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DELIBERAÇÕES 

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/068/2024; 

 

I. DO PROCESSO 

 

I.1. Origem do processo  

1. A ERS tomou conhecimento, em 5 de junho de 2024, de uma reclamação subscrita 

pela exponente L.F., referente à atuação da Clínica Médica Arrifana de Sousa, S.A. 

(CMAS), entidade prestadora de cuidados de saúde registada no SRER da ERS sob 

o n.º 17502. 

_____ 
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2. Na referida reclamação, registada sob o n.º REC/59010/2024, alega a exponente, 

em suma, que lhe foram entregues os resultados de exames de uma terceira 

pessoa. 

3. Em resposta à reclamação rececionada pela ERS, a CMAS indicou “[d]epois de 

concluídas as nossas averiguações internas verificamos que ocorreu por parte das 

nossas funcionárias um erro no arquivo dos exames para entrega”. 

4. Face à necessidade de uma averiguação mais aprofundada dos factos relatados, 

ao abrigo das atribuições e competências da ERS, o respetivo Conselho de 

Administração deliberou, por despacho de 18 de julho de 2024, proceder à abertura 

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

ERS/068/2024. 

 

I.2. Diligências 

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

diligências instrutórias: 

(i) Pesquisa no Sistema de Registo de Estabelecimentos Regulados (SRER) da 

ERS relativa à inscrição da Clínica Médica Arrifana de Sousa, S.A., 

constatando-se que a mesma é uma entidade prestadora de cuidados de 

saúde registada no SRER da ERS sob o n.º 17502; 

(ii) Notificação de abertura de processo de inquérito enviada à exponente L.F. em 

22 de julho de 2024; 

(iii) Notificação de abertura de processo de inquérito e pedido de elementos 

enviado à CMAS, em 22 de julho de 2024, requerimento de prorrogação de 

prazo para resposta e respetivo deferimento, e análise da resposta de 21 de 

agosto de 2024. 

 

II. DOS FACTOS 

II.1. Do teor da reclamação apresentada por L.F. – REC/59010/2024 
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6. Concretamente, cumpre destacar os seguintes factos alegados pela exponente L.F. 

na sua reclamação: 

“[…] Trocaram-me o exame e eletrocardiograma e deram-me anexado à prova de esforço 

um exame de outra pessoa, o que originou a preocupação por parte da médica de 

família que passou de urgência um outro exame. […]”. 

7. Em resposta à referida reclamação, o prestador remeteu à reclamante, por ofício 

datado de 5 de junho de 2024, os seguintes esclarecimentos: 

“[…] Em resposta à reclamação que nos foi dirigida, não podemos de deixar de no 

essencial e antes de tudo lamentar o sucedido. 

Depois de concluídas as nossas averiguações internas verificamos que ocorreu por 

parte das nossas funcionárias um erro no arquivo dos exames para entrega. 

É uma circunstância que naturalmente lamentamos, mas que decorreu de uma situação 

para a qual muitas vezes é humanamente difícil de evitar. 

De qualquer modo apresentamos as nossas desculpas pelo incómodo causado. […]”. 

 

II.. Do pedido de elementos enviado à CMAS e da resposta por este concedida 

8. Para esclarecimento global dos factos alegados, no âmbito da instrução dos 

presentes autos foi remetido, em 22 de julho de 2024, o seguinte pedido de 

elementos à CMAS:  

“[…] 

1. Se pronunciem detalhadamente sobre a situação descrita na referida reclamação e 

forneçam esclarecimentos adicionais que entendam relevantes, 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 relatórios e 

entrega dos mesmos aos utentes; 
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3. Informem sobre os procedimentos em vigor na Clínica Médica Arrifana de Sousa, 

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 (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 

evidência da comunicação realizada no caso concreto; 

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

semelhantes à reportada na reclamação supra citada, acompanhado do respetivo 

suporte documental; 

7. Procedam ao envio de quaisquer esclarecimentos complementares julgados 

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

9. Nessa sequência, por mensagem de correio eletrónico de 21 de agosto de 2024, 

veio a CMAS prestar os seguintes esclarecimentos: 

“[…] No seguimento da comunicação recebida no pretérito dia 01.08.2024 relacionada 

com a reclamação apresentada pela Sra. [L.F.] que deu origem ao processo de inquérito 

ERS/068/2024, vimos pela presente informar e esclarecer o seguinte: 

- Nos termos da reclamação apresentada, a Sra. [L.F.], alega que terá ocorrido a troca 

do resultado de um exame; 

- Resumidamente, alega ter efetuado umeletrocardiograma e que lhe terá sido entregue 

o resultado de uma prova de esforço realizada por um outro cliente da Clínica Médica 

Arrifana de Sousa (doravante CMAS); 
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Antes de responder ao V/ pedido de elementos cumpre informar e esclarecer o seguinte: 

- A CUF adquiriu o Grupo Clínica Médica Arrifana de Sousa em janeiro de 2024; 

- Neste momento ainda estão em curso o processo de incorporação da CMAS no 

universo de Unidades CUF, nomeadamente, a implementação dos procedimentos e 

ferramentas transversais às Unidades do grupo; 

- Trata-se de um processo em desenvolvimento que ainda não tem data prevista de 

conclusão. 

Dito isto, 

1. Se pronunciem detalhadamente sobre o conteúdo da exposição e forneçam os 

esclarecimentos adicionais que entendam relevantes sobre a situação em causa 

- A cliente Sra. [L.F.] dirigiu-se à Clínica Médica localizada em Paredes para realização 

de um eletrocardiograma e prova de esforço no dia 14 de maio de 2024; 

- O exame ficou pronto e disponível no mesmo dia tendo sido preparado e entregue à 

paciente; 

- Posteriormente a CMAS foi contactada pela cliente com informação que teria ocorrido 

um erro e que o exame entregue e que estava agrafado à Prova de Esforço era de uma 

outra pessoa;  

- No dia 4 de junho de 2024 a paciente dirigiu-se novamente à Clínica tendo entregue o 

exame e levantado o exame correto; 

- A Prova de esforço é normalmente entregue numa capa formato A4, com a 

identificação dos dados de utente na frente da mesma. 

- Neste caso concreto, juntamente com a prova de esforço, foi agrafada no interior o 

exame eletrocardiograma (formato tríptico) que não correspondia ao exame da cliente 

em questão, o que originou o erro identificado. 

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 relatórios e entrega 

dos mesmos aos utentes  
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- A CMAS não tem em vigor procedimentos internos relativos à elaboração, rotulagem 

e registo de relatórios e exames e entrega dos mesmos aos clientes. 

- Conforme mencionado supra, a CMAS está a ser alvo de um processo de incorporação 

na rede CUF que irá determinar a aplicação dos procedimentos e instruções 

transversais. 

3. Informem sobre os procedimentos em vigor na CMAS 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. 

- Neste ponto é de aplicar o referido na resposta ao ponto 2 que se dá por reproduzido. 

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 efetuada essa comunicação. 

- Não existem procedimentos escritos em vigor na CMAS. 

- Complementarmente reitera-se a informação transmitida no ponto 2. 

6. Indiquem as medidas corretivas adotadas em ordem a evitar situações semelhantes 

às reportadas nas reclamações supra citadas, acompanhado do respetivo suporte 

documental. 

- A CMAS 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; 



 
 ERS/068/2024  
 
 

8 
DELIBERAÇÕES 

- O processo de incorporação das Unidades CMAS na rede CUF irá contribuir para a 

implementação de diversos procedimentos transversais, assim como das Instruções 

de Trabalho. 

- Complementarmente, diga-se que as equipas foram alertadas para a necessidade de 

confirmação da identificação dos clientes e do exame a entregar. 

- A CMAS tem neste momento em vigor o procedimento interno que se anexa. […]”. 

10. Em anexo, a CMAS juntou cópia do regulamento interno em vigor. 

 

III. DO DIREITO 

III.1. Das atribuições e competências da ERS 

11. 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 126/2014, 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; 

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

atribuições da ERS compreendem “[…] a supervisão da atividade e funcionamento dos 

estabelecimentos prestadores de cuidados de saúde no que respeita: 

[…] 

b) À garantia dos direitos relativos ao acesso aos cuidados de saúde, à prestação de 

cuidados de saúde de qualidade, bem como dos demais direitos dos utentes; 

c) À legalidade e transparência das relações económicas entre os diversos operadores, 

entidades financiadoras e utentes.”. 

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

seus Estatutos “[...] todos os estabelecimentos prestadores de cuidados de saúde, do 

setor público, privado, cooperativo e social, independentemente da sua natureza jurídica, 

nomeadamente hospitais, clínicas, centros de saúde, consultórios, laboratórios de 
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análises clínicas, equipamentos ou unidades de telemedicina, unidades móveis de 

saúde e termas.”; 

14. A CMAS, visada no presente processo, é responsável pela exploração de um 

estabelecimento prestador de cuidados de saúde, pelo que está legalmente 

submetida aos poderes de regulação e supervisão da ERS, onde, aliás, está inscrita 

sob o n.º 17502. 

15. Acresce que, constituem objetivos da ERS, nos termos do disposto nas alíneas b), 

c) e d) do artigo 10.º do mencionado diploma, assegurar o cumprimento dos 

critérios de acesso aos cuidados de saúde, garantir os direitos e interesses 

legítimos dos utentes e zelar pela prestação de cuidados de saúde de qualidade. 

16. 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”. 

17. 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”. 

18. 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 

compete à ERS “garantir o direito dos utentes à prestação de cuidados de saúde de 

qualidade”. 

19. 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 
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interesses legítimos dos utentes – cfr. alíneas a) e b) do artigo 19.º dos Estatutos 

da ERS. 

20. No caso em apreço, importa à ERS aferir se os procedimentos adotados pela CMAS, 

no que respeita a assegurar a correta identificação dos utentes no decurso da 

prestação de cuidados, respeitam o direito dos utentes à prestação de cuidados de 

saúde de qualidade e à informação, bem como, se 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 

21. 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.  

22. 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. 

23. 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. 

24. 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. 

25. 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. 

26. 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 
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igualmente definidos, assegurando uma apropriada organização, técnica e 

procedimental. 

27. 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.  

28. 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. 

29. 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 prestados pelos meios 

adequados, com prontidão, humanidade, correção técnica e respeito.  

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

aprovou a 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”; 

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

estabelecido o direito dos utentes “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”. 

 
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 n.º 48/90, de 24 de agosto. 
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32. 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.  

33. 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. 

34. 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”. 

35. 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. 

36. 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; 

37. 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. 

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

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

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

cuidados de saúde e utentes. 

40. A contrario, 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. 

41. 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. 

42. Em especial, devem ser observadas as regras constantes da Orientação da Direção-

Geral da Saúde n.º 011/2012, referente à Análise de Incidentes e de Eventos Adversos, 

bem como, à Norma da Direção-Geral da Saúde n.º 017/2022, referente à Notificação 

e Gestão de Incidentes de Segurança do Doente. 

43. Tais procedimentos constituem instrumentos eficazes para deteção de eventos 

adversos e para estimular a reflexão e o estudo sobre os mesmos, por forma a 

determinar a alteração de comportamentos e a correção e retificação de erros, em 

prol da qualidade, eficácia, eficiência e segurança dos cuidados de saúde a prestar 

aos utentes. 

 

III.3. Do Plano Nacional para a Segurança dos Doentes 2021-2026 

44. 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-

 
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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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 

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.”; 

45. 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.”. 

46. 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. 

47. 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. 

48. 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 
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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.”. 

49. 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.4. Análise da situação concreta  

50. Na situação trazida ao conhecimento desta Entidade Reguladora foi possível 

identificar a ocorrência de constrangimentos na comunicação de resultados de 

MCDT à utente L.F.. 

51. Concretamente, e de acordo com a exponente L.F., “[t]rocaram-me o […] 

eletrocardiograma e deram-me anexado à prova de esforço um exame de outra pessoa, 

o que originou a preocupação por parte da médica de família que passou de urgência 

um outro exame”; 

52. Desde logo, em sede de resposta à reclamação, a CMAS assumiu que “ocorreu por 

parte das nossas funcionárias um erro no arquivo dos exames para entrega”; 



 
 ERS/068/2024  
 
 

16 
DELIBERAÇÕES 

53. Acrescentando, já em sede de esclarecimentos à ERS, que “juntamente com a prova 

de esforço, foi agrafada no interior o exame eletrocardiograma (formato tríptico) que 

não correspondia ao exame da cliente em questão, o que originou o erro identificado”. 

54. Ora, da análise dos elementos juntos aos autos, resulta que a CMAS não tem 

instituídos procedimentos específicos sobre a elaboração, rotulagem e registo dos 

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

quem respeitam e comunicação do resultado a estes últimos; 

55. Sendo que, na sequência do mesmo, a CMAS não adotou quaisquer medidas 

corretivas por forma a prevenir futuras ocorrências semelhantes às verificadas nos 

presentes autos. 

56. O prestador alega que se encontra em curso o processo de incorporação da CMAS 

no universo de unidades CUF, nomeadamente com a implementação dos 

procedimentos e ferramentas transversais a este grupo; 

57. Porém, refere que se trata de um processo em desenvolvimento sem “data prevista 

de conclusão”; 

58. Importando, portanto, garantir que a CMAS implementa procedimentos para 

assegurar a identificação de utentes no decurso da realização de exames, 

elaboração, rotulagem e registo dos respetivos relatórios, inclusão dos mesmos 

nos processos clínicos dos utentes a quem respeitam e comunicação do resultado 

a estes últimos, bem como, que os mesmos sejam efetivamente cumpridos e 

respeitados por todos os trabalhadores e/ou prestadores de serviços que consigo 

colaboram; 

59. Pois que, recorde-se, o direito à qualidade dos cuidados implica o cumprimento de 

requisitos legais e regulamentares de exercício, dos manuais de boas práticas, de 

normas de qualidade e de segurança, de normas de acreditação e certificação, 

enquanto garantia de um acesso aos cuidados qualitativamente necessários e 

adequados. 

60. Sendo esta vertente uma preocupação amplamente reconhecida e incorporada nas 

boas práticas clínicas, bem como nas mais diversas orientações emitidas pelas 

entidades competentes; 
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61. Na medida em que a existência e conhecimento de procedimentos é uma garantia 

de qualidade da prestação de cuidados de saúde, que diminui os riscos à mesma 

associados, previne a ocorrência de erros por parte dos diversos profissionais 

envolvidos, promove uma melhor coordenação e articulação entre os serviços, bem 

como acautela qualquer impacto negativo na condição de saúde dos utentes. 

62. Devendo, por conseguinte, o prestador garantir que todos os trabalhadores e/ou 

prestadores de serviços adequam a sua conduta aos procedimentos que vierem a 

ser instituídos naquela entidade e, bem assim, que os referidos procedimentos 

sejam corretamente seguidos e respeitados. 

63. Sendo certo 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, em todos 

estabelecimentos, e em todas as dimensões da atuação dos prestadores, nos 

cuidados que prestam aos utentes; 

64. Por último, o prestador indicou não possuir procedimentos para o registo e 

comunicação de eventos adversos ao serviço responsável pela gestão de risco 

e/ou qualidade e segurança; 

65. Ora, a CMAS deverá garantir o cumprimento dos procedimentos tendentes 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 017/2022, referente à Notificação e Gestão de 

Incidentes de Segurança do Doente. 

66. Face ao exposto, considera-se necessária a adoção da atuação regulatória infra 

delineada, ao abrigo das atribuições e competências legalmente atribuídas à ERS. 
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IV. DA AUDIÊNCIA DE 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 do 

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

Estatutos da ERS, tendo sido chamados a pronunciarem-se relativamente ao 

projeto de deliberação da ERS, a CMAS e a exponente LF, ambas por ofícios datado 

de 19 de setembro de 2024. 

68. Contudo, decorrido o prazo concedido para o efeito, nenhum dos interessados veio 

aos autos pronunciar-se sobre o teor do projeto de deliberação da ERS, pelo que 

este deve ser integralmente mantido. 

 

V. DECISÃO 

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

termos e para os efeitos do preceituado na alínea a) do artigo 24.º e das alíneas a) 

e b) do artigo 19.º dos Estatutos da ERS, aprovados pelo Decreto-Lei n.º 126/2014, 

de 22 de agosto, a emissão de uma instrução à Clínica Médica Arrifana de Sousa, 

S.A., no sentido de: 

(i) Implementar procedimentos internos para assegurar a identificação de 

utentes no decurso da realização de exames, elaboração, rotulagem e 

registo dos respetivos relatórios, inclusão dos mesmos nos processos 

clínicos dos utentes a quem respeitam e comunicação do resultado a estes 

últimos; 

(ii) Implementar procedimentos internos tendentes 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 017/2022, referente à 

Notificação e Gestão de Incidentes de Segurança do Doente; 
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(iii) Garantir, em permanência, o respeito pelos direitos dos utentes à qualidade 

dos cuidados de saúde, assegurando que os procedimentos previstos em 

(i) e (ii) sejam efetivamente conhecidos e cumpridos pelos seus 

trabalhadores e/ou prestadores de serviços, logrando assim a divulgação 

de padrões de qualidade dos cuidados, de recomendações e de boas 

práticas, com vista à formação e informação dos profissionais 

intervenientes; 

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

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

da presente deliberação, dos procedimentos adotados para o efeito.  

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

artigo 61.º dos Estatutos da ERS, aprovados em anexo ao Decreto-Lei n.º 126/2014, 

de 22 de agosto, configura como contraordenação punível in casu com coima de € 

1000,00 a € 44 891,81, “[….] 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 ”. 

71. A presente deliberação será levada ao conhecimento da Comissão Nacional de 

Proteção de Dados. 

72. A versão não confidencial da presente decisão será publicitada 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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