidados de saude, o responsavel pela informagdo genética é um

médico especialista em genética médica”.

117. No entanto, o preceito ora transcrito — e que foi, como se referiu, mobilizado
pela ULS-AA no tratamento da situagao em apreco - debruga-se sobre a
“[Im]anutencéo e gestao das bases de dados genéticos”, conforme confirma, alias,

a epigrafe do Capitulo (Il) onde esta inserido.

118. Ora, 0 artigo 5.° do Decreto-Lei n.° 131/2014, de 29 de agosto esclarece que
“lo] tratamento de informacdo genética para a constituicao de bases de dados
genéticos so pode ser efetuado caso se verifiquem as seguintes condi¢des
cumulativas: (...) a) [a] sua necessidade para efeitos de medicina preditiva,
preventiva ou curativa, diagnostico médico, prestagao de cuidados ou tratamentos
médicos ou para finalidades de investigacdo; b) [clonsentimento do titular dos
dados, apds informacgao sobre a finalidade do tratamento, nos termos do presente
decreto-lei, em especial do disposto no artigo 8.° c) [a]utorizagdo da Comissao

Nacional de Protegdo de Dados (CNPD), nos termos da le/”.

119. Isto posto, da andlise das informagboes e elementos disponiveis nos
presentes autos, resulta manifesto que o Rastreio Combinado do 1.° Trimestre
realizado pela utente PB nao se insere, de todo, no ambito da constituicao de
uma qualquer base de dados genéticos, razao pela qual a situagao em aprego
(e outras analogas) nao é subsumivel no disposto no artigo 11.°, n.° 2 do

Decreto-Lei n.° 131/2014, de 29 de agosto.

120. Pelo contrario, no presente caso (e noutros analogos), tem aplicagcao as

disposi¢des constantes da LBS e da Lei n.° 12/2005, de 26 de janeiro.
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21. Quer dizer, os utentes em geral, e PB em particular, tém o direito “[a] aceder
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livremente a informacao que lhe respeite, sem necessidade de intermediagcao de um
profissional de saude, exceto se por si solicitado”, pois que, como adverte o n.° 3
do artigo 5.° da Lei n.° 15/2014, de 21 de margo, “[o] utente dos servigos de satide

é titular do direito de acesso aos dados pessoais recolhidos”.

122. Essa informagao de saude reporta-se, assim, a “todo o tipo de informagao
directa ou indirectamente ligada a saude, presente ou futura, de uma pessoa, quer
se encontre com vida ou tenha falecido, e a sua histéria clinica e familiar” (artigo 2.°

da Lei n.° 15/2014, de 21 de margo).

123. Em concreto, a informagao em saude incluiu “os dados clinicos registados,

resultados de analises e outros exames subsididrios, intervengoes e diagnosticos”
(artigo 3.2, n.° 1 da Lei n.° 15/2014, de 21 de margo). — Negrito e sublinhado

NOSSO.

124. Neste sentido,on.®2 do artigo 3.° da Lein.° 12/2005, de 26 de janeiro adverte
que “[o] titular da informagdo de saude tem o direito de, querendo, tomar
conhecimento de todo o processo clinico que lhe diga respeito, salvo circunstancias
excepcionais devidamente justificadas e em que seja inequivocamente
demonstrado que isso lhe possa ser prejudicial, ou de o fazer comunicar a quem seja
por si indicado”, sendo que tal acesso a informacao “é exercido por intermédio de

médico, com habilitacdo propria, se o titular da informacao o solicitar" (n.° 3).

125. No que especificamente diz respeito a informagao genética, o artigo 6.°
da Lei n.° 12/2005, de 26 de janeiro, dispoe que esta é “é a informagao de saude
que verse as caracteristicas hereditarias de uma ou de varias pessoas, aparentadas
entre si ou com caracteristicas comuns daquele tipo” (n.°1), sendo que tal
informacao pode “pode ser resultado da realizacao de testes genéticos por meios

de biologia molecular” (n.° 2).

126. A titulo complementar, o n.° 3 do preceito em analise acrescenta que a
“informagao genética reveste natureza médica apenas quando se destina a ser

utilizada nas prestagoes de cuidados ou tratamentos de saude, no contexto da
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confirmagdo ou exclusao de um diagndstico clinico, no contexto de diagndstico pré-

natal ou diagndstico pré-implantatdrio ou no da farmacogenética”.

127. Além disso, o n.° 7 do aludido artigo 6.° sinaliza expressamente que “[a]
utilizagdo de informagdo genética é um acto entre o seu titular e o médico, que é
sujeito as regras deontoldgicas de sigilo profissional dos médicos e dos restantes

profissionais de saude”.

128. Por seu turno, o artigo 9.° do diploma ora em apreciagao estabelece que
“[a] realizacdo de testes genéticos diagndsticos ou de farmacogenética obedece
aos principios que regem a prestacao de qualquer cuidado de saude” (n.° 1),
sinalizando o n.° 5 do mesmo artigo que, no caso dos testes pré-natais, “o0s
resultados devem ser comunicados exclusivamente a progenitora, aos progenitores

ou aos respectivos representantes legais”.

129. Em desenvolvimento do disposto no referido preceito legal, o n.° 5 do artigo
10.° clarifica que se consideram “testes pré-natais todos aqueles executados
antes ou durante uma gravidez, com a finalidade de obtencdo de informagao
genética sobre o embrido ou o feto, considerando-se assim como caso particular

destes o diagndstico pré-implantatdrio”.

130. Em face do exposto, conjugando a factualidade apurada nos presentes autos
com as disposigoes legais supra enunciadas, resulta evidente, por um lado, que
a utente PB tinha o direito a aceder ao resultado do Rastreio Combinado do 1.°
Trimestre por si realizado e, por outro, que a ULS-AA tinha o dever de Ihe facultar
tal informacgao, de forma tempestiva e adequada, ndao necessitando, para o

efeito, de um “especialista de genética”.

131. Alias, mal se compreenderia que uma entidade prestadora de cuidados de
salide como a ULS-AA pudesse prescrever a realizagao destes exames (ou
analogos) e depois nao estivesse em condigoes, apds a recegao dos respetivos
resultados, de os comunicar aos respetivos utentes, em virtude de nao dispor
“da especialidade de Genética”, nem, por maioria de razao, de nenhum

“especialista de genética”.
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132. Note-se, ademais, que, ainda que a situagao em aprego fosse subsumivel na
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disciplina juridica consagrada no artigo 11.°, n.° 2 do Decreto-Lei n.° 131/2014,
de 29 de agosto (e, reitera-se, nao o é), a solugao para obviar a inexisténcia de
especialistas em genética nao pode passar pela diminuicao das garantias de
protecao dos utentes em matéria de confidencialidade da sua informagao e dos

seus dados genéticos.

133. Donde, o modelo de autorizagao para acesso a resultados de andlises
genética elaborado e implementado pela ULS-AA nao sé assenta num
pressuposto errado — a aplicagao do disposto no artigo 11.°, n.° 2 do Decreto-
Lein.° 131/2014, de 29 de agosto a situagoes como aquela que ora se aprecia -
, como enfraquece aquelas garantias de protecao dos utentes em matéria de

confidencialidade da sua informacao e dos seus dados genéticos.

134. Neste sentido, ao atuar nos termos supra descritos, a ULS-AA nao assegurou
o direito de PB a aceder, de forma tempestiva e adequada, a informacgao de
saude e genética que lhe respeitava, nomeadamente ao resultado do Rastreio
Combinado no 1.° Trimestre por si realizado — Base 2, n.° 1, alinea g) da LBS,
artigo 5., n.° 3 da Lein.° 15/2014, de 21 de margo e artigos 2.°3.°,n.°s 1,2 e 3,
6.n.°1,2,3€e7,9.n°1e5e10.°,n.°5daLein.°12/2005, de 26 de janeiro

-, razao pela qual se justifica a emissao da instrugao adiante descrita.

135. Por maioria de razao, com o seu comportamento omissivo, a ULS-AA nao
salvaguardou, igualmente, o direito a informacao da utente (Base 2, n.° 1,
alineas e) da LBS e artigo 7.° da Lei n.° 15/2014, de 21 de margo), tanto mais
que, como declarado pela exponente, quando, enfim, recebeu o resultado do
exame se encontrava “no limite de optar por uma interrup¢ao voluntaria da
gravidez” (alinea ¢) do n.° 1 do artigo 142.° do Cédigo Penal), inexistindo
“margem de manobra em termos de tempo para uma segunda ou terceira opiniao

médica” ou “para uma consulta de genética”.

136. Uma nota final para referir que, da andlise da factualidade apurada no caso
em apreco, nao se descortinam fundamentos que justifiquem qualquer atuagao

regulatéria da ERS que incida sobre o JC-LAC- LGM, razao pela qual devera ser
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determinado o arquivamento dos presentes autos em relagao ao mencionado

prestador.

V. DA AUDIENCIA DE INTERESSADOS

137. 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, aplicavel ex vi do artigo 24.° dos Estatutos da
ERS, tendo para o efeito sido chamada a pronunciar-se, relativamente ao projeto

de deliberagao da ERS, a reclamante PB, ULS-AA e a JC-LAC- LGM.

138. Todavia, decorrido o prazo legal concedido para o efeito, a ERS nao

rececionou qualquer pronuncia escrita dos aludidos interessados.

139. Neste sentido, considerando que, em sede audiéncia dos interessados, nao
foram trazidos ao conhecimento da ERS quaisquer factos capazes de infirmar
ou alterar o sentido do projeto de deliberagao da ERS, deve o seu conteudo ser

mantido na integra.

VI.DECISAO

140. 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.° e
alinea a) do artigo 24.° dos Estatutos da ERS, aprovados pelo Decreto-Lei n.°
126/2014, de 22 de agosto, a emissao de uma instru¢ao a Unidade Local de

Saude do Alto Alentejo, E. P. E.., no sentido de:

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

nomeadamente:

a. A aceder livremente a informacao de saude e aos dados
genéticos que lhes digam respeito, salvo circunstancias
excecionais devidamente justificadas e em que seja

inequivocamente demonstrado que isso |he possa ser
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prejudicial, em conformidade com o estabelecido na Base 2, n.°
1, alinea g) da Lei de Bases da Saude, aprovada pela Lei n.°
95/2019, de 4 de setembro, artigo 5.2, n.° 3 da Lein.° 15/2014, de
21 de margo e artigos 2.°3.2,n.°s1,2e3,6.°,n°1,2,3e7,09.°,
n.°s1e5e10.%2n.°5dalein.°12/2005, de 26 de janeiro;

b. A ser informado de forma adequada, acessivel, objetiva,
completa, inteligivel e tempestiva sobre a sua situagao, o
objetivo, a natureza, as alternativas possiveis, os beneficios e
riscos das intervengdes propostas e a evolugao provavel do seu
estado de saude em fungao do plano de cuidados a adotar, em
conformidade com o estabelecido na Base 2, n.° 1, alinea €), no

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

(i) Rever os procedimentos e/ou normas internas sobre informagao dos
utentes e acesso a informagao de saude e dados genéticos, em

conformidade com o disposto em (i);

(iii) Assegurar, em permanéncia, que os procedimentos e/os normas
descritos em (ii) sdo do conhecimento dos seus profissionais e sdo por
estes efetivamente cumpridos, logrando assim a divulgagao de padroes
de qualidade dos cuidados, de recomendacdes e de boas praticas, com
vista a formagao e informagdao dos profissionais de salde

intervenientes;

(iv) Dar cumprimento imediato a presente instrugdao, bem como dar
conhecimento a ERS, no prazo maximo de 30 dias uteis, apds a
notificagcao da presente deliberagao, dos procedimentos adotados para

o efeito;

141. Ainstrucao emitida constitui decisdo 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 decisao da ERS que, no exercicio dos seus poderes regulamentares,
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de supervisdao ou sancionatdrios determinem qualquer obrigagao ou proibigao,

previstos nos artigos 14.°,16.% 17.9,19.¢,20.°, 22.°,23.°".

142. Ao abrigo das normas identificadas no n.° 140 da presente deliberagao,
propoe-se, igualmente, ao Conselho de Administragao da ERS o arquivamento
dos presentes autos de inquérito no que diz respeito a Dr. Joaquim Chaves,

Laboratorio de Analises Clinicas, S.A..

143. A presente deliberagao sera publicada no sitio oficial da ERS na Internet.

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

propostos.

Porto, 7 de novembro 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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