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Considerando que a Entidade Reguladora da Saude (ERS), nos termos don.° 1 do
artigo 4.° dos seus Estatutos, aprovados pelo Decreto-Lei n.° 126/2014, de 22 de
agosto, exerce fungoes de regulagao, de supervisao e de promogao e defesa da
concorréncia respeitantes as atividades econémicas na area da saude nos

setores privado, publico, cooperativo e social;

Considerando as atribuicoes da ERS conferidas pelo artigo 5.° dos seus

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

Considerando os objetivos da atividade reguladora da ERS estabelecidos no
artigo 10.° dos seus Estatutos, aprovados pelo Decreto-Lei n.° 126/2014, de 22

de agosto;

Considerando os poderes de supervisao da ERS estabelecidos no artigo 19.° dos

seus Estatutos, aprovados pelo Decreto-Lei n.° 126/2014, de 22 de agosto;

Visto o processo registado sob o n.” ERS/080/2024;
I DO PROCESSO

I.1. Origem do processo

1. A ERS tomou conhecimento, em 27 de maio de 2024, de uma reclamacgao
subscrita pela exponente AA., referente a atuagao da Hospital Terra Quente,
S.A. (HTQ), entidade prestadora de cuidados de saude registada no SRER
da ERS sob o n.° 22582, e da Electrao — Centro de Radiodiagnéstico, Lda.
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(Electrao), entidade prestadora de cuidados de satide registada no SRER da

ERS sob o n.° 18150.
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2. Na referida reclamacgao, registada sob o n.° REC/56096/2024, alega a
exponente, em suma, que, no dia 1 de fevereiro de 2024, se dirigiu ao
Hospital Terra Quente para a realizacao de uma ecografia mamdaria,
contudo, no dia 12 de fevereiro, tera recebido “as imagens da ecografia
mamdria acompanhadas de um relatério de uma ecografia abdominal

pertencente a outro utente”.

3. Em resposta a reclamacgao rececionada pela ERS, o HTQ indicou que
“analisados os factos relatados, concluimos que os mesmos tiveram origem na

sequéncia da intervengao exclusiva do nosso prestador Electrao.

Uma vez que nos factos em aprego nao houve qualquer intervengao do HTQ,
desconhecemos, em concreto, o que podera ter estado na origem do episddio
relatado, na certeza, porém, de que instamos o nosso prestador a oferecer

resposta a reclamagao com a realizagao de inquérito interno ao seu servigo”.

4. Face a necessidade de uma averiguagao mais aprofundada dos factos
relatados, ao abrigo das atribuigées e competéncias da ERS, o respetivo
Conselho de Administragao deliberou, por despacho de 19 de setembro de
2024, proceder a abertura do presente processo de inquérito, registado

internamente sob o n.° ERS/080/2024.

1.2. Diligéncias

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

seguintes diligéncias instrutorias:

(i) Pesquisa no Sistema de Registo de Estabelecimentos Regulados
(SRER) da ERS relativa a inscricdo da Electrao — Centro de
Radiodiagndstico, Lda., constatando-se que a mesma é uma entidade
prestadora de cuidados de saude registada no SRER da ERS sob o n.°

18150;
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(i) Pesquisano SRER da ERS relativa a inscrigao da Hospital Terra Quente,

S.A., constatando-se que a mesma é uma entidade prestadora de

cuidados de saude registada no SRER da ERS sob o n.® 22582;

(iii) Notificagao de abertura de processo de inquérito enviada a exponente

AA em 4 de outubro de 2024;

(iv) Notificagao de abertura de processo de inquérito e pedido de

elementos enviado ao HTQ, em 24 de setembro de 2024;

(v) Notificagdo de abertura de processo de inquérito e pedido de
elementos enviado a Electrao, em 24 de setembro de 2024, e andlise da

resposta de 18 de outubro de 2024.

Il. DOS FACTOS

I1.1. Do teor da reclamagao apresentada por AA — REC/56096/2024

6.

Concretamente, cumpre destacar os seguintes factos alegados pela

exponente AA na sua reclamacao online, datada de 26 de margo de 2024:

“[..] Eu, [...] venho por este meio expressar a minha profunda insatisfagdo com

0s servigos prestados no Hospital Terra Quente.

No dia 01/02/2024, dirigi-me ao Hospital Terra Quente para a realizacao de uma
ecografia mamaria com o objetivo de vigilancia de evolugcdo de nddulos
mamadrios. O exame decorreu sem intercorréncias, 0 meu desagrado tem inicio

e assenta na forma em como chegaram os resultados do exame supracitado.

Para melhor entendimento do sucedido farei uma exposigdo por ordem
cronoldgica de acontecimentos, realgcando os aspetos que, no meu entender, se

revestem de maior gravidade.

e Dia 12/02/2024 - recebo as Iimagens da ecografia mamaria,
acompanhada de um relatério de uma ecografia abdominal pertencente

a outro utente.

e Dia 14/02/2024 - Contacto o hospital para informar do sucedido.
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Apds ter sido eu, colocada em questao e confrontada com o facto de se
teria a certeza daquilo que estava a transmitir, foi-me dito que o Hospital
trataria (o mais rapidamente possivel) do assunto e para eu destruir

imediatamente o relatorio.

e Dia 19/02/2024 - Contacto o hospital no sentido de perceber quando
receberia o relatdrio correto da minha ecografia. Informaram-me que o

enviariam o quanto antes.

e Dia 23/02/2024 - Contacto, novamente, o hospital. A esta data, ainda
nao tinha o relatdrio do exame que realizei. Fui informada que o relatdrio
teria sido enviado no dia 21/02 (2 dias antes) e que ndo deveria demorar

em receber.

e Dia28/02/2024 - Contacto, mais uma vez, o hospital pelo facto de ainda
nao ter na minha posse o relatdrio e questiono se seria possivel entregar
em mao ao meu marido, uma vez que se encontrava no Hospital Terra
Quente. Apds uma hora de espera, foi-lhe entregue o relatorio deste
exame com as imagens de uma ecografia por mim realizada no ano
anterior. Recordo que pretendia o relatdrio referente ao exame realizado

a 1 de fevereiro do presente ano.

e Dia 29/02/2024 - Contacto o hospital para perceber como resolver a
situacdo, apresentei algumas sugestoes (como o envio por email) e foi-
me dito que s6 a partir de dia 1 ou 4 de margo € que seria possivel o
envio do relatério e das imagens, devido a indisponibilidade pelo
responsavel pela “tarefa”. Recebi a informagao correta do exame no dia

7 de margo de 2024, passando mais de um més da sua realizagao.

Como entendo que esta situagdo é inadmissivel e ndo se adequa com o que
se pretende de um servico de saude de qualidade, solicito que sejam
tomadas medidas para evitar que este tipo de situagdo volte a acontecer
comigo, com os meus familiares ou outros utentes que recorram aos vossos

Servigos.

Recordo o que foi colocado em causa com este episodio:
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I. A seguranga e a privacidade dos utentes (a minha e do utente a

quem pertencia o relatério que recebi);

Ii. A protecao de dados;

lil. O sigilo a que a instituicao esta obrigada;

iv. A qualidade no atendimento;

V. A confianga que os utentes depositam na vossa institui¢ao;
vi. O profissionalismo dos vossos colaboradores.

Para além disto, preciso realgar que o exame que eu realizei, bem como o0s
seus resultados entregues atempadamente, fariam toda a diferenca caso

existisse a necessidade de iniciar um tratamento. [...]".

7. Em resposta a referida reclamagao, o HTQ remeteu a reclamante, por
mensagem de correio eletronico de 28 de junho de 2024, os seguintes

esclarecimentos:

“[..] Tomamos conhecimento da sua reclamagdo que foi merecedora da N/
melhor atencado e que, analisados os factos relatados, concluimos que os
mesmos tiveram origem na sequéncia da interven¢do exclusiva do nosso

prestador Electrao.

Uma vez que nos factos em aprego nao houve qualquer intervengao do HTQ,
desconhecemos, em concreto, o que podera ter estado na origem do episddio
relatado, na certeza, porém, de que instamos o nosso prestador a oferecer

resposta a reclamagao com a realizagao de inquérito interno ao seu servigo.

Caso entenda podera apresentar reclamacgao junto do mesmo, a fim de obter os

esclarecimentos pretendidos. |...]".

11.2. Do pedido de elementos enviado a Electrao e da resposta por este concedida

8.  Para esclarecimento global dos factos alegados, no ambito da instrugao
dos presentes autos foi remetido, em 24 de setembro de 2024, o seguinte

pedido de elementos a Electrao:
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Se pronunciem detalhadamente sobre a situagdo descrita na referida
reclamagdao e fornegcam esclarecimentos adicionais que entendam

relevantes, acompanhado de toda a documentacao de suporte;

Que esclaregam o teor da relagdao comercial existente com a entidade

Hospital Terra Quente, S.A.;

Envio de cdpia de contratos e protocolos celebrados com a Hospital Terra
Quente, S.A. que versem sobre a utilizacao e partilha de instalagées e

recursos técnicos e humanos para a prestacao de cuidados de saude;

Que esclaregam qual o procedimento vigente de contacto com utentes ou
potenciais utentes, designadamente para marcagao de atos a realizar, e
independentemente do suporte utilizado (telefonico, presencialmente,

etc.);

Indiquem, juntando os documentos pertinentes, quais os procedimentos
em vigor para a realizagao de exames de diagndstico e terapéutica, no que
respeita concretamente a elaboracao, rotulagem e registo dos respetivos

relatdrios e entrega dos mesmos aos utentes;

Informem sobre os procedimentos em vigor na Electrdo — Centro de
Radiodiagndstico, Lda. para prevenir a ocorréncia de erros na identificagcao
de utentes, bem como se, no caso concreto, os mesmos foram seguidos e
em que moldes, informagao que devera ser acompanhada de toda a
documentagao (deliberagoes, decisoes, instrucoes, ordens, diretrizes ou
quaisquer outros elementos, independentemente do seu suporte fisico ou

digital) na qual se encontrem concretizados os referidos procedimentos;

Indiquem se foi instaurado algum processo interno para averiguagdo dos
factos em causa relatados na reclamagdo e, em caso de resposta
afirmativa, informem sobre as suas conclusées, com cdpia integral do

mesmo,
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8. Indiquem dos procedimentos em vigor para o registo e comunicagao de
eventos adversos, aos servicos com responsabilidades nas dreas de
gestao de risco e/ou qualidade e segurancga, seja a nivel interno, seja ao
nivel externo, bem como evidéncia da comunicagao realizada no caso

concreto,

9. Indiquem de medidas corretivas adotadas em ordem a evitar situagoes
semelhantes a reportada na reclamagao supra citada, acompanhado do

respetivo suporte documental;

10. Procedam ao envio de quaisquer esclarecimentos complementares

julgados necessdrios e relevantes a analise do caso concreto. [...]".

Nessa sequéncia, por mensagem de correio eletrénico de 18 de outubro de

2024, veio a Electrao prestar os seguintes esclarecimentos:

“I..]

Em resposta & vossa notificagdo n° ERS/080/2024 e relativamente a

reclamagao apresentada pela utente [AA], informamos o sequinte:

1. No dia 01/02/2024 a referida utente realizou no Servigco de Imagiologia do
Hospital Terra Quente (Electrao, Centro de Radiodiagndstico, Lda) uma

ecografia mamadria.

Dos factos apurados, verificamos que o exame da utente foi realizado de acordo
com o protocolo interno do servigo de Imagiologia, cumprindo com todos os
requisitos técnicos e clinicos implementados. O relatdrio do exame, relatado
pela Dr.2 [...], Médica Radiologista, esta corretamente realizado e os achados
Imagioldgicos devidamente descritos e caracterizados. No entanto, no
momento da impressdao do exame em formato fisico ocorreu um erro e o
relatorio da utente foi erradamente associado as imagens de outro utente, erro
esse que lamentamos profundamente. Face a esta situagao pontual, estamos,
neste momento, a estudar todo o processo e a implementar novas medidas de
controlo e conferéncia dos exames previamente & entrega dos mesmos aos

nossos utentes, por forma a que nao se volte a repetir.
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2. A relagao comercial existente entre a Electrao—Centro de Radiodiagndstico

e o Hospital Terra Quente, S.A esta estabelecida através de um contrato de

arrendamento comercial e de prestagao de servigos. Anexo E.

3. Disponibilizamos em anexo o excerto do contrato entre as duas entidades, e
onde se encontram espelhadas as sinergias decorrentes da ligacao entres as
duas entidades, designadamente, de receg¢ao, apoio ao cliente e conservagao

das instalagcées. Anexo E.

4. 0 exame foi agendado e realizado de acordo com o protocolo interno do
servigo de Imagiologia, cumprindo com todos os requisitos técnicos e clinicos
implementados. Os contactos com os utentes sao efetuados via telefonica ou
presencialmente, designadamente no que diz respeito & marcagao de atos a

realizar pelo utente,

5. 0 workflow relacionado com a realizagdo do exame (admissao, realizacao,
execugdo, relato médico, transcricao e validagado) € todo ele efetuado num
software dedicado e designado por "RIS — Radiology Information System". Este
software, desenvolvido para o efeito, anula qualquer tipo de troca de imagens
e/ou relatérios médicos, para além de salvaguardar o backup de toda a
informagao, tais como o registo da informagao clinica, audio do Médico
Radiologista, relatorio médico, rastrear todos as etapas do processo. Apos a
validagao do relatdrio, por parte do Médico Radiologista, € gerado um PDF, que
nao é editavel, e imagens em formato DICOM. Nos casos em que a impressao
de exames é necessdria para entregar ao utente, sdo enviadas para um software
proprio de impressao designado de "DICOM PRINT". Também neste software, a
identificagdo do utente é feita por mais do que um campo, para que se possa
garantir a validagao através de mais do que um fator (Nome, cdédigo paciente e
numero da marcagao). Além disso, é também nesta etapa que se faz a
associagao do relatdrio as devidas imagens e que, lamentavelmente, neste caso
concreto, falhou. Embora seja impossivel de confirmar se este erro se deveu a
uma falha informatica ou ma utilizagcao do software de impressao, para que
possamos mitigar qualquer probabilidade de ocorréncia de erros semelhantes,

apés o erro ocorrido foram adicionados mais alguns campos de
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rastreio/validagdo (data da realizagdao do exame e designagdo do exame)

aquando da impressao dos exames. Anexos A e C.

6. Todos os utentes que realizam MCDT's na Electrdo tém o seu "cddigo
paciente” - que é unico - e no momento da marcagdo do respetivo exame é
gerado um numero de episddio, designado por "nimero da marcagao”, que é
unico para cada ato médico realizado. No caso concreto: Cédigo Paciente: |[..]

Numero da Marcagéo [...].

7. Apds a reclamacgao apresentada foi instaurado um processo interno de
averiguagées dos factos, comunicando-se ao Gabinete Interno da Qualidade e

fazendo o devido registo da ocorréncia. Anexo C.

8. Os eventos adversos deverao ser registados e remetidos para a coordenadora
da qualidade e seguranca via email ou entrega fisica do impresso destinado ao

registo de ocorréncias. Anexo B.

9. No seguimento das averiguagoes efetuadas no decorrer deste processo,
concluiu-se que, tendo em conta as boas praticas do Servigo de Imagiologia, e
sendo este um caso isolado, apenas se procedeu a um refor¢o da formagao
junto da equipa administrativa, nomeadamente no que concerne a verificagao e

fecho de exames. Anexo D. [..]".
Em anexo, a Electrao juntou cépia dos seguintes documentos:

a) Procedimento de trabalho PT 17 — registo de ocorréncias / eventos

adversos, datado de 22 de dezembro de 2023, com o seguinte teor:
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Os registos de ocorréncias sdo uma ferramenta fundamental na gestao de um servigo de saide.

As ocorréncias ou eventos adversos, pela sua variabilidade e diversidade, mas também pela
informacdo critica que acrescentam a gestdo de um servico de saude, requerem sistemas de
registo e tratamento que permitam que a equipa multidisciplinar conhega, analise as causas
possa atuar em prol da meihoria da qualidade da empresa.

Procedimenta interno para o registo de Ocorréncias

- Sempre gue surjam eventos adversos deverao ser registados e remetidos para a coordenadora
da qualidade e seguranca via email ou entrega fisica do impresso destinado ao registo de
ocorréncias.

- A ocorrénria devera ser entregue no periodo maximo de 48 horas apos o evento.
- Tipos de Ocorréncias:

- Reclamagdes de utentes;

- Falhas nos procedimentos;
- Avarias de equipamenltos;
- Material ndo conforme;

- Qutras.

. As ocorréncias serdo analisadas pela coordenadora da gualidade e seguranga, sendo que,
deverio ser apuradas as responsabilidades dos eventos e tomadas medidas corretivas de forma
a evitar a repetigdo das mesmas.

- A Folha de registo deverd ser assinada pelo responsavel pelo registo e pelo responsavel pela
sua andlise, sendo que, deverdo estar 1ambém designadas as medidas corretivas,

- Por fim, a folha de registo devera ser arquivada em formato fisico no dossier definido parao
efeito.

Contactos coordenadora (gestdo de qualidade e seguranga):

b) Procedimento de trabalho PT.22 — impressao / tratamento de exames,

aprovado em 5 de maio de 2021, com o seguinte teor.

Mrocedimento

- Os exames deverio ser sempre impressos dentra dos prazos estipulados. Sempre que tal nio
seja possivel, o utente devera ser devidamente informado do constrangimento;

- Os exames estdo disponiveis para impressdo sempre que constem no separador
“verificagdo/empacotamento”, e onde os mesmos se apresentam em formato ndo editavel e
devidamente assinados pelos médicos;

- O funcionirio que realiza a impressdo dos exames deverd proceder a impressao dando urna
ordem ao software de impressdo “DicomPri” que acoplou previamente as imagens ao relatorio
respetivo através de dados Unicos (n? de marcagao, codigo paciente);

- O funcionario que realiza a impress3o é responsavel pela verificacdo da conformidade da
referida impressao;

- Os exames deverdo ser devidamente selados;

. Devera ser efetuado o registo (assinado pelo funciondrio) dos exames tratados e
encaminhado juntamente com o lote de exames processados e entregues ao departamento
responsdvel pela entrega aos utentes;

- O registo deveré ser assinado pelo funcionario que receciona os exames e posteriormente
arquivado no local definido para o efeito, ficando assim disponiveis para levantamento;

. Todo o processo de tratamento de exames deve ser acompanhado pelos respetivos
' supervisores, gue deverdo garantir o cumprimento do procedimento.
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c) Registo da ocorréncia visada nos presentes autos, datado de 27 de

margo de 2024;
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d) Atadareunidaode 1 de abril de 2024, nos seguintes termos:

ROR0O0000000045006423 - Processo interno de Averiguogdo

No dia 01/02/2024 o utente N :calizou no Servigo de magiolngia do
Hospilal Terra Quente (Electrao, Centro de Radiodiagndstico, Lda) uma ecografia mamaria. A quando
da recegio do exame, a utente verificou que as imagens associadas ao seu relatorio ndo seriam as suas.
Da sequéncia da referida falha verificaram-se falhas de comunicagao com a utente ¢ consequente

reclamagido no livro de reclamagoes,

Avallagado das causas

O relatério do exame, relatado pela [N = Médica Radiologista, foi corretamente
realizado e os achados imagiologicos devidamente descritos e caracterizados. Apos a validagio do
relatério, por parte do Médico Radiologista, ¢ gerado um PDF, que nio ¢ editavel, ¢ imagens em
formato DICOM. Nos casos em que a impressdo de exames ¢ necessdria para entregar ao utente, sdo
enviadas para um software proprio de impressio designado de “DICOM PRINT". Também neste
software, a identificagio do utente ¢é feita por mais do que um campo, para que se pussa garantir a
validagdo através de mais do que um fator (Nome, codigo paciente e nimero da marcagdo). Além
disso, ¢ também nesla etapa que se faz a associagdo do relatério as devidas imagens e que,
lamentavelmente, neste caso concreto, falhou.

O executante da impressio foi a funcionaria I que refere, ter seguido o procedimento
definido, contudo, possivelmente devido a uma falha do software de impressao o erro aconteceu.

Medidas Corretivas

Embora seja impossivel de confirmar se este erro se deveu a uma falha informatica ou ma utilizacao
do software de impressio, para que possamos miligar qualquer probabilidade de ocorréncia de erros
semelhantes, apds o erro ocorrido foram adicionados mais alguns campos de rastreio/validagio (data
da realizagao de exame e designagao do exame)} aquando da impressiao dos exames.

Em suma, nas averiguagoes efetuadas no decorrer deste processo, concluju -se que, tendo em conla as
boas praticas do Servigo de Imagiologia, ¢ sendo este um caso isolado, apenas se procedeu  a um
reforgo da formagao junto da equipa administrativa, nomeadamente no que concerne a verificagdo ¢
fecho de exames.

e) Folha 1 e 2 do contrato de arrendamento comercial e de prestagao de

servigos entre a HTQ e a Electrao, com o seguinte teor:
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A primeira outorgante tem como escopo social a prestagio de cuidados médicos e de
enfermagem em regime de ambulatorio e internamento, para o que dispoe de uma unidade
hospitalar expressamente construida para esse efeito e devidamente adequada aos fins em
vista, sita Rua 25 de Maio n° 119, na cidade de Mirandela.

O objeto da unidade hospitalar é a prestacio de cuidados de saide no maior numero
pOssﬁ“Cl de especialidades de forma integrada, no sentido de obter o aproveitamento
racional de todas as potencialidades que a unidade oferece. tendo como finalidade a
promogio da melhor qualidade dos servigos.

Tal desiderato pressupde a prévia defini¢io de critérios de utilizagio dos espagos fisicos
destinados & prestagio dos servigos na unidade hospitalar.

Todos os espagos [isicos a utilizar beneficiarao da organizagao global e integrada da
unidade propiciadora de sinergias decorrentes da interligagao, comunicagio. coordenagao e
cooperagao dos varios servigos.

Na unidade Hospitalar da primeira outorgante serao prestados cuidados médicos das
especialidades radiologia/imagem e cardiologia

A segunda outorgante, sociedade por quotas de responsabilidade limitada, sempre
almejando construir uma relagio contratual duradoura com a primeira outorgante, vem
aliar-se a ela, naquilo que pretende que seja um projeto empresarial sélido. cujos clinicos
0 seu servigo possuem jd uma vasta, comprovada e reconhecida experiéncia no ramo da
radiologia/imagem ¢ cardiologia.

Neste conspecto. a segunda outorgante assume o repto de proporcionar i primeira
outorgante a maior proficiéncia na prestagao dos seus servicos, no ambito de uma uniao
que preve que seja duradoura, sempre numa Gtica de vigéncia da relagiio contratual de
longo prazo, em face do considerdvel investimento que ird aportar ao presente negécio. S

Nestes pressupostos, a primeira e segunda outorgantes ajustam entre si o presente contrato
subordinado as clausulas que se seguem:

PRIMEIRA:

a) - A primeira outorgante concede & segunda o exercicio em exclusivo da atividade nas
especialidades de radiologia, imagem e cardiologia, no espaco identificado em anexo. com
total autonomia de gestdo, técnica e profissional, em respeito absoluto pela gestao global e
regulamento interno da Unidade Hospitalar;

b) - A segunda outorgante compromete-se a nio exercer a sua atividade na drea de
influéncia da primeira outorgante, sem consentimento da primeira outorgante.

¢) - Entende-se. para efeito de aplica¢@o da alinea precedente que. drea de influéncia da
primeira outorgante corresponde aos Distritos de Braganga e Vila Real;

d) - Em caso de abertura de novas unidades hospitalares ou similares, na drea de influéncia
descrita na alinea c) precedente. a primeira outorgante compromete-se a dar preferéncia a
segunda outorgante para presta¢io de servigos nas especialidades descritas na alinea a);

¢) - Sem cmbargo de outras indemnizacdes devidas pelo incumprimento do presente
contrato, o incumprimento por qualquer das partes, dos factos aludidos nas alineas
anteriores, implicard o pagamento, a parte nao faltosa, de uma indemniza¢ao igual &
quantia devida pelo cumprimento integral do contrato.

I1l. DO DIREITO
lll.1. Das atribuigoes e competéncias da ERS

11. De acordo com o preceituado no n.° 1 do artigo 4.° e no n.° 1 do artigo 5.°,

ambos dos Estatutos da ERS, aprovados pelo Decreto-Lei n.° 126/2014, de
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22 de agosto, a ERS tem por missao a regulagao, a supervisao e a promogao
e defesa da concorréncia, respeitantes as atividades econémicas na area

da saude dos setores privado, publico, cooperativo e social, e, em concreto,

a atividade dos estabelecimentos prestadores de cuidados de saude;

Ainda, de acordo com o disposto no n.° 2 do artigo 5.° dos seus Estatutos,
as atribuicbes da ERS compreendem “[..] a supervisdo da atividade e
funcionamento dos estabelecimentos prestadores de cuidados de saude no que

respeita:

[..]

b) A garantia dos direitos relativos ao acesso aos cuidados de salde, a
prestacao de cuidados de satde de qualidade, bem como dos demais direitos

dos utentes;

c) A legalidade e transparéncia das relagées econémicas entre os diversos

operadores, entidades financiadoras e utentes.”.

Sendo que estao sujeitos a regulagao da ERS, nos termos do n.° 2 do artigo
4.° dos seus 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, consultérios, laboratérios de analises clinicas,
equipamentos ou unidades de telemedicina, unidades modveis de saude e

termas.;

A Electrao, visada no presente processo, é responsavel pela exploragao de
um estabelecimento prestador de cuidados de saude, pelo que esta
legalmente submetida aos poderes de regulagcao e supervisao da ERS,

onde, alias, esta inscrita sob o n.° 18150.

A HTQ, visada no presente processo, é responsavel pela exploragao de um
estabelecimento prestador de cuidados de saude, pelo que esta legalmente
submetida aos poderes de regulagao e supervisao da ERS, onde, alias, esta

inscrita sob o n.° 22582.
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Acresce que, constituem objetivos da ERS, nos termos do disposto nas
alineas b), c) e d) do artigo 10.° do mencionado diploma, assegurar o
cumprimento dos critérios de acesso aos cuidados de saude, garantir os
direitos e interesses legitimos dos utentes e zelar pela prestagao de

cuidados de saude de qualidade.

No que toca a alinea a) do artigo 10.° dos Estatutos da ERS, a alinea c¢) do
artigo 11.° do mesmo diploma estabelece ser incumbéncia da ERS
“assegurar o cumprimento dos requisitos legais e requlamentares de
funcionamento dos estabelecimentos prestadores de cuidados de saude e

sancionar o seu incumprimento”.

Ja no que se refere ao objetivo regulatério previsto na alinea c) do artigo
10.° dos Estatutos da ERS, de garantia dos direitos e legitimos interesses
dos utentes, a alinea a) do artigo 13.° do mesmo diploma estabelece ser
incumbéncia da ERS “apreciar as queixas e reclamagoes dos utentes e
monitorizar o seguimento dado pelos estabelecimentos prestadores de

cuidados de satde as mesmas”.

Finalmente, e a propdsito do objetivo consagrado na alinea d) do artigo 10.°
dos Estatutos da ERS, a alinea c) do artigo 14.° do mesmo diploma
prescreve que compete a ERS “garantir o direito dos utentes a prestacao de

cuidados de saude de qualidade”.

Para tanto, a ERS pode assegurar tais incumbéncias mediante o exercicio
dos seus poderes de supervisao, consubstanciado, designadamente, no
dever de zelar pela aplicagao das leis e regulamentos e demais normas
aplicaveis, e ainda mediante a emissao de ordens e instrugoes, bem como
recomendagdes ou adverténcias individuais, sempre que tal seja
necessario, sobre quaisquer matérias relacionadas com os objetivos da sua
atividade reguladora, incluindo a imposi¢ao de medidas de conduta e a
adocgao das providéncias necessarias a reparacao dos direitos e interesses
legitimos dos utentes — cfr. alineas a) e b) do artigo 19.° dos Estatutos da

ERS.
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No caso em aprecgo, importa a ERS aferir se os procedimentos adotados
pela Electrao, no que respeita a assegurar a correta identificagao dos
utentes no decurso da prestagao de cuidados, respeitam o direito dos
utentes a prestacao de cuidados de saude de qualidade e a informacao,
bem como, se os procedimentos de prevengao de ocorréncia de erros e
registo de eventos adversos sao cumpridos e se se adequam as normas em

vigor.

l1l.2. Dos direitos e interesses legitimos dos utentes

22.

23.

24.

25.

26.

27.

A necessidade de garantir requisitos minimos de qualidade e seguranga ao
nivel da prestagao de cuidados de saude, dos recursos humanos, do
equipamento disponivel e das instalagoes, esta presente no sector da
prestacao de cuidados de saude de uma forma mais acentuada do que em

qualquer outra area.

As relevantes especificidades deste setor agudizam a necessidade de
garantir que os servigos sejam prestados em condigoes que nao lesem os

interesses nem os direitos dos utentes.

Sobretudo, importa ter em consideracao que a assimetria de informagao
que se verifica entre prestadores e utentes, reduz a capacidade destes
ultimos de perceberem e avaliarem o seu estado de saude, bem como, a

qualidade e adequacgao dos servigos que lhe sao prestados.

Além disso, a importancia do bem em causa (a saude do doente) imprime
uma gravidade excecional a prestagao de cuidados em situagao de falta de

condigdes adequadas.

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

seja do risco nao clinico.

No que concerne ao risco nao clinico, refira-se que os requisitos de

qualidade e seguranga no ambito dos meios complementares de
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diagnoéstico encontram-se igualmente definidos, assegurando uma

apropriada organizagao, técnica e procedimental.

Assim, o utente dos servigos de saude tem direito a que os cuidados de
salde sejam prestados com observancia e em estrito cumprimento dos
parametros minimos de qualidade legalmente previstos, quer no plano das
instalagdes, quer no que diz respeito aos recursos técnicos e humanos

utilizados.

Os utentes gozam do direito de exigir dos prestadores de cuidados de
saude o cumprimento dos requisitos de higiene, seguranga e salvaguarda
da saude publica, bem como a observancia das regras de qualidade e
seguranga definidas pelos cédigos cientificos e técnicos aplicaveis e pelas

regras de boa pratica médica, ou seja, pelas leges artis.

Os utentes dos servigos de salde que recorrem a prestacgao de cuidados de
salde encontram-se, nao raras vezes, numa situagao de vulnerabilidade
que torna ainda mais premente a necessidade dos cuidados de saude
serem prestados pelos meios adequados, com prontidao, humanidade,

corregao técnica e respeito.

A este respeito encontra-se reconhecido na Lei n.° 95/2019, de 4 de
setembro’, que aprovou a Lei de Bases da Saude (LBS), nos termos do seu
n.° 1 da Base 2, sob a epigrafe “Direitos e deveres das pessoas”, que “Todas
as pessoas tém direito [...] A aceder aos cuidados de satide adequados & sua
situagdo, com prontidao e no tempo considerado clinicamente aceitavel, de
forma digna, de acordo com a melhor evidéncia cientifica disponivel e seguindo

as boas praticas de qualidade e sequranga em satde”;

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

de tempo considerado clinicamente aceitavel, consoante os casos, os cuidados

[

de saude de que necessita”, “a prestagdo dos cuidados de saude mais

T A Lei 95/2019, de 4 de setembro, entrou em vigor em 4 de novembro de 2019, e revogou
a anterior Lei de Bases da Saude, aprovada pela Lei n.° 48/90, de 24 de agosto.
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adequados e tecnicamente mais corretos” e a que “os cuidados de saude

devem ser prestados humanamente e com respeito pelo utente”.

Quando o legislador refere que os utentes tém o direito de ser tratados
pelos meios adequados e com corregao técnica esta certamente a referir-
se a utilizagao, pelos prestadores de cuidados de saude, dos tratamentos e
tecnologias tecnicamente mais corretas e que melhor se adequam a

necessidade concreta de cada utente.

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

Portuguesa.

De facto, os profissionais de saude que se encontram ao servico dos
estabelecimentos prestadores de cuidados de saude devem ter “redobrado
cuidado de respeitar as pessoas particularmente frageis pela doenga ou pela

deficiéncia”.

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

informacao ao utente, dos resultados dessa mesma prestagao.

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

momentos;

Nesse sentido, o direito a informagao — e o concomitante dever de informar
— surge com especial relevancia e é dotado de uma importancia estrutural
e estruturante da prépria relagao criada entre utente e prestador — cff.

alinea e) do n.° 1 da Base 2 da LBS (e, também, o n.° 1 do artigo 7° da Lei
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n.° 15/2014, de 21 de margo), para efeitos de consentimento informado e

esclarecimento, quanto a alternativas de tratamento e evolugao do estado

clinico.

A informagao transmitida ao utente deve ser verdadeira, completa,
transparente, acessivel e inteligivel pelo seu destinatario concreto — cfr.
artigo 5° da Convencgao dos Direitos Humanos e da Biomedicina?, artigo
157° do Cédigo Penal e, hoje, artigo 7°, n.° 2 da Lei n.° 15/2014, de 21 de

margo.

S6 assim se logrard obter a referida transparéncia na relagao entre

prestadores de cuidados de saude e utentes.

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

interesses (patrimoniais e nao patrimoniais) dos utentes.

Para além destas exigéncias, os prestadores de cuidados de saide devem
ainda assegurar e fazer cumprir um conjunto de procedimentos que
tenham, por objetivo, prevenir e controlar a ocorréncia de incidentes e
eventos adversos, que possam afetar os direitos e interesses legitimos dos

utentes.

Em especial, devem ser observadas as regras constantes da Orientagao da
Diregao-Geral da Saude n.° 011/2012, referente a Andlise de Incidentes e de
Eventos Adversos, bem como, a Norma da Diregao-Geral da Saude n.°
017/2022, referente a Notificagdo e Gestao de Incidentes de Seguranga do

Doente.

2 Celebrada, no ambito do Conselho da Europa, em 4 de abril de 1997; aprovada para
ratificagao pela Resolugdo da Assembleia da Republica n.° 1/2001, de 3 de janeiro,
publicada no Diario da Republica, | Série-A, n.° 2/2001; e ratificada pelo Decreto do
Presidente da Republica, n® 1/2001, de 20 de fevereiro, de 3 de janeiro, publicado no Diario
da Republica, | Série A, n.° 2/2001;
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Tais procedimentos constituem instrumentos eficazes para detegcao de
eventos adversos e para estimular a reflexao e o estudo sobre os mesmos,
por forma a determinar a alteragao de comportamentos e a corregao e
retificagao de erros, em prol da qualidade, eficacia, eficiéncia e seguranca

dos cuidados de saude a prestar aos utentes.

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

45.

46.

47.

De acordo com o preambulo do Despacho n.° 9390/2021, de 24 de
setembro, que aprovou o Plano Nacional para a Seguranga dos Doentes
2021-2026 (PNSD 2021-2026), “A experiéncia resultante da execu¢do do PNSD
2015 -2020, bem como a sua avaliagdo foram fatores determinantes na
elaboragao do novo Plano Nacional para a Sequranga dos Doentes 2021 -2026
(PNSD 2021 -2026), que assentou numa metodologia participativa de
auscultacao de peritos e parceiros nacionais e internacionais. Este plano reune
0 conhecimento mais atualizado no ambito da seguranga do doente,
incorporando e apelando a mobilizagao e agao dos diferentes intervenientes da
saude, concretamente, os decisores politicos, lideres e gestores das
instituicoes de saude e das estruturas com responsabilidade na adrea da
qualidade, seguranca do doente e gestdao do risco, auditoria clinica,

profissionais de saude, utentes, doentes, familias e cuidadores.”,

Dessa forma, “O PNSD 2021-2026 tem por objetivo consolidar e promover a
segurangca na prestacdao de cuidados de saude, incluindo nos contextos
especificos dos sistemas de satide modernos, como o domicilio e a telessatide,
sem negligenciar os principios que sustentam a drea da seguranga do doente,
como a cultura de segurancga, a comunicagao, e a implementagao continuada

de praticas seguras em ambientes cada vez mais complexos.”.

O PNSD 2021-2026 encontra-se estruturado em cinco pilares que suportam
catorze objetivos estratégicos. Os pilares estabelecem um referencial de

consolidagao e evolugao em matéria de seguranga do doente, nos quais se
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integram objetivos estratégicos, cujas metas sao alcangadas pela

implementagao das agoes definidas no referido Plano.

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

de saude e a ii) monitorizagao da implementacao de praticas seguras.

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

2021-2026, as seguintes agoes:

“I..]

a) Promogao da utilizagdo de ferramentas digitais para praticas seguras
relativas a seguranca cirurgica, seguranga no parto, ocorréncia de quedas,
ocorréncia de ulceras por pressao, identificagao inequivoca de doentes,

seguranga da medicagao e reconciliagao terapéutica;

b) Uniformizagdo da utilizagao de ferramentas de monitorizagao do risco de
incidentes de seguranga na prestagao de cuidados nos diferentes niveis de

cuidados, incluindo o domicilio.”.

Ja quanto ao segundo objetivo estratégico supra enunciado, estao

previstas as seguintes agoes:
“[..]
a) Atualizagdo dos normativos no ambito da sequranca do doente;

b) Auditar, anualmente, as praticas sequras relativas a seguranca cirdrgica,
seguranga no parto, ocorréncia de quedas, ocorréncia de ulceras por

pressao, identificagao inequivoca de doentes, e sequranga da medicagao;

c) Desenvolvimento e implementacdao dos Planos de Contingéncia para
Emergéncias em Saude Publica, com especial atengdo para a drea da

segurancga do doente.”.
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lll.4. Analise da situagao concreta

51.

52.

53.

54.

55.

56.

Alega a utente AA, na reclamagao que esta na génese dos presentes autos,
que, no dia 1 de fevereiro de 2024, se dirigiu ao estabelecimento sob
exploragao da entidade Hospital Terra Quente para a realizagao de uma
ecografia mamaria, contudo, no dia 12 de fevereiro, terd recebido “as
imagens da ecografia mamdria acompanhadas de um relatério de uma

ecografia abdominal pertencente a outro utente”.

Ora, da analise da reclamacao apresentada e dos factos apurados no
decurso da tramitagdao do presente processo de inquérito, resulta a
necessidade de avaliagao dos mesmos sobre dois prismas de analise: (i) a
viabilidade de funcionamento do modelo de organizagcao das entidades
Electrao e HTQ, do ponto de vista da salvaguarda dos interesses legitimos
dos utentes, designadamente, do direito a conhecerem, com certeza, qual a
entidade que efetivamente se apresenta como prestadora de cuidados de
saude, e (ii) a seguranga na comunicagao de resultados de MCDT aos

utentes pela entidade Electrao.

No que a primeira questao suscitada diz respeito, importa ter em
consideragao que a utente AA subscreveu a sua reclamacgao online no livro

de reclamacoes eletrénico da entidade Hospital Terra Quente, S.A.;

Mais, a utente AA indica que se dirigiu ao HTQ para a realizagao do MCDT,
bem como que pretende “expressar a [..] profunda insatisfagdo com os

servigos prestados no Hospital Terra Quente”,

S6 em sede de resposta a referida reclamacao pela HTQ, foi possivel apurar
que a responsabilidade pela prestagao dos cuidados de saude visados foi,

exclusivamente, da Electrao;

Daqui decorrendo que nao resulta claro para os utentes, em situagao
analoga a da utente AA, qual a entidade responsavel pela prestacao de

cuidados de saude.
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Pois se é a Electrao que detém o exercicio, em exclusivo, da atividade nas

especialidades de radiologia, imagiologia e cardiologia, com total

autonomia de gestao, técnica e profissional;

Utilizando, de forma auténoma e por sua conta, as instalagoes, sitas na Rua
25 de Maio, n.° 119, Mirandela, para ai prestar cuidados de saude, dispondo
para o efeito de um grupo de profissionais de saude, que trabalham em seu

nome e por sua conta;

Entao, esta prestagao de cuidados de saude levada a cabo pela Electrao
tem de ser autéonoma dos servigos prestados pela HTQ, resultando
inequivoco para o utente qual a entidade com a qual efetivamente

estabelece a relacao de prestagao de cuidados de saide em causa.

O que desde logo nao aconteceu no caso vertente, porquanto a entidade

visada na reclamacao da utente AA foi a HTQ;

Assim, cumpre acautelar que as duas entidades em questao — Electrao e
HTQ — conseguem apresentar-se perante os seus utentes como entidades
distintas, dissipando qualquer duvida que a realidade infraestrutural

existente, partilha de instalagoes, possa oferecer;

Nomeadamente, garantindo que em qualquer contacto com utentes ou
potenciais utentes, designadamente para marcagao de atos a realizar, e
independentemente do suporte utilizado (telefénico, presencialmente, etc.),
seja assegurada a prestacao de informagao de forma atempada, completa,
verdadeira e inteligivel, permitindo a identificagao clara da entidade

responsavel pela prestagao de cuidados de saude.

Pelo que a este respeito cumpre garantir que ambas as entidades adotam
os procedimentos organizacionais necessarios a sua cabal identificagao
perante o utente em todas as fases da prestagao de cuidados de saude,
abstendo-se de, por qualquer forma, constranger o direito a informagao
completa, verdadeira e transparente que a todo o tempo assiste ao utente

de cuidados de saude.
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No que reporta a segunda questao suscitada, na situagao trazida ao
conhecimento desta Entidade Reguladora foi possivel identificar a
ocorréncia de constrangimentos na comunicagao de resultados de MCDT,

pela entidade Electrao, a utente AA;

Concretamente, e de acordo com a utente, no dia 12 de fevereiro de 2024
recebeu “as imagens da ecografia mamaria, acompanhada de um relatdrio de

uma ecografia abdominal pertencente a outro utente”.

Desde logo, a Electrao reconhece que “no momento da impressao do exame
em formato fisico ocorreu um erro e o relatério da utente foi erradamente

associado as imagens de outro utente”.

Sendo certo que, o prestador visado informou a ERS de que “[o] workflow
relacionado com a realizacdo do exame (admissao, realizacao, execugao, relato
médico, transcrigcdo e validagcao) é todo ele efetuado num software dedicado e
designado por "RIS — Radiology Information System". Este software,
desenvolvido para o efeito, anula qualquer tipo de troca de imagens e/ou
relatérios médicos, para além de salvaguardar o backup de toda a informacao,
tais como o registo da informagao clinica, audio do Médico Radiologista,
relatoério médico, rastrear todos as etapas do processo. Apds a validagao do
relatorio, por parte do Médico Radiologista, é gerado um PDF, que n3o é editavel,
e imagens em formato DICOM. Nos casos em que a impressao de exames é
necessaria para entregar ao utente, sdo enviadas para um software proprio de
impressao designado de '"DICOM PRINT". Também neste software, a
identificagdo do utente é feita por mais do que um campo, para que se possa
garantir a validagao através de mais do que um fator (Nome, codigo paciente e

numero da marcagao)”.

O prestador deu, igualmente, conhecimento a ERS, que a entrega de MCDT
aos utentes obedece ao procedimento de trabalho PT.22 — impressao /
tratamento de exames, aprovado em 5 de maio de 2021, ja em vigor a data

dos autos;
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Porém, os referidos passos nao foram cumpridos pelo prestador, o que

resultou no lapso verificado.

Sendo certo que, a Electrao informou ter adotado medidas corretivas, no
sentido de salvaguardar o direito dos utentes a prestagao de cuidados de
saude de qualidade e com seguranga, por forma a prevenir futuras

ocorréncias semelhantes as verificadas nos presentes autos;

Para o efeito, refere o prestador que “lelmbora seja impossivel de confirmar
se este erro se deveu a uma falha informatica ou ma utilizagao do software de
impressao, para que possamos mitigar qualquer probabilidade de ocorréncia de
erros semelhantes, apds o erro ocorrido foram adicionados mais alguns campos
de rastreio/validagdo (data da realizagdo do exame e designagdo do exame)

aquando da impressao dos exames”,;

Ademais, tera procedido ao reforco da formagao junto da equipa
administrativa, nomeadamente no que concerne a verificagao e fecho de

exames.

No entanto, importa garantir que os procedimentos internos instituidos
pela Electrao sao efetivamente cumpridos e respeitados por todos os

trabalhadores e/ou prestadores de servigos que consigo colaboram;

Pois que, recorde-se, o direito a qualidade dos cuidados implica o
cumprimento de requisitos legais e regulamentares de exercicio, dos
manuais de boas praticas, de normas de qualidade e de seguranga, de
normas de acreditagao e certificagao, enquanto garantia de um acesso aos

cuidados qualitativamente necessarios e adequados.

Sendo esta vertente uma preocupagao amplamente reconhecida e
incorporada nas boas praticas clinicas, bem como nas mais diversas

orientagdes emitidas pelas entidades competentes;

Na medida em que a existéncia e conhecimento de procedimentos é uma
garantia de qualidade da prestacao de cuidados de saude, que diminui os
riscos a mesma associados, previne a ocorréncia de erros por parte dos

diversos profissionais envolvidos, promove uma melhor coordenagao e
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articulagao entre os servigos, bem como acautela qualquer impacto

negativo na condigao de saude dos utentes.

E, pese embora, a Electrao, a data dos factos (i.e. 12 de fevereiro de 2024),
ja tivesse instituido procedimentos especificos sobre identificagao de
utentes e entrega de exames, aprovados em 5 de maio de 2021, certo é que

0s mesmos nao foram corretamente seguidos.

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

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

Devendo, por conseguinte, o prestador garantir que todos os trabalhadores
e/ou prestadores de servigos adequam a sua conduta aos procedimentos
em vigor naquela entidade e, bem assim, que os referidos procedimentos

sejam corretamente seguidos e respeitados.

Face ao exposto, considera-se necessaria a adogao da atuacao regulatéria
infra delineada, ao abrigo das atribuigbes e competéncias legalmente

atribuidas a ERS.

Por fim, constatou-se que a Electrao tem, em vigor, procedimentos para o
registo e comunicagao de eventos adversos, nomeadamente o
Procedimento de trabalho PT 17 — registo de ocorréncias / eventos
adversos, tendo o mesmo sido seguido no caso em apreco, pelo que neste

conspecto nao se revela necessaria uma atuagao regulatéria acrescida.
V. DA AUDIENCIA DE INTERESSADOS

A presente deliberacgao foi precedida de audiéncia escrita dos interessados,
nos termos e para os efeitos do disposto no n.° 1 do artigo 122.° do Cédigo

do Procedimento Administrativo (CPA), aplicavel ex vi da alinea a) do artigo
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24.° dos Estatutos da ERS, tendo sido chamados a pronunciarem-se

relativamente ao projeto de deliberagao da ERS, a Electrao, o HTQ e a

exponente AA, todos por oficios datados de 19 de margo de 2025.
A ERS nao rececionou pronuncia do HTQ e/ou da exponente AA.

Em 7 de abril de 2024, a ERS tomou conhecimento da pronuncia exercida

pela Electrao, nos termos seguintes:

“[.] ELECTRAO - CENTRO DE RADIODIAGNOSTICO, LDA. (doravante
abreviadamente designada ELECTRAOQ), com sede na Rua 25 de Maio, n.® 119,
5370-535 Mirandela, pessoa coletiva titular do nimero unico de identificagao
fiscal e de matricula na Conservatdria do Registo Comercial 506367983, tendo
sido notificada, nos termos e para os efeitos previstos no artigo 122.° nuimero
1., do Cédigo do Procedimento Administrativo (doravante abreviadamente
designado CPA), do projeto de decisao desta Entidade Reguladora da Sadde,

vem dizer o seguinte:

A ELECTRAO, na qualidade de entidade prestadora de cuidados de salide,
designadamente, execugdo de exames clinicos de radiologia, ecografia,
osteodensitometria, mamografia e demais meios complementares de
diagndstico dentro da medicina radioldgica, tem como preocupagao a adogao
de politicas e procedimentos que garantam o integral cumprimento das normas
legais aplicaveis, incluindo, no que diz respeito ao tratamento de dados

pessoais, direitos dos utentes e direto de acesso a informagao de satde.

Na prossecugdo da sua atividade, a ELECTRAO encontra-se sempre disponivel
para contribuir para a melhoria dos cuidados de saude prestados e para
implementar toda e qualquer medida que se afigure necessdria para que esses

objetivos sejam atingidos.

A ELECTRAO tem plena nogdo de que os utentes tém o direito de ser tratados
pelos meios adequados e com corregao técnica, devendo ser-lhes conferido um
tratamento humano, tecnicamente correto e respeitoso, tendo-se sempre

presente a situagao de vulnerabilidade em que, muitas vezes, se encontram.
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A ELECTRAO tem em conta que a qualidade dos servicos de satide ndo se

esgota nas condigbes técnicas de execucdo da prestacdo, mas abrange,

também, a comunicagao aos utentes, dos resultados dessa prestagao.

Nessa conformidade, a ELECTRAO estard sempre disponivel para contribuir
para uma melhor informagao e literacia dos utentes, promovendo a verdade,
completude, transparéncia acessibilidade e inteligibilidade da informagao

transmitida aos seus utentes.

A ELECTRAO tem sempre presente a primordial importancia da sequranga do
tratamento de todos os dados pessoais e informagées clinicas dos seus
utentes, motivo pelo qual implementou as medidas técnicas e organizativas
adequadas para assegurar e poder comprovar que o tratamento é realizado em

conformidade com todas as normas legais e éticas aplicaveis.

A ELECTRAO testa, aprecia e avalia regularmente a eficcia das medidas
técnicas e organizativas implementadas para garantir a seguranga do
tratamento e procede a revisdo e atualizagdo das medidas sempre que

necessario.

Como ficou demonstrado nos esclarecimentos que foram anteriormente
prestados, a ELECTRAO tem implementado um sistema de gestao de incidentes
e eventos adversos, que permite proceder a analise do incidente, proceder a
elaboragdo de um plano de agao e adogao de medidas corretivas, sempre que
necessario, bem como procede a divulgagao do plano de agao e das medidas
corretivas junto de todos os envolvidos na prestagdo de cuidados de salde, seja

de forma direta ou indireta.

A ELECTRAO procede a formagdo reqular de todos os seus trabalhadores e
prestadores de servigos que participam na prestagao de cuidados de saude aos

seus utentes, em todas as fases dessa prestagao.

A ELECTRAO tem, ainda, instituidos procedimentos especificos sobre

identificagcdo de utentes e entrega de exames.

No que a situagdo em apreciagao no presente inquérito diz respeito, como ja se

deu conhecimento a esta ERS, logo que o incidente foi detetado foi dado
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cumprimento ao sistema de gestao de incidentes e eventos adversos, tendo-se
aprovado e implementado medidas corretivas, que foram objeto de divulgagao,

tendo-se procedido ao refor¢o da formagao junto da equipa administrativa.

Analisada a proposta de decisao, na qual esta ERS justamente reconhece que a
ELECTRAO tem j4 instituidos os procedimentos supra referidos, verifica-se que

se propoe a emissdo de uma instrugao, no sentido de:

i) Garantir que todo e qualquer procedimento adotado, quer na atividade
concreta de prestacao de cuidados de saude, quer na forma como comunica
com 0s seus utentes e potenciais utentes, permite identificar de forma
inequivoca, completa, inteligivel e verdadeira, a entidade responsavel pela

prestacao de cuidados de saude;

ii) Garantir, em permanéncia, o cumprimento das normas aplicaveis e dos
procedimentos internos relativos a identificacao de utentes no decurso da
realizagao de exames, elaboragao, rotulagem e registo dos respetivos relatdrios,
inclusdo dos mesmos nos processos clinicos dos utentes a quem respeitam e

comunicacgao do resultado a estes ultimos;

iii) Garantir, em permanéncia, o respeito pelos direitos dos utentes a qualidade
dos cuidados de saude, assegurando que os procedimentos a adotar para
cumprimento das alineas i) e ii) sejam efetivamente conhecidos e cumpridos
pelos seus trabalhadores e/ou prestadores de servigos, logrando assim a
divulgagao de padrées de qualidade dos cuidados, de recomendagées e de boas

praticas, com vista a formacao e informagao dos profissionais intervenientes;

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

presente deliberagado, dos procedimentos adotados para o efeito.

Atento o ja supra exposto, na medida em que a instru¢ao proposta contribuira
para a melhoria da atividade da ELECTRAO e da relacdo com os utentes aos
quais presta cuidados de satide, a ELECTRAO compromete-se, desde j4, a dar

integral cumprimento a instrugao, cujo teor proposto supra se reproduziu, que
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venha a ser emitida pela Entidade Reguladora da Saude, em sede de decisdo

final.

Mais se compromete a dar o devido conhecimento, no prazo que para o efeito

venha a ser fixado, dos procedimentos para o efeito adotados. [...]".

Analisada a pronuncia da Electrao, verifica-se que o prestador nao
contestou o quadro factual e juridico apresentado pela ERS no seu projeto

de deliberagao;

Com efeito, o prestador comunicou que ird adequar o seu comportamento
de forma a garantir o cumprimento da deliberagao da ERS, faltando, no
entanto, corporizar as medidas adotadas para o efeito, juntando aos autos

a respetiva documentacgao de suporte;

Face ao exposto, da pronuncia nao resultam quaisquer factos novos
capazes de infirmar ou alterar o sentido do projeto de deliberagao da ERS,
mantendo-se a necessidade de adogao da atuagao regulatéria infra
delineada, ao abrigo das atribui¢des e competéncias legalmente atribuidas

a ERS.

V. DECISAO

Tudo visto e ponderado, propoe-se ao Conselho de Administracao da ERS,
nos termos e para os efeitos do preceituado na alinea a) do artigo 24.° e
das alineas a) e b) do artigo 19.° dos Estatutos da ERS, aprovados pelo
Decreto-Lei n.° 126/2014, de 22 de agosto, a emissao de uma instrugao a

Electrao — Centro de Radiodiagndstico, Lda., no sentido de:

(i) Garantir que todo e qualquer procedimento adotado, quer na atividade
concreta de prestacao de cuidados de saude, quer na forma como
comunica com os seus utentes e potenciais utentes, permite identificar
de forma inequivoca, completa, inteligivel e verdadeira, a entidade

responsavel pela prestagao de cuidados de saude;
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Garantir, em permanéncia, o cumprimento das normas aplicaveis e dos
procedimentos internos relativos a identificagao de utentes no decurso
da realizagdao de exames, elaboragao, rotulagem e registo dos
respetivos relatérios, inclusao dos mesmos nos processos clinicos dos

utentes a quem respeitam e comunicagao do resultado a estes Ultimos;

Garantir, em permanéncia, o respeito pelos direitos dos utentes a
qualidade dos cuidados de saude, assegurando que os procedimentos
a adotar para cumprimento das alineas (i) e (ii) sejam efetivamente
conhecidos e cumpridos pelos seus trabalhadores e/ou prestadores de
servigos, logrando assim a divulgagao de padroes de qualidade dos
cuidados, de recomendagdes e de boas praticas, com vista a formagao

e informacgao dos profissionais intervenientes;

Dar cumprimento imediato a presente instrugao, bem como dar
conhecimento a ERS, no prazo maximo de 30 dias uteis, apds a
notificagao da presente deliberagao, dos procedimentos adotados para

o efeito.

Mais se propde 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 instrugao ao Hospital Terra Quente, S.A.,

no sentido de dever:

(i)

(ii)

Garantir que todo e qualquer procedimento adotado, quer na atividade
concreta de prestagao de cuidados de saude, quer na forma como
comunica com os seus utentes e potenciais utentes, permite identificar
de forma inequivoca, completa, inteligivel e verdadeira, a entidade

responsavel pela prestagao de cuidados de saude;

Garantir em permanéncia, através da emissao e divulgagao de ordens
e orientacOes claras e precisas, que os procedimentos a adotar para
cumprimento da alinea (i) sejam corretamente seguidos e respeitados

por todos os seus colaboradores;
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(iii) Dar cumprimento imediato a presente instrugao, bem como dar
conhecimento a ERS, no prazo maximo de 30 dias Uteis, apds a
notificagao da presente deliberagao, dos procedimentos adotados para

o efeito.

90. As instrugoes ora emitidas constituem decisao da ERS, sendo que a alinea
b) do n.° 1 do artigo 61.° dos Estatutos da ERS, aprovados em anexo ao
Decreto-Lei n.° 126/2014, de 22 de agosto, configura como
contraordenagao punivel in casu com coima de € 1000,00 a € 44 891,81, “[....]
o desrespeito de norma ou de decisao da ERS que, no exercicio dos seus
poderes requlamentares, de supervisao ou sancionatdrios determinem qualquer
obrigagdo ou proibicao, previstos nos artigos 14.% 16.% 17.° 19.° 20.° 22.°,

23.9",

91. A presente deliberacao sera levada ao conhecimento da Comissao

Nacional de Protecao de Dados.

92. A versao nao confidencial da presente decisao serd publicitada no sitio

oficial da ERS na Internet.

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

propostos.

Porto, 24 de abril de 2025.

© 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 publicacado e a referéncia “Porto, do Regulamento Geral de Protecao de
Portugal”. dados (RGPD).
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