DELIBERACAO DO CONSELHO DE ADMINISTRACAO DA
ENTIDADE REGULADORA DA SAUDE

(VERSAO NAO CONFIDENCIAL)

Considerando que a Entidade Reguladora da Saude nos termos do n.° 1 do artigo 4.° dos
Estatutos da ERS, aprovados pelo Decreto-Lei n.° 126/2014, de 22 de agosto exerce
fungBes de regulacdo, de supervisdo e de promocgéo e defesa da concorréncia respeitantes
as atividades econdmicas na area da saude nos setores privado, publico, cooperativo e

social;

Considerando as atribuicbes da Entidade Reguladora da Saude conferidas pelo artigo 5.°
dos Estatutos da ERS, aprovados pelo Decreto-Lei n.° 126/2014, de 22 de agosto;

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

Considerando os poderes de supervisdo da Entidade Reguladora da Salde estabelecidos
no artigo 19.° dos Estatutos da ERS, aprovados pelo Decreto-Lei n.° 126/2014, de 22 de

agosto;

Visto o processo registado sob o n.” ERS/063/2016;

I. DO PROCESSO
I.1. Origem do processo

1. A Entidade Reguladora da Saude (ERS) tomou conhecimento, em 14 de janeiro de
2016, da reclamacao subscrita por M.S., visando a atuacdo da Unidade Local de
Saude da Guarda, E.P.E. (ULS da Guarda), entidade registada no Sistema de Registo
de Estabelecimentos Regulados (SRER) da ERS sob o n.° 19626.

2. De acordo com a referida reclamacao, a qual foi atribuida o nUumero REC/2234/2016,
alegadamente tera existido uma troca entre a medicacdo administrada a utente M.V.,

mae da reclamante, e a medicagdo administrada a uma outra utente, de idade similar
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e de nome M.F., tendo a primeira, mde da reclamante, acabado por falecer dias
depois.

Para uma averiguacgdo preliminar dos factos enunciados pela exponente, e ao abrigo
das atribuicdes e competéncias da ERS, procedeu-se a abertura do processo de
avaliacdo registado sob o numero n.° AV/127/2016.

No entanto, face aos elementos recolhidos no referido processo de avaliacdo e
atendendo a necessidade de uma averiguacdo mais aprofundada dos factos relatados,
ao abrigo das atribuicbes e competéncias da ERS, o respetivo Conselho de
Administracdo deliberou, por despacho de 28 de setembro de 2016, proceder a
abertura do presente processo de inquérito, registado internamente sob o n.°
ERS/063/2016, com o intuito de averiguar se foi ou ndo devidamente assegurado o
acesso a prestacdo de cuidados de saude de qualidade e adequados a situacdo
concreta, nomeadamente, se o0s procedimentos de controlo da prescricdo e
administracdo da medicacao e de registo no processo clinico dos utentes em vigor sao
aptos a garantir o respeito pelos direitos dos utentes, bem como se os procedimentos
de registo e comunicacdo de incidentes e eventos adversos se coadunam com a

legislacdo, normas e demais orientagées em vigor.

I.2. Diligéncias

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

diligéncias instrutorias:

(i) Pesquisa no SRER da ERS relativa a inscricdo da ULS da Guarda,
constatando-se que a mesma € uma entidade prestadora de cuidados de saude
registada no SRER da ERS;

(i) Pedido de elementos enviado & ULS da Guarda em 21 de julho de 2016, e
andlise das respostas enderecadas a ERS, rececionadas em 2 de agosto de
2016 e de 16 de agosto de 2016;

(i) Pedido de relatério de apreciagdo clinica a perito consultor da ERS a 28 de

agosto de 2016, e andlise do respetivo parecer;

(iv) Notificacdo de abertura de processo de inquérito e pedido de informacdes

enviado a reclamante em 7 de outubro de 2016;

(v) Diligéncia de contacto telefonico com a reclamante, em 10 de janeiro de 2017,
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(vi) Insisténcia junto da reclamante para resposta ao pedido de informacdes
anteriormente enviado, através de oficio datado de 11 de janeiro de 2017,

(vii) Notificacdo da abertura do processo de inquérito e pedido de elementos dirigido
ao prestador, por oficio datado de 23 de fevereiro de 2018, bem como andlise
da resposta rececionada pela ERS em 14 de marco de 2018;

(viil) Pedido de adenda ao relatério de apreciacao clinica do perito consultor da ERS

a 15 de marco de 2018, e analise do respetivo parecer.

II. DOS FACTOS

Concretamente, cumpre destacar os seguintes factos alegados pela exponente:

“L.]

No dia 03 de Novembro 2015 aquando da visita fomos informadas pela médica Dr2
R.F. (Medicina Interna) de que a nossa mae estava a ser medicada erronicamente,
uma vez que houve troca de medicagdo entre ela e outra paciente, de idade similar
porém que tinha vindo de um lar de idosos, contrariamente a paciente nossa mae que
até a data do internamento no Hospital da Guarda que vivia com a filha M.G., sendo a
mesma auténoma, tanto na sua higiene intima como na alimentacdo e no seu dia-a-
dia. Verificou-se que apds a comunicacao feita pela médica de que houve erro na
medicacdo administrada, a paciente nossa mae M.V. veio a falecer no dia seguinte
05/11/15. Quando requerido junto do Hospital relatério médico da mesma verificou-se

pela sua analise que a mesma refere situacdes contraditérias desde logo na parte em

“ “

que refere “... acamada e parcialmente dependente...” contraditério a “... ndo é
acamada...”. Daqui resulta no nosso entender e tal como referido pela médica que
houve erro médico, uma vez que houve troca de medicacdo entre duas pacientes a

nossa M.V. e outra paciente M.F..

Pelo exposto, solicita-se uma investigacdo a actuacdo deste Hospital e a equipa
médica e de enfermagem sobre quaisquer atos que por negligéncia ou doloso (erro na
medicacdo) possa ter havido e que tenha contribuido e levado & morte da nossa Mae,

paciente M.V.. Junto: Relatério Médico [...]".

Em resposta a referida reclamacdo, o prestador remeteu a exponente, em 13 de

janeiro de 2016, os seguintes esclarecimentos:

“L.]
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Confirmamos que a utente Sr2 D. M.V. deu entrada no nosso Servico de Urgéncia no
dia 01-11-2015. Permanecia no Servico de Urgéncia com os diagnésticos de
Pneumonia bilateral, Insuficiéncia cardiaca, Lesdo Renal Aguda, Hipernatrémia e
Diabetes Mellitus tipo 2 de diagndstico recente. Estava medicada em ambulatério com
OLD a 3 litros, durante 12 horas, Medrol 16 mg id, Fluimucil 600 id, Filotempo 2 id,
Lasix 40 id, Omeprazol 20 id, Budesonido 2 id, Atimus 2 id e Ventilan SOS, informagao
esta fornecida pela filha que néao coincidia com a que foi fornecida pelo médico que
encaminhou a doente do Centro de Salde de Vila Nova de Foz-Cba. Perante tal facto,
a médica informou a familia que a medicacdo que estavam a fornecer ndo estava de
acordo com a que tinham acesso anteriormente. Nega que em momento algum tivesse
informado a familia que a doente estava a ser medicada erradamente, que tivesse

havido troca ou erro de medica¢do administrada.

Da observacdo efectuada a utente resultou o pedido de andlises sanguineas, TAC
Craeno-encefalica e Angio TAC Toracica. As andlises revelaram Hb 11,5 NM, Ureia
176, Na 154, LDH 449, gGT 55, PCR 11,07, sem outras alteragbes. A TAC craneo-
encefdlica ndo revelou alteragbes agudas, mas a Angio TAC Toracica revelou
obstrucdo do bronquio do lobo médico e inferior direito com atelectasia
parenquimatosa, a merecer correlacdo com broncofibroscopia. Assim sendo, foi
solicitada a avaliacdo da utente pela especialidade de Pneumologia o que veio a
acontecer e a realizagdo da mencionada broncofibroscopia. Dos registos no respectivo
processo clinico consta “presenca de secre¢fes purulentas em abundante quantidade
de proveniéncia maioritariamente do lobo inferior direito — que se aspiram -

permeabilidade dos orificios dos brénquios segmentares em toda a arvore brénquica.”

Nesta sequéncia e ap0s analise conjunta com a especialidade de Medicina Interna foi-

Ihe prescrito a toma de antibiético em conformidade com os achados endoscépicos.

Dia 4 de Novembro foi solicitada a transferéncia de responsabilidade da utente a cargo
da especialidade de Medicina Interna para a especialidade de Pneumologia. No
momento, a doente encontrava-se monitorizada, sob oxigenoterapia e terapéutica
endovenosa, com 0s seguintes diagnosticos: Pneumonia do lobo médio e inferior
direito, Insuficiéncia cardiaca, Lesdo renal aguda, Hipernatrémia, Insuficiéncia
respiratoria parcial e Diabetes tipo Il, com base na clinica e exames complementares
de diagnostico efetcuados (Andlises de sangue e urina. Gasimetria. E.C.G., RX de

Torax, TAC de cranio, TAC de Torax e Broncofibroscopia):

Apbs avaliacdo clinica foi efectuada gasimetria e corrigida a tabela terapéutica

conforme registo no diario médico.
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A doente permaneceu no Servico de Observacoes cumprindo medicacéo prescrita e
aguardando evolucgéo clinica e analitica em virtude de o desequilibrio hidroelectrolitico

apresentado, hipertrémia, ainda ndo se encontrar corrigido.

Nao podemos deixar de lamentar o sucedido. No entanto toda a actuacdo médica
indicia ter sido praticada de acordo com as legis artis.”.

8. A analise preliminar desta reclamacdo deu inicialmente origem ao processo de
reclamacéo registado sob 0 n.° REC/2234/2016.

9. Por oficio da ERS datado de 21 de julho de 2016, a ULS da Guarda foi notificada da
abertura do prévio processo de avaliacdo, tendo-lhe sido solicitados os elementos que

Sé passam a elencar:

“L.]

1. Se pronunciem, querendo, sobre todo o teor da reclamacédo remetida a ERS,

junta em anexo;

2. Enviem todos os documentos referentes ao caso em apregco, em especial,
copia dos relatérios do episédio de urgéncia (Alert) e de internamento da

utente, de 1 de novembro a 5 de novembro de 2015;

3. Indiqguem qual foi a causa de morte da utente, remetendo copia do respetivo

certificado de 6bito;

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

conclusdes, com copia integral do mesmo;

5. Informem sobre os procedimentos de controlo da administracdo da medicacao
em vigor nessa unidade hospitalar, bem como se, no caso concreto, 0s
mesmos foram seguidos e em que moldes, informacdo que devera ser
acompanhada de toda a documentacdo (deliberacbes, decisdes, instrucdes,
ordens, diretrizes ou quaisquer outros elementos, independentemente do seu
suporte fisico ou digital) na qual se encontrem concretizados os referidos

procedimentos;

6. Enviem quaisquer esclarecimentos complementares julgados necessarios e

relevantes a andlise do caso concreto. [...]".

10. Na resposta ao pedido de elementos da ERS, rececionada em 2 de agosto de 2016, o

prestador veio informar o seguinte:

“L.]
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Relativamente ao assunto supra mencionado e dando cumprimento ao solicitado por
V.Ex®s, remetemos em anexo o0s episoédios de urgéncia e internamento da falecida
utente Sr2 D. M.V. referentes a assisténcia que lhe foi prestada nesta Unidade de
Saude desde o dia 01 de Novembro de 2015 a 04-11-2015 (Doc. n° 1 e 2) bem como
os depoimentos dos clinicos envolvidos e parecer do Director do Servico de Urgéncia
(Doc. n® 3, 4,5 e 6).

Quanto a causa de morte e remessa da cépia do certificado de OGbito, protesta-se
apresentar, em virtude de o médico visado se encontrar ausente do Servi¢co por gozo

do periodo de férias. No entanto, o prazo estipulado nao sera ultrapassado.

Mais informamos que ndo foi instaurado qualquer processo de inquérito para
apuramento dos factos relatados, por ndo se julgar necessario, conforme facilmente se
comprova através dos registos no sistema Alert, assim como do que resultou dos
depoimentos dos médicos intervenientes na sequéncia do Pedido de Audig&o Interna

dirigido ao Director do Servigo.
Relativamente ao ultimo ponto - Controle e Seguranca do Medicamento.

Esclarecemos que estédo instituidas nesta Unidade de Saude Praticas e Circuitos que
asseguram o controlo da medicacdo, desde as fases de fornecimento até a

administracdo ao doente.

Ao nivel do Servico de Urgéncia e S.O as fases de prescricdo preparacdo e
administracdo tém controlo informatico, sem possibilidade de desvios que néo

constem no respectivo registo.

O Sistema, gera alertas ao pessoal clinico competente em cada fase e atribui de forma

automética a hora e o responsavel da acgéo.

A prescricdo do medicamento pelo médico origina a criacao no processo do doente de
registos com o prescritor, a hora e a formulagdo do medicamento (composi¢éo, dose e
forma de apresentacdo), gerando automaticamente no perfil do enfermeiro

responsavel o alerta para a prescri¢ao.

O Enfermeiro alocado ao doente sobre o qual ocorre o procedimento prepara e
administra medicamento, gerando-se disso registos de administrador e hora de

administracéo.

Toda esta informacdo € guardada de forma automatica, sem possibilidade de

eliminagéo de registos ou alteracdo dos mesmos.

Ao nivel dos Servicos de internamento, onde ndo estd ainda instalado sistema

automatico de controle, a seguranca e controlo do medicamento faz-se de forma
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11.

12.

manual, sendo originada pela prescricao clinica que é depois convertida e fornecida
pelos Servicos Farmacéuticos sob o sistema unidose (a medicacao é diaria, para um
doente, identificada com nome, cama, servico, hora de administragcdo, dosagem, forma

de apresentacdo e validade do medicamento).

Toda a medicacdo de cada doente € transcrita para folha de terapéutica individual de
cada doente. O enfermeiro responsavel em cada turno/hora em que recaia a

administracdo prepara o medicamento e procede a dupla verificacdo de administracao.

Inicialmente durante a preparagcdo coloca visto na folha de terapéutica e apos a
administracdo valida o visto apondo sobre o mesmo rubrica de validagdo de

administracgao.

Relativamente ao caso concreto objecto deste esclarecimento, ndo ha registo de néao

conformidades no processo de Urgéncia e S.O. durante a permanéncia da doente.”.

Em anexo a referida resposta ao pedido de elementos da ERS, o prestador juntou aos

autos os seguintes documentos, cujo teor se da por integralmente reproduzido:
() Relatério do episédio de urgéncia da utente M.V., de 1 de novembro de 2015;
(i) Relatorio de internamento da utente M.V., de 3 de novembro de 2015;
(iii) Depoimento do médico L.R.;
(iv) Depoimento da médica R.F.;
(v) Depoimento do médico L.F.;
(vi) Parecer do Diretor de Servigo da Urgéncia.

Do relatorio do episddio de urgéncia da utente M.V., de 1 de novembro de 2015,

consta, No que para 0s presentes autos importa relevar, o seguinte:

“I..]

Solicitada avaliagéao.

Doente ndo colaborante - contacto familiares para apurar historia clinica.

Trata-se de uma doente com os diagnésticos de sindrome demencial / acamada e

parcialmente dependente de terceiros para a realizacdo de AVD. Urina para fralda.

[..]

L.R. (Pneumologia) / 10:30h 03-Nov-2015

[..]
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13.

Trata-se de uma doente que vive no domicilio com a filha, NAO E ACAMADA como foi
descrito, € parcialmente dependente.

Esteve na passada semana (dia 25 de Outubro) aqui no SU tendo sido medicada com

Claritromicina.

[...]
R.F. (Medicina Interna) / 18:23h 03-Nov-2015 [...]".

Do depoimento do médico L.R., consta a seguinte informacao:

“L.]

A reclamacéo deve-se a alegada troca de identidades entre a paciente - familiar da
reclamante e, passo a citar, "outra paciente de idade similar" e "quaisquer atos que por

negligéncia (...) possa ter havido."

Da consulta do processo verifico que se trata de uma paciente admitida no Servigo de
Urgéncia a 01-11-2015, tendo sido solicitada a avaliagdo pela especialidade de
Pneumologia a 03-11-2015, sendo por mim observada, com os devidos registos
efetuados no processo clinico pelas 10 horas e 30 minutos de 03-11-2015. Na

avaliacdo por mim efectuada tenho a salientar que:

1. Perante a falta de colaboracdo da doente na recolha de dados clinicos, fiz recolha
complementar de informacdes sobre a histéria da doenca actual mediante contacto
telefonico (pelo numero existente no processo clinico da doente), tendo obtido as
informagBes que constam do processo clinico. Nesse registo consta de facto a
informagé&o de que se trataria de uma doente acamada e parcialmente dependente de
terceiros nas actividades de vida diaria, que, como referido anteriormente resulta da

recolha de dados junto da familiar com quem recolhi informacéo telefonica.

2. Depois da minha avaliagdo a doente permaneceu a cargo de Medicina Interna ndo

tendo sido por mim efetuadas nesta altura quaisquer alteracdes de tabela terapéutica.

Na tarde no mesmo dia, apos avaliagdo de TC toracica efetuada pela doente a pedido
da especialidade de Medicina Interna, foi solicitada nova avaliacdo por parte da
especialidade de Pneumologia, nomeadamente para a realizacdo de
Broncofibroscopia, a qual foi efetuada nesse mesmo dia, encontrando-se os registos
da mesma ja no processo clinico de internamento em SO onde a doente entdo se
encontrava alocada, e onde pode ler-se, pelas 19 horas e 47 minutos de 03-11-2015,
“[...I" Em sequéncia e apés discussdo com a especialidade de Medicina Interna, foi
por mim, prescrita toma de antibiético em conformidade com os achados

endoscaopicos.
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14.

Pelo referido anteriormente considero que em momento algum houve da minha parte
troca de identidade da paciente. A informacgéo que redigi acerca do estado prévio da
paciente foi recolhida com base em entrevista telefénica a familiar da doente e dela
nao resultou qualquer tipo de interferéncia na avaliagdo subsequente da paciente que
como se vé é detalhada a ponto da realizagdo de Broncofibroscopia com recolha de
aspirado brénquico apés o0 que, e apenas ai, tive intervencdo terapéutica em

conformidade com os achados clinicos.”.

Por sua vez, do depoimento da médica R.F. consta a informacé&o de que:

“L.]

Como foi solicitado procedo ao esclarecimento do conteudo da reclamacéo respeitante
a doente M.V.. A doente supra citada foi avaliada por mim no Servigo de Urgéncia no
passado dia 3 de Novembro de 2015 onde tinha dado entrada no dia 1 de Novembro
de 2015. Tera sido avaliada pelo Dr. L.R. que solicitou avaliagéo pela especialidade de

Medicina Interna.

Permanecia no Servico de Urgéncia com os diagnésticos de Pneumonia bilateral,
insuficiéncia Cardiaca, Lesdo Renal Aguda, Hipernatrémia e Diabetes Mellitus tipo 2
de diagnéstico recente (medicada com corticoterapia desde ha 2 anos). Estava
medicada em ambulatério com OLD a 3 litros, durante 12 horas, Medrol 16 mg id,
Fluimucil 600 id, Filotempo 2 id, Lasix 40 id, Omeprazol 20 id, Budesonido 2 id, Atimus
2 id e Ventilan SOS (informacéo fornecida pela filha) que n&o coincidia com a que foi
fornecida pelo médico que encaminhou a doente do Centro de Saude de Vila Nova de
Foz Coa. Informei a familia que a medicacao que nos estavam a fornecer ndo estava

de acordo com a que tinhamos tido acesso anteriormente.

Nunca informei a familia que a doente estava a ser medicada erradamente, que
tivesse havido troca ou erro na medicagdo administrada, até porque a administragédo

da medicagdo é uma fungcdo que ndo me compete.

A Senhora M.V. tratava-se de uma doente que vivia no domicilio com a filha, sendo
parcialmente dependente. Teria estado no Servigco de Urgéncia na semana anterior,
sendo medicada com antibioterapia e tendo alta para o domicilio. A minha observacéo
apresentava-se prostrada, reactiva apenas a estimulos dolorosos. A pele e as
mucosas apresentavam-se coradas e hidratadas. A auscultagdo cardiaca
apresentava-se arritmica com frequéncia cardiaca de 87 batimentos por minuto. A
auscultacdo pulmonar apresentava murmurio vesicular mantido bilateralmente, sem
ruidos adventicios. O abdomen apresentava-se mole, depressivel e ndo se palpavam

massas nem organomegalias. Nao apresentava edemas nos membros inferiores.
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15.

Solicitei andlises sanguineas, TAC Craneoencefdlica a Angio TAC Toracica. As
andlises revelaram Hb 11,5 NN, Ureia 176, Na 154, LDH 449, gGT 55, PCR 11,07,
sem outras alteracdes. A TAC CE né&o revelou alteragbes agudas. A Angio TAC
Toracica revelou obstrucao do brénquio do lobo médio e inferior direito com atelectasia
parenquimatosa, a merecer correlagdo com broncofibroscopia. Solicitei entéo

avaliagdo da doente pelo colega da Pneumologia.”.
Por seu turno, do depoimento do médico L.F. resulta o seguinte:

“L.]

Na manha do dia 4 de Novembro de 2015 a Dr.2 R.F., Especialista de Medicina Interna
deste Hospital, na passagem de turno, com inicio as 8 horas da manhd, pediu
transferéncia de responsabilidade da Medicina Interna para a Pneumologia de uma
Doente de nome M.V., com 81 anos, que se encontrava a cargo da Medicina Interna

desde o dia 1 de Novembro de 2015 e internada no Servigo de Observacdes, cama 1.

A Doente encontrava-se monitorizada, sob oxigenoterapia e terapéutica endovenosa,
com 0s seguintes diagnésticos com base na clinica e nos exames complementares de
diagnostico efetuados (Analises de sangue e urina, Gasimetria, E.C.G., Rx de Térax,
TAC de cranio, TAC de Torax e Broncofibroscopia):

# Pneumonia do lobo médio e inferior direito

# Insuficiéncia Cardiaca

# Lesao renal aguda

# Hipernatrémia

# Insuficiéncia respiratéria parcial

# Diabetes tipo Il

E medicada com:

+ 02

* Paracetamol 1 g iv SOS

* BM teste de 6/6 horas + protocolo de insulina
* Cloreto de sodio a 0,9%

* Amoxicilina + Ac. Clavulanico 2.2 iv de 8/8 horas
* Aminofilina 240 mg/10 ml iv de 12/12 horas

* Pantoprazol 40 mqg iv id

10
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16.

17.

* Acetilcisteina 600 mgq iv id
* Furosemida 20 mq iv id
» Enoxaparina 40 mg sc id

Pelas 9 horas do dia 4 de Novembro, observei a Doente, efectuei avaliagcdo clinica e

gasimetrica e corrigi terapéutica conforme esta registado no diario médico.
Gasimetria com FiO2 de 35%: ph 7.39 pO2 68.5 pCO2 35.3 HcO3 21.3
Adicionei a terapéutica:

» Metilprednisolona 125 mg iv

* Aerossois com SAlbutamol + Ipatrépio

A Doente permaneceu no Servico de Observacdes cumprindo medicacéo prescrita e
aguardando evolugéo clinica e analitica em virtude de o desequilibrio hidroelectrdlitico

apresentado, hipernatrémia, ainda ndo se encontrar corrigido.
A doente veio a Falecer pelas 11.50 horas do dia 4 de Novembro.

Mais informo que durante o periodo em que acompanhei a Doente, manha do dia 4 de
Novembro ndo me foi comunicado nem tive conhecimento de qualquer troca de

medicacao.
Nada mais tenho a acrescentar.”.
Por fim, do parecer do Diretor de Servigo da Urgéncia, resulta o seguinte:

“L.]

a) Auscultados os médicos intervenientes no atendimento da D2 M.V. (cujas
exposicdes anexo) concluo que a alegada troca de identidades em nada influenciou o

posterior desfecho clinico.”.

A 16 de agosto de 2016, foi rececionado na ERS um oficio do prestador visado,
requerendo a juncdo aos autos da copia do certificado de 6bito da utente M.V., do qual

resulta como causa da morte:
“I...]

Natural/ Causa Conhecida
[...]

a) Edema Agudo Pulméo

b) Insuficiéncia Cardiaca
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18.

19.

c) Pneumonia
Hipernatremia, Diabetes Mellitus, Leséo renal Aguda, Insuficiéncia respiratéria parcial”.

Tendo em conta a necessidade de avaliacdo técnica dos factos em presenca, em 28
de agosto de 2016, foi solicitado parecer a perito médico consultor da ERS, cujas

conclusdes, em suma, se reconduzem a:

“L.]

Parece ser um facto que houve uma troca de registos por parte do Dr. L.R., as 10h
30m do dia 3 de Novembro de 2015. Importaria conhecer com mais pormenor o
quadro clinico da segunda doente, mas parece também poder admitir-se, que o registo
efectuado relativo a doente M.V., deveria ter sido efectuado na doente M.F.. Alias, o
registo efectuado pela Dr2 J.C., as 20h 18m do dia 2 de Novembro de 2015, refere
entre outros, o diagnéstico de Pneumonia bilateral e Insuficiéncia cardiaca, e que a
doente espera vaga para internamento e que tem tabela, ndo referindo qualquer
pedido de apoio a Pneumologia. Importa referir que o termo tabela, na giria médica,
corresponde a uma série de documentos necessarios para efectuar o internamento de

um doente, nos quais se inclui a prescricdo médica.

Por outro lado, infere-se que, se a observacgéo registada pertenceria a outra doente,
este registo ndo teve impacto na abordagem seguida para avaliacdo da doente M.V..
Esta doente foi submetida a TAC cerebral e angio-TAC tor4cico, este Ultimo para
exclusao de eventual tromboembolismo pulmonar, e que veio a revelar a existéncia de
atelectasia pulmonar. Nesta altura foi solicitada a observacéo da doente por parte de
Pneumologia, na pessoa do Dr. L.R., que efectua a respectiva observacao, registo e
efectua uma broncofibroscopia para melhor diagnostico da doente e limpeza da arvore

brénquica.

Dos registos fornecidos pode ainda verificar-se que a antibioterapia dirigida a
pneumonia foi prescrita pelo Dr. J.V., da especialidade de Pneumologia, as 19h 29m,

do dia 1 de Novembro de 2015, com periodicidade a cada 8 horas.
A doente faleceu no dia 4 de Novembro de 2015, pelas 11h 50m. [...]".
Assim, conclui, em suma, o perito médico consultado pela ERS que:

“L.]

Dos factos apurados através dos registos clinicos, bem como das respostas enviadas

pelos intervenientes no caso clinico, pode-se concluir o seguinte:

Houve, de facto um registo clinico efectuado que ndo correspondia a doente M.V.;
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20.

No entanto, esta doente, aquando desse registo, j& se encontrava medicada para o
seu quadro clinico, com um antibiético de primeira escolha para a situagéo

diagnosticada (Pneumonia bilateral);

O registo clinico em causa, ndo implicou a retirada da medicacédo ja instituida, nem
qualquer outra alteragdo na mesma, tendo a doente mantido, assim, o respectivo

tratamento;

Dos registos fornecidos, parece tratar-se de uma situacao clinica grave, com elevada
taxa de mortalidade nos idosos, pelo que me parece que o desfecho se ficou a dever a
este facto, sendo que o engano no registo clinico ndo teve qualquer responsabilidade

no mesmo.”.

Considerando a necessidade de obtengdo de informagfes adicionais junto da
reclamante M.S. foram solicitados, em 7 de outubro de 2016 e, posteriormente, em 11

de janeiro de 2017, os seguintes esclarecimentos:

“L.]

No ambito do referido processo de avaliacédo, foi remetido & ULS da Guarda um pedido
de informacdes, sendo a resposta do prestador, cuja cOpia se anexa ao presente
oficio, em suma, no sentido de que ndo houve troca da medicacdo administrada nem
troca de identidades entre as duas utentes, mais negando a médica visada na
reclamacdo que tenha informado a familia que a utente estava a ser erradamente

medicada.

[..]

Neste contexto, solicita-se a V. Exa. que venha prestar a ERS o0s seguintes

esclarecimentos, nomeadamente:

a) Se pronuncie, querendo, sobre o teor da resposta da ULS da Guarda remetida a

ERS, junta em anexo;

b) Qual a informacdo concreta telefonicamente prestada pela familiar da utente ao
médico L.R. relativamente & historia clinica da utente M.V., com identificacdo da

familiar que prestou essa informacéo;

c) Qual a informacao concreta prestada pela médica R.F. relativa & alegada troca de
medicacdo, com identificacdo dos familiares a quem foi prestada essa informacéo e

momento da prestacdo dessa informacao;

d) Eventual correspondéncia trocada entre V. Exas. e a ULS da Guarda;
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21.

22.

23.

e) Envio de todos os documentos relevantes de que V. Exas. disponham e
esclarecimentos complementares julgados necessérios e relevantes a analise do caso

concreto. [...]".

Com o objetivo de confirmar a rececdo do oficio remetido por esta Entidade
Reguladora e, bem assim, insistir pelo envio das informagfes ai solicitadas, no dia 10
de janeiro de 2017, foi estabelecido contacto telefonico com a reclamante M.S. (cfr.

memorando de diligéncia telefénica junto aos autos), de onde resultou o seguinte:

“L.]

A chamada foi atendida pela sobrinha da reclamante que referiu estar a par da

situacao.

Mais confirmou que a tia (D.2 M.S. — reclamante) recebeu o pedido de informacgdes da
ERS.

No entanto, solicitou o reenvio do oficio para que a familia reunisse a informagéo

solicitada pela ERS e responder em conformidade como solicitado.”.

No entanto, e ndo obstante os contactos encetados, bem como o oficio de insisténcia
enviado, até a presente data, ndo rececionou a ERS qualquer informacdo e/ou

esclarecimento adicional prestado pelos familiares da utente M.V..

Nessa senda, e considerando a necessidade de obtenc&o de elementos adicionais, foi
o prestador notificado, por oficio de 23 de fevereiro de 2018, para prestar a ERS as

seguintes informacgdes adicionais:

“L.]

Assim, e tendo presente o parecer do perito médico consultado pela ERS, que ainda
em sede de processo de avaliacdo, refere que “[...] parece também poder admitir-se,
gue o registo efectuado relativo a doente M.V., deveria ter sido efectuado na doente
M.F.”, concluindo, em suma, que “Houve, de facto um registo clinico efectuado que

ndo correspondia a doente M.V.”;

Cumpre solicitar a V. Exas., ao abrigo do disposto no n.° 1 do artigo 31.° dos Estatutos
da ERS, aprovados pelo Decreto-Lei n.° 126/2014, de 22 de agosto, 0s seguintes

esclarecimentos adicionais, que deverdo fazer acompanhar de copia de toda a

documentacado relevante:

1. Se pronunciem sobre o teor do parecer clinico supra mencionado;

2. Descricdo de todas as etapas (admissdo, transferéncia, alta) percorridas pela

utente M.F., em novembro de 2015, com indicacdo de data, hora e profissional
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24.

responsavel pela sua operacionalizagcdo, por nome, categoria profissional, funcfes e

servico em que o mesmo se integra, acompanhada do respetivo suporte documental,

bem como prestem informacé&o sobre a situacéo atualizada da utente;

3. Informacdo sobre os procedimentos de controlo da prescricdo e administracdo da
medicacdo aos utentes, bem como sobre os procedimentos de registo das
informacgdes clinicas dos utentes existentes nessa unidade hospitalar, com indicacéo
se, no caso concreto da utente M.V., os mesmos foram seguidos e em gue moldes,

informacdo gque deverd ser acompanhada de toda a documentacdo (deliberacoes,

decisbes, instrucdes, ordens, diretrizes ou quaisquer outros elementos,

independentemente _do seu suporte fisico ou digital) na qual se encontrem

concretizados os referidos procedimentos;

4. Descricdo, pormenorizada e documentalmente suportada, dos procedimentos em

vigor para o registo e comunicacdo de eventos adversos, aos servicos com
responsabilidades nas areas de gestdo de risco e/ou qualidade e seguranca, seja a

nivel interno, seja ao nivel externo;

5. Indicacdo de medidas corretivas adotadas em ordem a evitar situagoes

semelhantes a reportada na reclamacdo supra citada, acompanhado do respetivo

suporte documental;

6. Envio de quaisquer outros elementos, documentos ou esclarecimentos adicionais

tidos por relevantes para o completo esclarecimento da situacdo em apreco. [...]".

Por oficio rececionado a 14 de marco de 2018, veio a ULS da Guarda informar o

seguinte:

“L.]

Ap6s a andlise detalhada da situacao relativa a reclamacao da Sr.2 D.2 M.S., relativa a
morte da utente M.V., sua mée, no decurso da hospitalizagdo no Servigo de Urgéncia
do Hospital Sousa Martins da Unidade Local de Salde da Guarda, por alegada troca
de medicacdo, concluimos que a utente identificada como M.F. ndo podera estar
implicada na situagéo descrita, ja que, a mesma, ter4 dado entrada pela ultima vez no
Servigo de Urgéncia do Hospital Sousa Martins em 23/03/2013 e, posteriormente, no
Servigco de Urgéncia do Hospital Nossa Senhora de Assuncdo em 08/01/2016, tendo
ficado internada até 14/01/2016, conforme episédios de urgéncia e internamento

constantes no Anexo |.
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Excluida a utente atras identificada, conclui-se também pela indagacéo da situagéo, a
existéncia da utente M.F.R. que tera dado entrada no Servi¢o de Urgéncia do Hospital
Sousa Martins no mesmo dia em que a utente M.V., em 01/11/2015.

Presumindo-se, assim, uma eventual confusdo de identidades, até pela semelhanca
do nome de ambas, conclui-se que a utente identificada como aquela que
eventualmente poderd ter sido sujeita a troca de medicagcdo com a utente M.V., sera a

utente M.F.R. e ndo a utente M.F. conforme assegura a reclamante.

Posto isto e em resposta ao item 1 constante do oficio de V. Exa., somos a presumir
incerteza e dubiedade no que concerne ao parecer do perito médico consultado pela
ERS quando refere "(...) parece também poder admitir-se, que o registo efetuado
relativo a doente M.V., deveria ter sido efetuado na doente M.F.", concluindo que

"Houve, de facto um registo clinico efetuado que nao correspondia a doente M.V.".

Claramente evidenciada a troca de identidades somos a responder ao item 2
consubstanciado no oficio de V. Exa., tendo em conta as etapas percorridas pela
utente M.F.R.

Conforme corroboram os episddios de urgéncia, relatério de internamento e nota de
alta constantes no Anexo Il, a utente M.F.R. tera recorrido ao Servi¢o de Urgéncia do
Hospital Nossa Senhora da Assuncdo em Seia no dia 30/10/2015 por traumatismo na
grelha costal direita, tendo obtido alta nesse mesmo dia.

No dia seguinte, 01/11/2015, volta a recorrer a0 mesmo servigo, sendo, desta vez,
transferida para o Servico de Urgéncia do Hospital Sousa Martins na Guarda onde
permanece até ao dia 02/11/2015, dia em que é transferida para o Hospital de Séo
Teotonio - Viseu.

No dia 03/11/2015, regressa ao Hospital de origem onde é novamente admitida no
Servigco de Urgéncia, permanecendo neste até ao dia 05/11/2015, dia em que é

internada em SO onde fica até ao dia seguinte.

No dia 06/11/2015 é-lhe administrada alta por transferéncia externa, com destino ao
Hospital Nossa Senhora da Assuncéo - Seia, permanecendo internada no Servico de

Medicina até ao dia 12 do mesmo més.

No que concerne ao procedimento de controlo da prescricdo e administracdo de
medicacdo aos utentes, somos a informar que o0 mesmo se encontra em elaboracéo e
gue muito em breve se encontrara implementado. Por enquanto, e também a data dos

factos, a unica forma de controlo passa pela prescricdo por parte do médico no
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25.

26.

Sistema de Informacdo Alert, sendo validada pelo enfermeiro aquando da
administracédo da medicacéo prescrita ao utente.

Para o registo e comunicacéo dos eventos adversos, a Unidade Local de Saude da
Guarda dispde, on-line, de um sistema local de notificagdo (ver Anexo lll) no qual,
clinico ou ndo clinico, o profissional notifica a ocorréncia do evento ou incidente
procedendo ao preenchimento de um formulério que é submetido por via electrénica,
através do Google Drive, é remetido ao Gabinete de Gestdo da Qualidade que, por
sua vez, acede a notificacdo e executa o registo da mesma em impresso proprio. Para
além do sistema local de notificagdo, a ULSG proporciona ainda da mesma forma o
acesso a plataforma disponibilizada on-line pela DGS — O Sistema Nacional de
Notificagbes de Incidentes "NOTIFICA" que se encontra estruturado de acordo com as

recomendacdes da Organizagdo Mundial de Saude e do Conselho da Uni&o Europeia.

Diariamente, o Gabinete de Gestdo da Qualidade verifica a existéncia de notificacdes

em ambos os sistemas e, na existéncia das mesmas, procede ao seu tratamento.

Ainda de referir a existéncia do link de acesso ao Portal RAM - Reagfes Adversas a

Medicamentos. [...]".
Em anexo a tais esclarecimentos, juntou a ULS da Guarda a seguinte documentacao:

i.  Relatorios de episddios de urgéncia da utente M.F., de 23 de mar¢o de 2013 e
8 de janeiro de 2016;

ii. Relatérios de episddios de urgéncia da utente M.F.R., de 30 de outubro de
2015, de 1 de novembro de 2015, de 3 de novembro de 2015 e de 6 de
novembro de 2015;

ii.  Relatérios de episddios de internamento da utente M.F.R., de 5 de novembro
de 2015 e de 6 de novembro de 2015;

iv.  Procedimento Interno de Gestdo do Sistema de Notificagdo de Eventos e
Incidentes, datado de 19 de dezembro de 2016.

Tendo em conta os novos elementos carreados para os autos, foi solicitada, em 15 de
marco de 2018, uma adenda ao relatorio de apreciagéo clinica elaborado por perito

consultado pela ERS, de onde resulta que:

“L.]

ADENDA (15/03/2018): A informagao complementar enviada pela Instituicdo evidencia

0 controlo da terapéutica existente a nivel da prescricdo no sistema ALERT e a
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27.

necessidade de validacdo das mesmas. Também ndo existe evidéncia de troca de
medicacao entre doentes.”.

Concluindo, em face dos novos factos apresentados pelo prestador, que “[...] nada

[tem] a acrescentar as conclusdes prévias [de 28 de agosto de 2016].”.

Ill. DO DIREITO

[1l.1. Das atribuicbes e competéncias da ERS

28.

29.

30.

31.

32.

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 22 de agosto, a ERS
tem por missdo a regulagdo, a supervisdo e a promogdo e defesa da concorréncia,
respeitantes as atividades econémicas na area da salude dos setores privado, publico,
cooperativo e social, e, em concreto, a atividade dos estabelecimentos prestadores de

cuidados de saude;

Sendo que estdo sujeitos a regulacdo da ERS, nos termos do n.° 2 do artigo 4.° dos
mesmos Estatutos, todos os estabelecimentos prestadores de cuidados de saude, do
setor publico, privado, cooperativo e social, independentemente da sua natureza
juridica.

Consequentemente, visto que a Unidade Local de Saude da Guarda, E.P.E. explora
varios estabelecimentos prestadores de cuidados de saude, estd legalmente
submetida aos poderes de regulacdo e supervisdo da ERS, onde se encontra

registada sob o n.° 19626.

As atribuigcbes da ERS, de acordo com o n.° 2 do artigo 5.° dos Estatutos da ERS
compreendem “a supervisdo da atividade e funcionamento dos estabelecimentos
prestadores de cuidados de saude, no que respeita [...entre outros] [ao] “cumprimento
dos requisitos de exercicio da atividade e de funcionamento”, “[a] garantia dos direitos
relativos ao acesso aos cuidados de saude”, e “[a] prestacdo de cuidados de saude de

qualidade, bem como dos demais direitos dos utentes”.

Com efeito, s@o objetivos da ERS, nos termos das alineas a), c) e d) do artigo 10.° dos
Estatutos da ERS, “assegurar o cumprimento dos requisitos do exercicio da atividade
dos estabelecimentos prestadores de cuidados de saude”; “garantir os direitos e
interesses legitimos dos utentes” e “zelar pela prestagdo de cuidados de saude de

qualidade”.
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33.

34.

35.

36.

37.

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

prestadores de cuidados de salde e sancionar o0 seu incumprimento”.

J& 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 reclamacdes dos utentes e monitorizar o seguimento dado pelos

estabelecimentos prestadores de cuidados de salde as mesmas”.

Finalmente, e a propédsito 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 prestacdo de cuidados de saude de

qualidade”.

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

Tal como configurada, a situacdo denunciada nos autos podera consubstanciar nao s6
um comportamento atentatério dos direitos e legitimos interesses da utente M.V.
(concretamente, do direito a prestacdo de cuidados de saude de qualidade e com
segurancga), mas também na violacdo de normativos que a ERS cabe acautelar, na
prossecucdo da sua missdo de regulacdo e supervisdo da atividade dos

estabelecimentos prestadores de cuidados de saude.

[11.2. Do direito a prestacéo de cuidados de saude de qualidade e com seguranca

38.

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

forma mais acentuada do que em qualquer outra area.
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39.

40.

41.

42.

43.

44.

45.

46.

47.

As relevantes especificidades deste setor agudizam a necessidade de garantir que os
servicos sejam prestados em condi¢cbes que ndo lesem os interesses nem os direitos

dos utentes.

Sobretudo, importa ter em consideracdo que a assimetria de informacdo 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 adequacao dos servigos

que lhe sdo prestados.

Além disso, a importancia do bem em causa (a salde do doente) imprime uma
gravidade excecional a prestacdo de cuidados em situacdo de falta de condi¢des

adequadas.

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

clinico.

Assim, o utente dos servi¢cos de saude tem direito a que os cuidados de saude sejam
prestados com observancia e em estrito cumprimento dos parametros minimos de
gqualidade legalmente previstos, quer no plano das instalacbes, quer no que diz

respeito aos recursos técnicos e humanos utilizados.

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

leges artis.

Os utentes dos servicos de saude que recorrem a prestacdo de cuidados de saude
encontram-se, ndo raras vezes, numa situacdo de vulnerabilidade que torna ainda
mais premente a necessidade dos cuidados de saude serem prestados pelos meios

adequados, com prontiddo, humanidade, corre¢céo técnica e respeito.

A este respeito encontra-se reconhecido na Lei n.° 48/90, de 24 de agosto, que
aprovou a Lei de Bases da Saude (LBS), e, hoje, no artigo 4° da Lei n.° 15/2014, de 21
de margco, o direito dos utentes a serem “tratados pelos meios adequados,
humanamente e com prontid&o, correcdo técnica, privacidade e respeito” — cfr. alinea
c) da Base XIV da LBS.

Quando o legislador refere que os utentes tém o direito de ser tratados pelos meios

adequados e com correcao técnica esta certamente a referir-se a utilizagdo, pelos
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48.

49.

50.

51.

52.

53.

54.

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 c) da Base XIV da LBS se afirma que os utentes
devem ser tratados humanamente e com respeito, tal imposi¢éo decorre diretamente
do dever dos estabelecimentos prestadores de cuidados de saude de atenderem e
tratarem 0s seus utentes em respeito pela dignidade humana, como direito e principio

estruturante da Republica Portuguesa.

De facto, os profissionais de salde 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 servicos de saude ndo se esgota nas condi¢cdes técnicas de
execucgdo da prestacdo, mas abrange também a comunicacao e informagéo ao utente,

dos resultados dessa mesma prestagao.

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

os direitos e interesses legitimos dos utentes.

Em especial, devem ser observadas as regras constantes da Orientacdo da Direcao-
Geral da Saude (doravante DGS) n.° 011/2012, de 30 de julho de 2012, referente a
Andlise de Incidentes e de Eventos Adversos', bem como a Norma da DGS n.°
015/2014, de 25 de setembro de 2014, que cria o Sistema Nacional de Notificacdo de
Incidentes - NOTIFICAZ,

Os sobreditos documentos, aplicaveis a todas as entidades prestadoras de cuidados
de saude do Sistema de Saude Portugués, estabelecem procedimentos que
constituem instrumentos eficazes para a detecdo de eventos adversos e para
estimular a reflexdo e o estudo sobre os mesmos, por forma a determinar a alteracéo
de comportamentos e a corregao e retificacdo de erros, em prol da qualidade, eficacia,

eficiéncia e seguranca dos cuidados de saude a prestar aos utentes.

Assim, a Orientacdo da DGS n.° 011/2012, referente a Analise de Incidentes e de

Eventos Adversos, estabelece concretamente o seguinte:

LA Orientacdo da DGS n.° 011/2012, de 30 de julho de 2012, pode ser consultada em
https://www.dgs.pt/directrizes-da-dgs.aspx.

> A Norma da DGS n.° 015/2014, de 25 de setembro de 2014, procurou reconfigurar e melhorar a
estrutura e organizacdo de conteldos do antigo Sistema Nacional de Notificacdo de Incidentes e
Eventos Adversos (SNNIEA), e pode ser consultada em https://www.dgs.pt/directrizes-da-dgs.aspx.
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“Sempre que se verificar a ocorréncia de um incidente potencialmente grave ou de um

evento adverso, 0s servicos prestadores de cuidados de salude devem:

1) promover a aprendizagem sobre as respetivas causas e prevenir a sua

recorréncia;

2) identificar as causas raiz do evento e procurar atuar sobre essas causas, indo

além da mera resolucdo das manifestagdes dos problemas;

3) seguir a metodologia de desenvolvimento da Andlise das Causas Raiz, elaborada
a partir das experiéncias internacionais nesta area, anexa a presente Orientacdo e

que dela faz parte integrante.”

55. Ja relativamente a Norma da DGS n.° 015/2014, que cria o Sistema Nacional de

Notificagcdo de Incidentes — NOTIFICA, a mesma estabelece que:

“1. Todas as Unidades do Sistema de Salde devem possuir uma estrutura

responsavel pela gestéo e analise interna de incidentes de seguranga do doente.

2. A indicagéo do gestor local e do seu substituto, junto desta Direcdo-Geral, deve

obrigatoriamente:

a. conter os seus nomes completos, enderecos eletrénicos e contactos telefonicos

profissionais;

b. serem dirigidos ao endereco notifica@dgs.pt.

3. O gestor local ou 0 seu substituto ficam, obrigados a garantir:

a. que 0 acesso a sua pagina pessoal no NOTIFICA é intransmissivel;
b. reporte periddico a administracdo da instituicdo;

c. 0 respeito e o cumprimento dos procedimentos previsto no “Manual do Gestor

local’”, disponivel na pagina www.dgs.pt.

4. Os incidentes reportados no NOTIFICA devem ser alvo de analise interna, pelo

gestor local, de forma a garantir:

a. a validagao das notificagdes;

b. a identificacdo de medidas de correcdo, de implementacdo imediata, se aplicavel;
c. a identificag&o dos fatores contribuintes;

d. a determinacdo de um plano de agdo com medidas preventivas ou corretivas se e

conforme aplicvel.
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5. O gestor local deve dar retorno de informagdo ao notificador, acedendo a
plataforma NOTIFICA e transcrevendo para a notificagdo em analise, as medidas

preventivas e/ou corretivas definidas.

6. Sempre que se verificar a ocorréncia de um incidente cujo grau de dano para o

doente é “grave” ou “morte”, o gestor local devera:

a. promover a aprendizagem sobre as respetivas causas e prevenir a sua

recorréncia;

b. identificar as causas raiz do evento e procurar atuar sobre essas causas, indo

além da mera resolugédo das manifestagdes dos problemas;

c. seguir a metodologia de desenvolvimento da Analise das Causas Raiz, elaborada
a partir das experiéncias internacionais nesta area, no cumprimento da Orientagédo
n.° 011/2012 de 30 de julho de 2012. [...]".

10. A notificagdo de um incidente, ocorrido numa instituicdo prestadora de cuidados
de saude exige a implementacdo de medidas corretoras sistémicas por parte da
administracdo da instituicdo, de forma a evitar que situagbes geradoras de dano,

real ou potencial, se venham a repetir. [...]".

[11.3 O direito de acesso a informagado de saude e correlativa obrigacéo de registo

56.

57.

58.

No que concerne a obrigacéo de registo dos dados de saude no processo clinico dos
utentes, importa considerar a Lei n.° 12/2005, de 26 de janeiro, que veio definir o
conceito de informacdo de saude e de informagcdo genética, a circulagdo de
informacé&o e a intervengéo sobre o0 genoma humano no sistema de saude, bem como
as regras para a colheita e conservacao de produtos biolégicos para efeitos de testes

genéticos ou de investigagéo.

Para efeitos da referida Lei n.° 12/2005, de 26 de janeiro, na redacdo que lhe foi
conferida pela Lei n.° 26/2016, de 22 de agosto, “a informacéo de salude abrange todo
o tipo de informacgdo directa ou indirectamente ligada a saude, presente ou futura, de
uma pessoa, quer se encontre com vida ou tenha falecido, e a sua histéria clinica e

familiar” (artigo 2.° do citado diploma).

A informacéo de saude inclui “[...] os dados clinicos registados, resultados de analises
e outros exames subsidiarios, intervencdes e diagnosticos” - cfr. n.° 1 do artigo 3.° da
Lei n.° 12/2005, de 26 de janeiro, na redacdo conferida pela Lei n.° 26/2016, de 22 de

agosto.
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59.

60.

61.

62.

63.

64.

65.

Embora o processo clinico seja propriedade do doente, sdo as unidades do sistema de
saude os depositarios da informagdo, e portanto aqueles que tém 0s processos
clinicos dos utentes a sua guarda — cfr. n.° 1 do artigo 3.° da Lei n.° 12/2005, de 26 de
janeiro, na redacdo conferida pela Lei n.° 26/2016, de 22 de agosto.

Assim, de acordo com a definicdo da Lei n.° 12/2005, de 26 de janeiro, na redacéo
conferida pela Lei n.° 26/2016, de 22 de agosto, o0 processo clinico é propriedade
exclusiva do proprio utente, uma vez que contém informacdo sobre o préprio que,

ademais, se integra no conceito de intimidade da vida privada;

Cabendo, no entanto, ao profissional médico que tenha assistido o utente, ou a outro
profissional de salude sob a supervisdo daquele, o dever de proceder a referida
documentacdo ou registo da informacdo meédica (e que pode incluir dados sobre

consultas, tratamentos, exames ou diagndsticos a que os utentes foram sujeitos).

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

processos clinicos dos seus doentes.

Sendo que o utente, enquanto titular da informacéo, “[...] tem o direito de, querendo,
tomar conhecimento de todo o processo clinico que lhe diga respeito, salvo
circunstancias excepcionais devidamente justificadas e em que seja inequivocamente
demonstrado que isso lhe possa ser prejudicial, ou de o fazer comunicar a quem seja
por si indicado” (n.° 2 do artigo 3.° da Lei n.° 12/2005, de 26 de janeiro, na redagao
conferida pela Lei n.° 26/2016, de 22 de agosto).

O artigo 5.° da Lei n.° 12/2005, de 26 de janeiro, na redacdo conferida pela Lei n.°
26/2016, de 22 de agosto, refere ainda que a informagao médica “[...] é a informacéo
de saude destinada a ser utilizada em prestac6es de cuidados ou tratamentos de
saude”, e que se entende por processo clinico “qualquer registo, informatizado ou néo,

gue contenha informacéo de saude sobre doentes ou seus familiares”.

Ainda de acordo com este preceito legal, cada processo clinico deve conter toda a
informacdo médica disponivel que diga respeito & pessoa, sendo essa informacao
médica inscrita no processo clinico pelo médico que tenha assistido a pessoa ou, sob
a supervisdo daquele, informatizada por outro profissional igualmente sujeito ao dever
de sigilo, no ambito das competéncias especificas de cada profissdo e dentro do
respeito pelas respetivas normas deontolégicas - cfr. n.° 3 e n.° 4 do artigo 5.° da Lei
n.° 12/2005, de 26 de janeiro, na redagdo conferida pela Lei n.° 26/2016, de 22 de

agosto.
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66.

67.

68.

69.

Assim, o processo clinico relativo a um determinado utente/doente deve conter
informacg&o suficiente sobre a sua identificagdo, bem como sobre todos os factos
relacionados com a sua saude, incluindo a sua situagdo atual, evolugdo futura e
historia clinica e familiar, e ainda com os factos relacionados com os cuidados de
saude que lhe tenham sido prestados e que lhe venham a ser prestados no
estabelecimento de saude em que o processo clinico se encontra depositado;

E que permita a transmissdo de toda a informacdo relativa ao utente, em qualquer
momento, a outro profissional que preste cuidados de saude ao utente, como € o0 caso
das equipas médicas ou no caso de transferéncia do utente para outro servico do SNS

ou dentro da mesma unidade hospitalar.

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

servigos, o prognastico e ainda o registo de alta dos doentes.

Do exposto decorre que o prestador de cuidados de saude deve garantir o registo
fidedigno, completo, organizado e atualizado no processo clinico do utente de toda a
informacédo relativa a sua situacdo clinica, assim se assegurando a prestacdo dos
cuidados de saude adequados a sua situacdo e em tempo Util e potenciando a

qualidade dos servigcos prestados.

[ll.4. Analise da situacdo concreta

70.

71.

Ora, a situacao trazida ao conhecimento desta Entidade Reguladora, é relativa a morte
de uma utente de 81 anos, na sequéncia de uma alegada troca, entre a medicacdo
administrada a utente M.V. e a medica¢do administrada a uma outra utente, de idade

similar e de nome alegadamente idéntico ao da utente em causa.

Por conseguinte, caberd a ERS averiguar se foi ou ndo devidamente assegurado o
acesso a prestacdo de cuidados de saude de qualidade e adequados a situagéo
clinica da utente M.V., nomeadamente se 0s procedimentos de controlo da prescri¢cao
e administracdo da medicacdo e de registo no processo clinico dos utentes em vigor

sao aptos a garantir o respeito pelos direitos dos utentes.
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72.

73.

74.

75.

76.

77.

78.

Com efeito, e pese embora na resposta do prestador os depoimentos dos clinicos
envolvidos sejam, em suma, no sentido de que ndo houve troca da medicacéo

administrada nem troca de identidades entre as duas utentes;

Na reclamacdo que deu origem aos presentes autos, a reclamante refere que foi
informada da alegada troca de medicagdo entre ambas as utentes, referindo
inclusivamente quer o nome da médica que prestou essa informacgdo quer o nome da

outra paciente, similar ao da mée da reclamante;

Sendo que, a este respeito, esclarece a médica R.F. que “A doente [...] foi avaliada
por mim no Servigo de Urgéncia no passado dia 3 de Novembro de 2015 [...]. Estava
medicada em ambulatério com [...] (informagé&o fornecida pela filha) que n&o coincidia
com a que foi fornecida pelo médico que encaminhou a doente do Centro de Saude de
Vila Nova de Foz Coa. Informei a familia que a medicacdo que nos estavam a fornecer

nao estava de acordo com a que tinhamos tido acesso anteriormente.”.

Ao que acresce que, de acordo com 0s esclarecimentos prestados pelo médico L.R.,
“Perante a falta de colaboragcdo da doente na recolha de dados clinicos, fiz recolha
complementar de informacdes sobre a histéria da doenca actual mediante contacto
telefonico (pelo numero existente no processo clinico da doente), tendo obtido as
informagBes que constam do processo clinico. Nesse registo consta de facto a
informagé&o de que se trataria de uma doente acamada e parcialmente dependente de
terceiros nas actividades de vida diaria, que, como referido anteriormente resulta da

recolha de dados junto da familiar com quem recolhi informacéo telefonica. [...]".

Aqui chegados, e ndo obstante todas as diligéncias encetadas pela ERS, cumpre
referir que, por falta de resposta dos familiares da utente aos oficios que lhes foram
dirigidos, néo foi possivel a esta Entidade Reguladora obter elementos adicionais, quer
sobre a concreta informacgéo prestada telefonicamente ao médico L.R. relativamente a
historia clinica da utente M.V., quer sobre a exata informacdo que foi prestada pela
médica R.F. relativa a alegado erro na medicacdo, com identificacdo dos familiares a

quem foi prestada essa informacdo e 0 momento da prestacdo da mesma.

No entanto, sempre se dirA que, apesar dos esclarecimentos do prestador,
permanecem fundadas duvidas quanto a fiabilidade dos dados registados no processo

clinico da utente M.V _;

Pois que, recorde-se, do relatorio do episédio de urgéncia da utente M.V., consta uma
observacao da parte do Dr. L.R. (Pneumologia), pelas 10h30m do dia 03 de novembro
2015, referindo: “[...] Solicitada avaliagdo. Doente n&o colaborante - contacto

familiares para apurar histdria clinica. Trata-se de uma doente com os diagndsticos de
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79.

80.

81.

82.

83.

84.

85.

sindrome demencial / acamada e parcialmente dependente de terceiros para a
realizacdo de AVD. Urina para fralda. [...]";

Contudo, na observacdo médica seguinte, levada a cabo pela Dr.2 R.F. (Medicina
Interna), as 18h23m do mesmo dia, consta que “[...] Trata-se de uma doente que vive
no domicilio com a filha, NAO E ACAMADA como foi descrito, é parcialmente
dependente. [...]".

Razdao pela qual, o perito médico consultor da ERS, quando confrontado com o teor da
reclamacédo dos autos e com o relatério do episédio de urgéncia da utente M.V.,
concluiu que “[...] houve uma troca de registos por parte do Dr. L.R., as 10h 30m do
dia 3 de Novembro de 2015. Importaria conhecer com mais pormenor o quadro clinico
da segunda doente, mas parece também poder admitir-se, que o registo efectuado
relativo a doente M.V., deveria ter sido efectuado na doente [identificada pela
reclamante como] M.F.. Alias, o registo efectuado pela Dr? J.C., as 20h 18m do dia 2
de Novembro de 2015, refere entre outros, o diagndstico de Pneumonia bilateral e
Insuficiéncia cardiaca, e que a doente espera vaga para internamento e que tem

tabela, nao referindo qualquer pedido de apoio a Pneumologia.”;

Concluindo, assim, que “Houve, de facto um registo clinico efectuado que néo

correspondia a doente M.V.”.

Contudo, e apesar da existéncia de um registo indevido ou, pelo menos, incorreto no
processo clinico da utente M.V., resulta também do parecer técnico junto aos autos
que tal erro ndo teve influéncia no desfecho final, porquanto a utente, aquando desse
registo, j& se encontrava medicada para o seu quadro clinico “[...] com um antibiético

de primeira escolha para a situacdo diagnosticada (Pneumonia bilateral)”;

Sendo certo que “O registo clinico em causa, ndo implicou a retirada da medicacao ja
instituida, nem qualquer outra alteracdo na mesma, tendo a doente mantido, assim, o

respectivo tratamento”;

Concluindo, ademais, que “Dos registos fornecidos, parece tratar-se de uma situagéo
clinica grave, com elevada taxa de mortalidade nos idosos, pelo que me parece que 0
desfecho se ficou a dever a este facto, sendo que o engano no registo clinico néo teve

qualquer responsabilidade no mesmo.”;

O que, de resto, resulta do certificado de 6bito da utente M.V., de onde consta como
causa da morte “Natural / Causa Conhecida”’, com a descrigdo: “a) Edema Agudo
Pulméo b) Insuficiéncia Cardiaca ¢) Pneumonia Hipernatremia, Diabetes Mellitus,

Lesao renal Aguda, Insuficiéncia respiratéria parcial”.
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86.

87.

88.

89.

90.

Ademais, e apés andlise dos relatorios clinicos da utente M.F.R. juntos aos autos pelo
prestador, o perito médico consultado pela ERS é perentério ao afirmar que “A
informag&o complementar enviada pela Instituicdo evidencia o controlo da terapéutica
existente a nivel da prescricao no sistema ALERT e a necessidade de validacao das

mesmas. Também néo existe evidéncia de troca de medicacao entre doentes.”.

Cumprindo, pois, considerar que, ndo obstante a existéncia de “um registo clinico
efectuado que nado correspondia & doente M.V.”, os procedimentos assistenciais
empregues pela ULS da Guarda se revelaram garantisticos da protecao dos direitos e
interesses legitimos da utente, que a ERS cumpre garantir, mormente do direito a

gualidade e a seguranca da prestagéo de cuidados de saude.

Ademais, e atentos os esclarecimentos colhidos nos autos, constata-se que o
prestador se encontra a elaborar um “Procedimento de controlo da prescricdo e
administracdo de medicacdo aos utentes”, ainda que, "Por enquanto, e também a data
dos factos, a Unica forma de controlo passa pela prescricdo por parte do médico no
Sistema de Informacdo Alert, sendo validada pelo enfermeiro aquando da

administracdo da medicacéo prescrita ao utente.”.

Refira-se, ainda, que de acordo com as informac¢des do prestador, “Para o registo e
comunicacgao dos eventos adversos, a Unidade Local de Saude da Guarda dispde, on-
line, de um sistema local de notificacéo [...]. Para além do sistema local de notificacao,
a ULSG proporciona ainda da mesma forma o acesso a plataforma disponibilizada on-
line pela DGS - O Sistema Nacional de NotificacGes de Incidentes "NOTIFICA" [...]".

Em face do exposto, e ndo obstante as evidéncias de que a utente M.V. foram
prestados os cuidados de salde de acordo com 0s meios técnicos e humanos
adequados, com a prontiddo, correcdo, seguranca e qualidade exigiveis ao prestador,
nao se pode olvidar a existéncia de “um registo clinico efectuado que nao correspondia
a doente M.V.”, pelo que se considera pertinente a emissdo de uma recomendagéo a
ULS da Guarda, no sentido de garantir, de forma permanente e em qualquer situacao,
o registo fidedigno, completo, organizado e atualizado no processo clinico dos utentes
de toda a informacdo relativa a sua situacdo clinica, assim se assegurando a
prestagcdo dos cuidados de saude adequados a sua situacdo, em tempo util e

potenciando a qualidade dos servigos prestados.
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91.

92.

93.

IV. DA AUDIENCIA DE INTERESSADOS

A presente deliberacdo foi precedida de audiéncia escrita dos interessados, nos
termos e para os efeitos do disposto no n.° 1 do artigo 122.° do Cddigo do
Procedimento Administrativo (CPA), aplicavel ex vi da alinea a) do artigo 24.° dos
Estatutos da ERS, tendo sido chamadas a pronunciarem-se, relativamente ao projeto
de deliberacdo da ERS, a ULS da Guarda e a reclamante M.S., ambas por oficios
datados de 4 de abril de 2018.

Decorrido o prazo legal concedido para o efeito, nenhum dos interessados veio aos
autos pronunciar-se sobre o teor do projeto de deliberagdo da ERS, pelo que este

deve ser integralmente mantido.

V. DECISAO

O Conselho de Administracdo da ERS delibera, 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, emitir uma
recomendacao a Unidade Local de Saude da Guarda, E.P.E., no sentido de assegurar,
de forma permanente e em qualquer situacdo, o registo fidedigno, completo,
organizado e atualizado no processo clinico dos utentes de toda a informacao relativa
a sua situacao clinica, garantindo a prestacao de cuidados de salde de qualidade,

adequados a sua situacao e prestados em tempo Uutil.

Porto, 4 de maio de 2018.

O Conselho de Administragéo.
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