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 funcdes de regulagéo, de
supervisdo e de promocao e defesa da concorréncia respeitantes as atividades econdmicas na area da

saude nos setores privado, publico, cooperativo e social;

Considerando as atribui¢bes 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 Saude estabelecidos no artigo 19.°
dos Estatutos da ERS, aprovados pelo Decreto-Lei n.° 126/2014, de 22 de agosto;

Visto o processo registado sob o n.” ERS/067/2018;

I.DO PROCESSO
I.1. Origem do processo

1. A Entidade Reguladora da Saude (ERS) tomou conhecimento, em 23 de marco de 2018, de uma
reclamacéo subscrita por R.P., referente ao alegado comportamento adotado pelo Hospital Cuf
Porto, S.A., entidade registada no SRER da ERS sob o n.° 22015.

2. Na referida reclamacdo, a qual foi atribuida o nimero REC/27502/2018, o exponente refere ter
efetuado uma ressona@ncia magnética ao tornozelo direito, tendo no entanto, posteriormente, o

médico realizado um relatorio com diferentes patologias “misturando tornozelos e ombros”.

3. Para uma averiguagao preliminar dos factos enunciados pelo exponente, e ao abrigo das atribuices
e competéncias da ERS, em 12 de abril de 2018, procedeu-se a abertura do processo de avaliacéo
registado sob o numero n.° AV/069/2018.

4. No entanto, face 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 26 de abril de 2018, proceder a abertura do presente processo de inquérito,
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registado internamente sob o n.° ERS/067/2018, com o intuito de averiguar a existéncia — e
cumprimento pelos profissionais ao servico do prestador — de procedimentos para comunicacéo de
resultados de exames realizados a utentes, em respeito pelo direito a prestacdo de cuidados de
saude de qualidade, bem como da existéncia e cumprimento de procedimentos de prevencdo de

ocorréncia de erros e registo de eventos adversos adequados as normas em vigor.

I.2. Diligéncias

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

instrutérias:

(i) Pesquisa no SRER da ERS relativa a inscricdo do Hospital Cuf Porto, S.A., constatando-se que

0 mesmo é um estabelecimento prestador de cuidados de salde registado no SRER da ERS;
(ii) Notificacdo de abertura de processo de inquérito enviada ao exponente em 2 de maio de 2018;

(i) Notificacdo de abertura de processo de inquérito e pedido de elementos enviado ao Hospital Cuf

Porto, S.A. em 2 de maio de 2018, e analise da resposta datada de 21 de maio de 2018.

Il. DOS FACTOS

6. Concretamente, cumpre destacar 0s seguintes factos alegados pelo exponente na sua reclamacao:

“L.]

Boa Tarde, [...] venho por este meio reclamar junto da entidade competente, relativo a uma consulta
efectuada no passado dia 23 Novembro pelas 14h45 no Hospital da CUF pelo Dr. P.P.. Este efectuou
um relatério confuso, totalmente controverso a ressonancia efectuada no mesmo Centro Hospitalar, e
tendo dado alta clinica consoante o relatério que ele proprio fez erradamente e totalmente
desadequado e adulterado. Envio em anexo a ressonancia magnética efectuada no Hospital da CUF
no dia 28 de Novembro e gostava de enviar também o "falso" relatério efectuado pelo Dr P.P. para
me ter dado alta clinica. Em forma de resumo, o meu sinistro foi no tornozelo direito e o Dr P.P.
efectuou um relatério misturando Tornozelos e Ombros, mais concretamente falando em: "hipertrofia
artrosica acromioclavicular"; "infero-lateral do acrémio” ; "rotura do tendd@o supra espinhoso
justainsercdo umeral" ; "bolsa sinovial subacromial” e "tend&o da longa porcao do bicipete", isto tudo
atras referenciado sdo expressfes constantes no relatério do Dr P.P.. Agora pergunto: - Sera esta
dor no tornozelo direito que ainda tenho e muito dolorosa derivada do meu ombro cujo nunca exames
fiz e nem queixas tenho? E que o Dr P.P. diz que tenho certas patologias a tratar? - Sera que a alta
que obtive para trabalhar seré verdadeira e justa? - Sera o Dr P.P. um Dr. digno; justo ou competente
de avaliar e tratar pacientes? Sera que merece a confianca dos pacientes e também de quem o
contrata? - Neste momento encontro-me a trabalhar com muitas dores no tornozelo, e o Dr P.P.
entendeu dar alta para o trabalho. Quem se responsabiliza pelos danos que estou a ter a nivel
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profissional e de salde para o meu tornozelo? Estas e outras perguntas poderiam ser colocadas.
Mas pretendo respostas a estas e ser reavaliado e indemnizado pela enorme falha cometida por um
profissional do Hospital da CUF. [...]".

. Em resposta a referida reclamagéo, o Hospital Cuf Porto, S.A. remeteu ao exponente, em 20 de
marco 2018, os seguintes esclarecimentos:

“L.]

Apés a devida atencdo que o seu relato nos mereceu, e de acordo com 0s esclarecimentos
prestados pelos responsaveis clinicos envolvidos, assumimos a ocorréncia de um erro informatico na
transcricdo do exame para o relatério médico subsequente, facto que ndo podemos deixar de
lamentar. Assim, apurdmos ter sido processada a cépia de um relatério referente a um exame ao
ombro, o qual, efetivamente, V. Exa. ndo realizou. O restante relatério reporta as queixas do

tornozelo, tal como o relatério da Ressonéncia Magnética que lhe foi entregue.

ApoOs avaliacdo do processo, e de acordo com 0s exames realizados (cujas copias se encontram na
sua posse), conclui-se ndo existirem lesGes traumaticas decorrentes do acidente de trabalho, mas

uma série de lesdes sequelares que estdo na base da alta atribuida.

Entendemos igualmente pertinente realcar que, tendo em conta o lapso cometido na elaboragéo do
relatério clinico, foi manifestado o interesse no sentido da reavaliagdo e prestacdo dos
esclarecimentos requeridos. Neste sentido, processou-se o agendamento de uma reunido por duas
ocasides, a qual nunca chegou a ser concretizada. Consideramos, assim, que 0s esclarecimentos
pretendidos por V. Exa. deverdo ser solicitados diretamente a entidade da qual € beneficiério, a

Companhia de Seguros Allianz.”.

. Nessa senda, foi enviado um pedido de elementos ao Hospital Cuf Porto, S.A., por oficio datado de 2
de maio de 2018, concretamente solicitando:

“L..]

(i) Indiqguem, juntando os documentos pertinentes, quais os procedimentos em vigor no Hospital Cuf
Porto, S.A., para prevenir a ocorréncia de erros na identificacdo de utentes e no registo e rotulagem

de exames de diagndstico e terapéutica,

(if) Indiguem, juntando os documentos pertinentes, quais 0s procedimentos em vigor para a execucgao
de Ressonancias Magnéticas, no que respeita concretamente a elaboracgéo, rotulagem e registo dos
respetivos relatorios, inclusdo dos mesmos nos processos clinicos dos utentes a quem respeitam, e

envio dos mesmos aos utentes;

(i) Indiguem, juntando os documentos pertinentes, quais 0s procedimentos em vigor para o registo
e comunicacdo de eventos adversos, incidéncias ou erros no registo e rotulagem de exames

complementares de diagndstico e terapéutica, e respetivos relatérios;
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Identifiquem, em concreto e juntando todos os documentos respetivos, que medidas foram

efetivamente tomadas na sequéncia dos factos em analise;

(iv) Informem, juntando os documentos que entendam pertinentes, se, na sequéncia do evento em
apreco, foi dado cumprimento & Orientacdo da Diregdo-Geral da Saude n.° 011/2012, referente a
Andlise de Incidentes e de Eventos Adversos;

(v) Informem, juntando os documentos que entendam pertinentes, se, na sequéncia do evento em
apreco, foi dado cumprimento a Norma da Direcdo-Geral da Saude n.° 015/2014, referente ao

Sistema Nacional de Notificacdo de Incidentes — NOTIFICA. [...]".

. Assim, veio o Hospital Cuf Porto, S.A., por oficio datado de 21 de maio de 2018, remeter 0s

seguintes esclarecimentos:

“L.]

Dirijo-me a V. Exa. na sequéncia de V/ comunicagéo, datada de 02 de Maio de 2018, e com V/
referéncia 0S.120562/2018 O.ERS/067/2018.1_sm, a qual agradecemaos, tomamos em devida nota.

Na sequéncia do documento apresentado por V. Exas., e apés ponderada andlise, podemos

esclarecer o seguinte:

1. Os procedimentos de Imagiologia cumpriram as recomendacdes de seguranca relativamente a

identificac@o correta do doente e prevencdo de erros de lateralidade;

2. As imagens da Ressonancia Magnética (RM) foram captadas corretamente e ap0s serem revistas

pelo Coordenador de Imagiologia conclui-se pela conformidade do respetivo relatério;

3. Durante a consulta, foi entregue ao doente, pelo médico, o relatério da RM e um outro relatério

clinico adicional;

4. Na elaboracao deste ultimo, houve um lapso de desempenho da tarefa, aquando da transcrigéo da

informacéo do relatério da RM para o relatério clinico;
5. Sem prejuizo, quanto ao demais este relatério estava correto e bem assim o relatério da RM,;

6. Pelo que, podemos afirmar com seguranca que a avaliagcdo e seguimento clinico foram os

adequados, néo tendo ocorrido dano para o doente.

Ainda relativamente ao solicitado por V. Exas. cumpre informar e transmitir que em relagdo aos

Pontos:

() Anexamos a presente carta a nossa Politica e Procedimento de Identificacdo Inequivoca do

Doente;
(I1) O procedimento em vigor instituido é:

a) O Doente no questionario para a realizagdo de exame de Ressonancia Magnética, cujo
preenchimento é obrigatério, tem de preencher um campo que questiona o motivo de realizacao do

exame;
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b) O Técnico de Radiologia sempre que aplicavel a lateralidade de exame, terd que, antes do
posicionamento para 0 exame, confirmar a lateralidade da estrutura em questéo, solicitando que o

cliente localize as suas queixas, apontando na estrutura aquilo a que se refere;

c) O Técnico de Radiologia, antes de iniciar o exame e depois de confirmado com o doente, regista
no equipamento a lateralidade do exame, se esta se aplicar;

d) O Técnico de Radiologia escreve na documentacdo do exame que segue para 0 médico

Radiologista efetuar o relatério, a lateralidade do exame realizado;
e) O Médico Radiologista descreve em relatério a lateralidade, sempre que aplicavel;

f) O exame impresso (relatério + imagens) é sempre verificado por um Técnico de Radiologia e no
caso da Ressonancia Magnética valida, entre alguns critérios, se as imagens correspondem a

lateralidade descrita em relatorio;

g) A Gestdo de Exames, executa ainda uma segunda verificacdo se a lateralidade descrita no

relatério corresponde a lateralidade prescrita;

(1I1) Anexamos a presente carta o nosso Procedimento de Notificacdo de Quase-Incidentes e Eventos

Adversos;

(IV) Apesar de nao ter havido reporte na plataforma interna da Gestdo do Risco, apdés o seu
conhecimento foram efetuadas varias diligéncias para apurar as suas circunstancias. Tendo em
conta que se apurou ter-se tratado de um lapso ocasional no desempenho da tarefa, foi divulgada a
ocorréncia e sensibilizado o profissional em causa, incluindo o reforco da divulgacdo do
procedimento relativo ao Funcionamento de Copiar e Colar, de modo a mitigar o risco de recorréncia.
Foi ainda disponibilizado ao doente a prestacdo de esclarecimentos adicionais presenciais que ndo

foram aceites dado 0 mesmo néo ter comparecido;

(V) Conforme referido na norma da DGS, tendo em conta que esta ocorréncia ndo gerou dano para o
doente e que, da investigacdo se conclui ter-se tratado de um lapso ocasional ho desempenho da

tarefa, nao foi desenvolvida uma Andlise Causa Raiz;

(VI) Na sequéncia do conhecimento desta ocorréncia, foi efetuado o seu reporte na nossa plataforma

interna da Gestéo do Risco (Her+) e na plataforma da DGS (Notifica);

(VII) Sem prejuizo pelo acima exposto, reiteramos que foi ainda disponibilizado ao doente, a
prestacdo de esclarecimentos adicionais presenciais que ndo foram aceites dado o mesmo néo ter

comparecido.

Cumpre-nos ainda informar que o Hospital CUF Porto tem tomado um conjunto de medidas para
garantir e melhorar a qualidade clinica e seguranga dos seus doentes, estando neste momento em

processo de acreditacdo pela Joint Commission Internacional. [...]".
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[ll. DO DIREITO

lll.1. Das atribui¢cGes e competéncias da ERS

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

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 regulacgéo,
a supervisao e a promocao 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;

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 salde, do setor publico, privado,

cooperativo e social, independentemente da sua natureza juridica.

Consequentemente, o Hospital Cuf Porto, S.A., est4 sujeito a regulacdo da ERS, encontrando-se
inscrito no SRER da ERS sob o n.° 22015.

As atribuicbes 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 “[3]

prestacdo de cuidados de saude de qualidade, bem como dos demais direitos dos utentes”.

Com efeito, sdo 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 prestacdo 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
regulamentares de funcionamento dos estabelecimentos prestadores de cuidados de saude e

sancionar o seu incumprimento”.

J& no que se refere ao objetivo regulatorio 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 reclamagfes dos utentes e
monitorizar 0 seguimento dado pelos estabelecimentos prestadores de cuidados de saude 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

supervisdo, consubstanciado, designadamente, no dever de zelar pela aplicagcdo das leis e
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19.

regulamentos e demais normas aplicaveis, e ainda mediante a emissdo de ordens e instru¢des, bem
como recomendacdes ou adverténcias individuais, sempre que tal seja necessério, sobre quaisquer
matérias relacionadas com o0s objetivos da sua atividade reguladora, incluindo a imposi¢cdo de
medidas de conduta e a adog¢do das providéncias necessarias a reparacado dos direitos e interesses
legitimos dos utentes — cfr. alineas a) e b) do artigo 19.° dos Estatutos da ERS.

No caso em apreco, importa & ERS aferir se os procedimentos adotados pelo Hospital Cuf Porto,
S.A., no que respeita a comunicacdo de resultados de exames realizados a utentes, respeitam o
direito dos utentes a prestacdo de cuidados de saude de qualidade e a informacao, bem como, se os
procedimentos de prevencdo de ocorréncia de erros e registo de eventos adversos sdo cumpridos e

se se adeguam as normas em vigor.

[11.2. Dos direitos e interesses legitimos dos utentes

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

A necessidade de garantir requisitos minimos de qualidade e seguranga ao nivel da prestacdo de
cuidados de saude, dos recursos humanos, do equipamento disponivel e das instalagfes, esta
presente no sector da prestacdo 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 servi¢os sejam

prestados em condi¢gfes que ndo lesem os interesses nem o0s direitos dos utentes.

Sobretudo, importa ter em consideracdo que a assimetria de informagdo 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 servicos que Ihe séo prestados.

Além disso, a importancia do bem em causa (a saude do doente) imprime uma gravidade excecional

a prestacao de cuidados em situacdo de falta de condi¢cdes adequadas.

Por outro lado, os niveis de seguranca desejaveis na prestacao de cuidados de saude devem ser

considerados, seja do ponto de vista do risco clinico, seja do risco néo clinico.

No que concerne ao risco nédo clinico, refira-se que os requisitos de qualidade e seguranca no ambito
dos meios complementares de diagndstico encontram-se igualmente definidos, assegurando uma

apropriada organizacao, técnica e procedimental.

Assim, o utente dos servi¢os 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 instalagfes, 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, seguran¢a e salvaguarda da saude publica, bem como a observancia das
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28.

29.

30.

31.

32.

33.

34.

35.

36.

regras de qualidade e seguranca definidas pelos codigos 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 prestacao 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,
correcao 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 marco, o direito dos utentes
a serem “tratados pelos meios adequados, humanamente e com prontiddo, 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 correcdo técnica esta certamente a referir-se a utilizagéo, pelos prestadores de cuidados de
salude, 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 imposicdo 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 doenca ou pela deficiéncia”.

E a qualidade dos servicos de saude ndo se esgota nas condicfes técnicas de execucao da
prestacdo, mas abrange também a comunicacdo e informagdo ao utente dos resultados dessa

mesma prestacao.

No caso em apreco, 0 utente tinha direito a que o seu exame de Ressonancia Magnética fosse
realizado em conformidade com as leges artis, com a utilizagdo dos melhores equipamentos e
técnicas disponiveis, mas também tinha direito a que o resultado do exame efetuado lhe fosse

comunicado com prontiddo e exatiddo.

Na verdade, a relacdo que se estabelece entre os estabelecimentos prestadores de cuidados de
saude e 0s seus utentes deve pautar-se pela verdade, completude e transparéncia em todos os seus

aspetos e momentos;

Nesse sentido, o direito a informacdo — e o concomitante dever de informar — surge com especial
relevancia e € dotado de uma importancia estrutural e estruturante da prépria relagdo criada entre
utente e prestador — cfr. alinea e) do n.° 1 da Base XIV da LBS (e, hoje, o n.° 1 do artigo 7° da Lei n.°
15/2014, de 21 de marco), para efeitos de consentimento informado e esclarecimento, quanto a

alternativas de tratamento e evolugéo do estado clinico.
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37

38.

39.

40.

41.

42.

43.

44,

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

marco.

SO assim se logrard obter a referida transparéncia na relacdo entre prestadores de cuidados de

salide e utentes.

A contrario, a veiculacdo de uma qualquer informacédo errénea, a falta de informacdo ou a omisséo
de um dever de informar por parte do prestador, sdo suficientes para comprometer a exigida
transparéncia da relagdo entre este e o seu utente, para além de facilitar ou causar lesdes de direitos

e interesses (patrimoniais e ndo patrimoniais) dos utentes.

Para além destas exigéncias, os prestadores de cuidados de salude 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 Dire¢do-Geral da Saude
n.° 011/2012, referente a Analise de Incidentes e de Eventos Adversos, bem como, a Norma da
Direcdo-Geral da Saude n.° 008/2013, referente ao Sistema Nacional de Notificagdo e Incidentes e

Eventos Adversos.

Tais procedimentos constituem, assim, instrumentos eficazes para detecdo de eventos adversos e
para estimular a reflexdo e o estudo sobre os mesmos, por forma a determinar a alteracdo de
comportamentos e a correcao e retificacdo de erros, em prol da qualidade, eficacia, eficiéncia e

seguranca dos cuidados de salde a prestar aos utentes.

Ainda com relevancia para a matéria em analise, e no quadro da protecdo dos direitos e interesses
dos utentes, de acordo com a alinea a) do artigo 14.° dos Estatutos da ERS, incumbe a ERS
promover um sistema de ambito nacional de classificagcdo dos estabelecimentos prestadores de
cuidados de saude quanto a sua qualidade global, de acordo com critérios objetivos e verificaveis,

incluindo os indices de satisfagéo dos utentes.

E neste enquadramento que a ERS continua a desenvolver o projeto SINAS, através da avaliacdo e
monitorizacdo da evolugdo da atividade dos servicos de saude prestados, e numa perspetiva de
contribuir para a melhoria dos padrbes de qualidade das prestacdes de cuidados de saude, promove
a divulgacdo de indicagcbes as organizagbes em diversas dimensdes, entre elas a seguranca do

doente.

! Celebrada, no ambito do Conselho da Europa, em 4 de abril de 1997; aprovada para ratificacdo 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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45. E nesta dimensdo da seguranca do doente incluem-se categorias de avaliacdo que merecem

46.

47.

48.

49.

50.

51.

destaque para a matéria em andlise nos autos, designadamente em matéria de identificacdo de
doentes, comunicacdo e informacgéo, salientando-se neste campo, se o prestador dispde, por
exemplo, de formularios para comunicacao de ocorréncias, transmissdo de informacao relativa a
eventos adversos a doentes e familiares, procedimentos instituidos para garantir a rastreabilidade
dos meios complementares de diagndstico, etc?.

.3. Analise da situagdo concreta

Na situacdo trazida ao conhecimento desta Entidade Reguladora foi possivel identificar algumas
fragilidades nos procedimentos em vigor no Hospital Cuf Porto, S.A. para comunicacao de resultados

de exames a utentes.

Desde logo, em resposta ao pedido de elementos da ERS, o prestador reconhece a existéncia de
uma falha no processo de transmissdo do resultado do exame realizado pelo utente R.P., referindo
expressamente que “[...] assumimos a ocorréncia de um erro informatico na transcricdo do exame
para o relatério médico subsequente, facto que ndo podemos deixar de lamentar. Assim, apuramos
ter sido processada a cépia de um relatério referente a um exame ao ombro, o qual, efetivamente, V.
Exa. ndo realizou. O restante relatério reporta as queixas do tornozelo, tal como o relatério da

Ressonancia Magnética que Ihe foi entregue.”.

Sendo certo que o referido lapso foi devidamente identificado, e o prestador informou ter adotado as
necessarias medidas corretivas para adequar 0 seu comportamento, no sentido de
permanentemente salvaguardar o direito dos utentes a prestacéo de cuidados de salde de qualidade
e com seguranca, por forma a prevenir futuras ocorréncias semelhantes a verificada nos presentes

autos;

Para o efeito, refere o prestador que “[...] foi divulgada a ocorréncia e sensibilizado o profissional em
causa, incluindo o refor¢co da divulgacdo do procedimento relativo ao Funcionamento de Copiar e
Colar, de modo a mitigar o risco de recorréncia. Foi ainda disponibilizado ao doente a prestagéo de

esclarecimentos adicionais presenciais que ndo foram aceites dado o mesmo néo ter comparecido”.

Acresce que, o prestador elucidou os autos sobre a pratica existente no que se refere a execugéo de

exames, concretamente no que respeita a elaboragdo, registo e inclusdo dos relatérios nos

processos clinicos dos utentes a quem respeitam;

7

Concretamente referindo que: “[...] (Il) O procedimento em vigor instituido €: a) O Doente no
questionario para a realizacdo de exame de Ressonancia Magnética, cujo preenchimento é
obrigatério, tem de preencher um campo que questiona o motivo de realizacdo do exame; b) O

Técnico de Radiologia sempre que aplichvel a lateralidade de exame, ter4d que, antes do

% para uma melhor compreensao do universo SINAS, cfr. a informac&o disponibilizada em www.ers.pt.
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52.

53.

54.

55.

56.

57.

58.

posicionamento para o exame, confirmar a lateralidade da estrutura em questéo, solicitando que o
cliente localize as suas queixas, apontando na estrutura aquilo a que se refere; ¢) O Técnico de
Radiologia, antes de iniciar o exame e depois de confirmado com o doente, regista ho equipamento a
lateralidade do exame, se esta se aplicar; d) O Técnico de Radiologia escreve na documentagéo do
exame que segue para o médico Radiologista efetuar o relatério, a lateralidade do exame realizado;
e) O Médico Radiologista descreve em relatorio a lateralidade, sempre que aplicavel; f) O exame
impresso (relatério + imagens) é sempre verificado por um Téchico de Radiologia e no caso da
Ressonéancia Magnética valida, entre alguns critérios, se as imagens correspondem a lateralidade
descrita em relatério; g) A Gestdo de Exames, executa ainda uma segunda verificacdo se a

lateralidade descrita no relatério corresponde a lateralidade prescrita [...]";

Bem como esclareceu a pratica existente para o registo e comunicagdo de eventos adversos a
unidade responsavel pela gestdo de risco e/ou qualidade e seguranga, pratica essa vertida em
procedimentos e regras escritas, em vigor no seu estabelecimento, e dos quais juntou documentos

comprovativos.

No entanto, importa garantir que o0s procedimentos internos instituidos pelo prestador sao

efetivamente cumpridos e respeitados por todos os profissionais ao seu servico.

Pois que, recorde-se, o direito a qualidade dos cuidados que implica 0 cumprimento de requisitos
legais e regulamentares de exercicio, dos manuais de boas préticas, de normas de qualidade e de
seguranca, de normas de acreditacao e certificacdo, €, indubitavelmente, uma garantia de um acesso

aos cuidados qualitativamente necessarios e adequados.

Sendo esta vertente uma preocupacdo amplamente reconhecida e incorporada nas boas praticas

clinicas, bem como nas mais diversas orientacdes emitidas pelas entidades competentes;

Na medida em que a existéncia e conhecimento de procedimentos é uma garantia de qualidade da
prestacdo de cuidados de saude, que diminui 0s riscos & mesma associados, previne a ocorréncia de
erros por parte dos diversos profissionais envolvidos, promove uma melhor coordenacdo e
articulagédo entre os servigcos, bem como acautela qualquer impacto negativo na condi¢cdo de saude

dos utentes.

E, pese embora, no caso concreto, o Hospital Cuf Porto, S.A., & data dos factos que originaram a
reclamacdo, ja tivesse instituidos procedimentos especificos sobre execucdo de exames,
concretamente no que respeita a “ldentificagdo Inequivoca do Doente”, certo € que 0s mesmos ndo

foram corretamente seguidos pelos profissionais ao seu servico.

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

dos prestadores, nos cuidados que prestam aos utentes;
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59.

60.

61.

62.

63.

Pois que néo é suficiente que os procedimentos estejam previstos em conformidade com as boas

praticas e normas aplicaveis, se nao forem respeitados pelos profissionais de saude;

Devendo, por conseguinte, o prestador garantir que todos os profissionais adequam a sua conduta
aos procedimentos em vigor naquela unidade de salde e, bem assim, que os referidos

procedimentos sejam corretamente seguidos e respeitados.

Neste contexto, e por forma a assegurar o respeito pelos direitos e interesses legitimos dos utentes a
informacéo e qualidade dos cuidados de saude, importa que o Hospital Cuf Porto, S.A. assegure que
todos os procedimentos elencados sejam efetivamente cumpridos pelos seus profissionais, os quais
devem interiorizar de forma cabal a necessidade de escrupuloso cumprimento de todas as etapas de
identificacdo e registo dos exames realizados, logrando assim a divulgacdo de padrdes de qualidade
dos cuidados, de recomendacfes e de boas praticas, com vista a formacdo e informagdo dos

profissionais de salde intervenientes.

IV. AUDIENCIA DOS INTERESSADOS

A presente deliberacdo foi precedida de audiéncia escrita dos interessados, nos termos e para 0s
efeitos do disposto no n.° 1 do artigo 122.° do Cdédigo de Procedimento Administrativo (CPA),
aplicavel ex vi da alinea a) do artigo 24.° dos Estatutos da ERS, tendo sido notificados para se
pronunciarem relativamente ao projeto de deliberacdo da ERS, no prazo de 10 dias Uteis, o Hospital
Cuf Porto, S.A e o reclamante R.P., por oficios datados de 8 de outubro de 2018.

Decorrido o prazo concedido para a referida pronincia, a ERS apenas rececionou a pronuncia do
prestador, por oficio recebido em 23 de outubro de 2018, concretamente informando esta Entidade

do seguinte:

“L..]

Hospital Cuf Porto, S.A., registada nos SRER sob o n° 22015, tendo sido notificada do V/ projecto de
deliberacdo, vem nos termos do artigo 122° do Cédigo de Procedimento Administrativo e no ambito

da audiéncia de interessados, pronunciar-se nos seguintes termos:

- A ERS antes de proferir o Projecto de deliberac&o sobre o qual N/ pronunciamos, carreou para 0s
respectivos autos um conjunto de informagdes por demais relevantes e que se encontram elencadas

no capitulo 1.2 Diligéncias, mais concretamente no ponto 5;

- Cumpre nesta sede e antes demais, reiterar que os procedimentos de imagiologia, no caso

concreto, cumpriram as recomendacdes de segurancga relativamente a identificacdo do doente e

prevencéo de erros de lateralidade;
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- Durante a consulta, foi entregue ao doente, pelo médico, o relatério de RM e um outro relatério
clinico adicional, no qual houve um lapso de desempenho da tarefa, aquando da transcricdo da
informacé&o do relatério da RM para o relatério clinico;

- Sem prejuizo, quanto ao demais o relatorio clinico estava correto e bem assim o relatério da RM;

- Os procedimentos de Imagiologia cumpriram as recomendacdes de seguranca relativamente a

identificac@o correta do doente e prevencao de erros de lateralidade;

- As imagens da Ressonancia Magnética (RM) foram captadas correctamente e apOs serem revistas

pelo coordenador de imagiologia conclui-se pela conformidade do respectivo relatério;

- O coordenador da equipa de sinistros manifestou disponibilidade para esclarecimentos e

reavaliacdo do doente, que optou por ndo usufruir desta possibilidade;
Sem prejuizo;
- O doente tem em sua posse estes dois documentos 0 que permitia 0 seu correcto seguimento;

- Assim, € possivel assegurar, por um lado, que a avaliagdo e seguimento clinico foram os
adequados e que a informacao que Ihe foi entregue (pese embora o lapso ocorrido) néo era de todo

lesiva dos seus interesses.

- No entanto, e apdés conhecimento da ocorréncia foram implementadas as seguintes acdes de
correcdo (mencionadas na carta enviada a ERS de 21 de maio de 2018), e que se traduzem no

refor¢o da divulgacéo do procedimento relativo ao funcionamento do copiar e colar.

- Relativamente ao ponto 61 da carta do V/ Projecto de Deliberacdo, de forma a garantir que os
procedimentos elencados estdo a ser cumpridos e como forma integrante do programa de qualidade
e seguranga em vigor no Hospital Cuf Porto, consideram-se como ac¢des corretivas as seguintes

medidas:

1) Realizagcdo de programa de formacgéo inicial de acolhimento a todos os colaboradores sobre
gestao do risco/ seguranca do doente (onde é abordada, entre outros temas, a importancia da

identificac@o inequivoca dos doentes);

2) Formacdao continua em gestéo do risco/ seguranca do doente, metas internacionais de seguranca
do doente, notificacdo de eventos adversos (onde é reforgado, entre outros temas, a importancia da
identificac@o inequivoca dos doentes e o cumprimento das indicacdes relativas a funcionalidade

"copiar-colar");

3) Distribuicdo a todo o corpo clinico do guia de registos clinicos (onde sdo abordadas as metas

internacionais de seguranca do doente, e as indicacdes relativas a funcionalidade "copiar-colar");

4) Monitorizacdo da implementacéo das boas préticas de identificagdo inequivoca do doente através

de auditorias mensais;
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64.

65.

66.

67.

68.

5) Monitorizagdo do cumprimento das indicac¢des relativas a funcionalidade "copiar-colar" através de
auditorias aos registos clinicos;

- Podemos afirmar com seguranca que a avaliagédo e seguimento clinico foram adequados, ndo tendo

ocorrido dano para o doente.

- Sem prejuizo, a respondente pauta a sua conduta pela melhoria continua dos servigos que presta
bem como pela garantia da seguranca e qualidade clinica, pelo que, desde j4, ira considerar as

recomendacdes de V. Exas. e leva-las a pratica.”.

Analisada a pronuncia do prestador verifica-se, desde logo, que este ndo contestou o quadro factual

e juridico apresentado pela ERS no seu projeto de deliberacéo;

Antes vem reiterar, em sede de audiéncia de interessados, as informacdes ja anteriormente
transmitidas & ERS e que, alias, foram tidas em consideracdo para a instru¢do constante do projeto

de deliberacéo regularmente notificado ao prestador.

Bem como apresentou um conjunto de medidas jA em execucdo e que sdo demonstrativas da

intencdo de adequacao do seu comportamento ao projeto de deliberagéo da ERS.

Cumpre, pois, notar que o prestador procurou, logo em sede de audiéncia de interessados,

demonstrar o cumprimento das alineas (i) a (iii) da instru¢éo proposta, que preceituam o seguinte:

“L.]

(i) Garantir o permanente cumprimento das normas aplicaveis e dos procedimentos internos sobre
execucdo de exames, elaboracéo, rotulagem e registo dos respetivos relatérios, inclusdo dos
mesmos nos processos clinicos dos utentes a quem respeitam e comunicacao do resultado a
estes Ultimos;

(i) Garantir o permanente cumprimento dos procedimentos internos estabelecidos e nas normas
aplicaveis, no que respeita a identificacdo e comunicacdo de eventos adversos e erros
detetados, nos termos das regras a cada momento aplicaveis, e atualmente constantes da
Orientacdo da Direcdo-Geral da Saude n.° 011/2012, referente a Analise de Incidentes e de
Eventos Adversos, bem como, da Norma da Dire¢do-Geral da Saude n.° 015/2014, referente ao

Sistema Nacional de Notificagc&o e Incidentes;

(iii) Garantir, em permanéncia, o respeito pelos direitos dos utentes a informacdo e qualidade dos
cuidados de saude, assegurando que todos os procedimentos sejam efetivamente cumpridos
pelos seus profissionais, logrando assim a divulgacéo de padrbes de qualidade dos cuidados, de
recomendacdes e de boas préticas, com vista a formacdo e informacdo dos profissionais de

saude intervenientes [...]".

E, analisadas as medidas entretanto adotadas pelo prestador, constata-se que, em abstrato, estas
serdo aptas a garantir o respeito pelos direitos e interesses legitimos dos utentes a informacéo e

qualidade dos cuidados de saude;
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69.

70.

71.

72.

73.

No entanto, o prestador ndo apresenta ainda prova documental do seu efetivo e integral

cumprimento;

Pelo que, pese embora as medidas trazidas ao conhecimento da ERS denotem ja um
comportamento tendente ao cumprimento da deliberacdo projetada, passa a ser necessario
salvaguardar o seu cabal cumprimento pelo prestador.

Assim, mantém-se a necessidade de garantir que o prestador adote os procedimentos e medidas
concretas tendentes ao cumprimento do projeto de deliberacdo da ERS, devendo, para o efeito,

juntar documentos comprovativos disso mesmo.

Pelo exposto, da aludida pronincia néo resultaram quaisquer factos capazes de infirmar ou alterar o
sentido da decisdo constante do projeto de deliberagdo da ERS, raz&o pela qual o conteudo da

mesma se deve manter na integra.

V. DECISAO

Tudo visto e ponderado, propde-se ao Conselho de Administracdo da ERS, nos termos e para 0s
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 emissdo de uma instrugcao ao
Hospital Cuf Porto, S.A., no sentido de dever:

(i) Garantir o permanente cumprimento das normas aplicaveis e dos procedimentos internos sobre
execucdo de exames, elaboracdo, rotulagem e registo dos respetivos relatorios, inclusdo dos
mesmos Nnos processos clinicos dos utentes a quem respeitam e comunicacao do resultado a
estes Ultimos;

(i) Garantir o permanente cumprimento dos procedimentos internos estabelecidos e nas normas
aplicaveis, no que respeita a identificagdo e comunicacdo de eventos adversos e erros
detetados, nos termos das regras a cada momento aplicaveis, e atualmente constantes da
Orientacdo da Direcdo-Geral da Saude n.° 011/2012, referente a Andlise de Incidentes e de
Eventos Adversos, bem como, da Norma da Direcdo-Geral da Saude n.° 015/2014, referente

ao Sistema Nacional de Notificac&o e Incidentes;

(iii) Garantir, em permanéncia, o respeito pelos direitos dos utentes a informacao e qualidade dos
cuidados de saude, assegurando que todos os procedimentos sejam efetivamente cumpridos
pelos seus profissionais, logrando assim a divulgacdo de padrdes de qualidade dos cuidados,
de recomendacdes e de boas praticas, com vista a formacao e informacgéo dos profissionais de

saude intervenientes;

(iv) Dar cumprimento imediato a presente instrugdo, bem como dar conhecimento & ERS, no prazo
maximo de 30 (trinta) dias Uteis apds a notificacdo da deliberacdo final, dos procedimentos

adotados para o efetivo cumprimento do disposto em cada uma das alineas supra.
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74. A instrucdo ora emitida constitui decisdo 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 contraordenacdo punivel in casu com coima de € 1000,00 a € 44 891,81, “[....] o desrespeito
de norma ou de decisdo da ERS que, no exercicio dos seus poderes regulamentares, de supervisao

ou sancionatoérios determinem qualquer obrigacao ou proibicéo, previstos nos artigos 14.°, 16.°, 17.°,
19.°, 20.9, 22.°, 23.°",

Aprovado pelo Conselho de Administracdo da ERS, nos termos e com os fundamentos propostos.

Porto, 31 de outubro de 2018.
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