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PREFACIO

O erro em medicina tem vindo a ser objecto de estudo de varias
disciplinas. Quer das ciéncias da saide, quer das ciéncias da gestio
¢ administragiio da saide, quer da ética médica e, por fim, do direito
da satde.

Um direito da saiude onde militam juristas que véem no direito
um instrumento, um humilde instrumento, para melhorar a prestagéo
de cuidados de saide, diminuir a mortalidade e a morbilidade e
aumentar a satisfagfio dos doentes e dos profissionais de saiide no
dmbito da nobilissima arte de curar, tratar e cuidar do cidadio
enfermo.

Um direito da saide que — como vem assinalando Guilherme
de Oliveira — deve ter como principal missdio “criar confianca™
Criar confianga nas relagfes entre os médicos e os juristas, entre os
médicos e os pacientes, entre os diversos profissionais de saide, em
suma, aumentar a confianca na Medicina em sentido amplo.

E nesta linha que se insere a obra de Paula Bruno. Uma jurista
que vivendo quotidianamente as dinimicas e as dificuldades da
advocacia e da gestiio da saf(de, levou a cabo um estudo atento do
direito da responsabilidade médica e encetou uma investigagio pio-
neira em Portugal, escrevendo este livro que agora chega s mdos
do leitor, com a chancela do Centro de Direito Biomédico e da
Coimbra Editora.

Uma tese que langa um desafio aos profissionais de saide, aos
juristas ¢ ao legislador. Que passos deverfio ser dados para diminuir
os incidentes e adventos adversos? Como garantir a operacionalidade
e eficacia de um sisterna de registo destes incidentes? Como garan-
tir que os médicos e outros profissionais de satide que cumpram o
seu dever ético (e juridico) de registar os referidos eventos nfio estdo
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a contribuir para a sua prépria condenagfio num qualquer processo
de responsabilidade civil, disciplinar, administrativa ou mesmo
penal?

A Autora realizou esta pesquisa em vérias frentes.

Por um lado, apresenta um quadro do estado actual da respon-
sabilidade médica em Portugal. Com grande capacidade de sintese,
mas com rigor e clareza, o leitor dispde nas paginas seguintes de um
itil apoio na compreensdo das diversas modalidades da responsabi-
lidade juridica dos profissionais de satde.

Em segundo lugar, investigou as fontes internacionais e apre-
senta o estado da arte da reflexio juridica e da legislagdo, no que
respeita  regulagio dos sistemas de registo de incidentes e eventos
adversos. Expde o direito das organizacionais internacionais rele-
vantes (Organizagio Mundial de Satide, Conselho da Europa, Unido
Europeia) e dos paises que mais longe levaram este instrumento de
melhoria da qualidade em saide: a Dinamarca, a Austrilia, os Esta-
dos Unidos da América e o Reino Unido. S#io exemplos de direito
comparado que melhor permitem compreender as questdes juridicas
que se colocam na implementagiio do referido sistema de registo,
bem como a diversidade de solugdes legais, permitindo langar as
bases da discussdo que se comega a fazer no nosso pais.

Em terceiro lugar, Paula Bruno propde-nos um estudo inédito
sobre o conhecimento e a receptividade que estes sistemas de recolha
de informagio gozam junto dos profissionais de saiide. Na minha
leitura, os resuitados obtidos pela investigadora revelam que ha
um longo caminho a percorrer para dinamizar esta metodologia.
A mudanga de comportamentos por parte dos profissionais de satide,
no sentido de aumentar o nimero de registos de incidentes e eventos
adversos, ird melhorar, a médio prazo, a qualidade dos cuidados de
salide. Mas para essa transformagfio das mentalidades deve-se imple-
mentar uma mudanga na formag8o. Uma formagio que passe pela
tomada de consciéncia da falibilidade da intervengdo terapéutica ¢
da necessidade de aprender com os erros, numa palavra, uma forma-
¢do que incentive os profissionais de saide de hoje e os de amanha

a participar activamente e de forma organizada no desenvolvimento
da Ciéncia Médica.,
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O es.udo de Paula Bruno langa um outro alerta. Este dirigido
aos juristas ¢ ao direito da saide ¢ que vem ao encontro dos es_tuc.ios
fundamentais de José Fragata, Luis Martins e, no dominio do direito,
de Guilherme de Oliveira ). Resulta desta obra a necessidade de
langar reformas legisiativas que visem a promogdo de um sistema .de
registo de incidentes e eventos adversos, consagrando 2 confidencia-
lidade e a protecgdo da informagdo ai inscrita, em nome dfl s'f\lva-
guarda de um bem juridico-constitucional da maior relevancia: o
acesso a cuidados de saide de qualidade e, mediatamente, a protec-
¢do da integridade fisica e moral da pessoa humana ¢ mesmo do
direito & vida.

O dano iatrogénico ¢ ainda, entre n6s, considerado um tabu. Por
um lado, uma auréola de éxito e contemplagio domina ainda no othar
sobre a medicina; por outro lado, vamos assistindo a uma tentativa' d.e
manipulagio das emogdes ¢ de aproveitamento de alguns casos tragi-
cos ou simplesmente insucessos inevitdveis, ocorridos nos hospitais,
em alguma comunicagfio social. Ora, nem a medicina nos oferece
ainda o elixir da eternidade ou de uma vida sem enfermidades, nem
os danos ocorridos nos estabelecimentos de saide serdo sempre impu-
taveis em termos de um juizo de censura juridica aos profissionais ou
A instituigiio. . H4 todo um campo do chamado dano iatrogénico que
causa um enorme prejuizo social e um sofrimento pessoal devastador;
toda uma drea em que é possivel percorrer um caminho no sentido de
melhorar a prestagfo de cuidados de saade. _

Como escreve a Autora: “Em Portugal néo existe qualquer evi-
déncia empirica, da natureza e dos nimeros dos eventos a(_ivcrsos
resultantes da prestagio de cuidados médicos nos hospitais, mas
Fragata ¢ Martins, partiram do pressuposto ‘dc que, se OS.h('JSpltalS
portugueses tiverem o mesmo nivel de fiabilidade dos hospitais ame-

M Cfr, FRAGATA, José/MarTins, Luls, O erro em Medicing. Perspectiva do
individuo, da organizagdo e do sociedade, Coimbra, Almedina, 2004; FRAGATA,
José, Risco Clinico: Complexidade e Performance, Coimbra, Almedina, 2006, e
OLIVEIRA, Guilherme de, “Recensdo de José Fragata ¢ Luis Martins, O erro em
Medicina, Coimbra, Almedina, 2004”, Lex Medicinae — Revista Portuguesa de
Direito da Saiide, Ano 2, n® 3, Coimbra, 2005, pags. 157-168.
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ricanos, entdo estimam entre 1.300 e 2.900 mortes/ano provocados
por erros médicos. (Fragata; Martins 2006)”. Ora, se considerarmos
que as mortes na estrada, em 2009, vitimaram 738 pessoas e que
de 2003 a 2007 morreram 686 trabalhadores em acidentes de trabalho,
podemos ter uma dimensdio da magnitude do problema da morte
hospitalar, mesmo partido da estimativa mais cautelosa. Juntemos a
estes nitmeros, sempre dramdticos, uma reflexdo sobre a pandplia de
instrumentos juridicos que, ao longo do Século XX, foram sendo
criados para prevenir e evitar as mortes e outros danos corporais
resultantes de acidentes estradais e de acidentes de trabalho, bem
como na verdadeira revolugfo copérnica que se operou com a con-
sagragdo da responsabilidade pelo risco quer no dominio laboral, quer
no dmbito dos acidentes de viagdio, permitindo uma indemnizagdo
mais expedita aos lesados, para compreendermos que hé um caminho
a percorrer no dmbito dos acidentes nosocomiais.

Pode haver diividas na doutrina sobre qual o caminho para a
responsabilidade civil médica: a manutengfio do principio culpabilis-
tico ou a adopgdo de um sistema no-fault.

A discussdo ¢ intensa e a divergéncia insanavel ®. Mas num
aspecto todos estardio de acordo: sé o registo de incidentes e de

@ Cfr. Cascio, Rui, “A Responsabilidade Civil e a Seguranga Sanitaria”,
Lex Medicinae — Revista Portuguesa de Direito da Saide, 2004, Ano 1, n° 1,
pégs. 97-106; Cascio, Rui, “Os Sistemas Escandinavos de Seguro do Paciente”,
AA VYV, Responsabilidade Civil dos Médicos, Coimbra, Coimbra Editora, Publi-
cagbies do Centro de Direito Biomédico, 11, pags. 499-510; e sobretudo CASCA0,
Rui, Prevention and Compensation of Treatment Injury: A Roadmap for Reform,
Boom Juridische uitgevers, 2005, Cfr. ainda PEREIRA, André Gongalo Dias,
Responsabilidade Civil Médica na Europa: Objectivagéo da Responsabilidade e
Consentimento Informado, in NiGRE, André Luis/ALMEDA, Alvaro Henrique Tei-
xeira de (Coord.), Direito e Medicina — um estudo interdisciplinar, Rio de
Janeiro, Lumen luris, 2007, pags. 99-143, ¢ PEREIRA, André Gongale Dias,
“Responsabilidade Médica e Medicina Defensiva®, in AscEnsAo, José de Oliveira
(Coord.), Estudos de Direito da Bicética, Vol. 1II, Coimbra, Almedina, 2009,
171-191. Na literatura internacional, cfr., por todos, DUTE, Jos/FAURE,
Michael/KozioL, Helmut, No-Fault Compensation in the Health Care Sector,
Springer, Wien, New York, 2004.
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eventos adversos permitird estudar o dano iatrogénico e diminuir
consideravelmente o erro-médico. ‘

Esta razio basta para afirmar que o trabalho que aqui se publica
merece a melhor atencgiio de todos os juristas e profissionais de saide,
bem como gestores ¢ administradores da salde que se batem por
uma saiide para todos e de melhor qualidade.

André Gongalo Dias Pereira
Assistente da Faculdade de Direito
da Universidade de Coimbra

Membro da Direc¢do do Centro de
-Direito Biomédico

Julho de 2010
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RESUMO
CONTEXTO

Resulta dos varios estudos realizados que 8% a 12% dos doen-
tes internados em hospitais sfo afectados por eventos adversos resul-
tantes dos cuidados de safide recebidos e ndo da doenga.

A insuficiente seguranga dos doentes constitui um grave pro-
blema de saude plblica, além de que representa um pesado dnus
econdmico para os recursos da saude.

O presente estudo incide sobre a seguranga dos doentes, parti-
cularmente sobre registo e notificagdo de incidentes e eventos adver-
sos, ferramenta da gestdo do risco, adoptada por muitos paises e
recomendada pela Organizagdo Mundial de Saide e Unidio Europeia
aos Estados-Membros:

OBJECTIVOS

Este estudo teve por base objectivos gerais abordados no enqua-
dramento tedrico e especificos analisados na investigagio efectuada.

Os objectivos gerais incluiram a abordagem a temitica da qua-
lidade ¢ seguranga dos doentes, a experi€ncia internacional em sis-
temas de registo de incidentes, o direito comparado em legislagdio
sobre confidencialidade do registo e os aspectos e implicagdes juri-
dicas da implementagdo do sistema de registo de incidentes ¢ even-
tos adversos em Portugal.

Os objectivos especificos visaram apurar a frequéncia do registo
dos profissionais, os obstdculos existentes ao registo de incidentes,
as implicag8es da existéncia de legislagio no registo e conhecer as
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opinides dos profissionais sobre a criagio do sistema nacional de
registo e notificagiio de incidentes e eventos adversos.

METODOLOGIA

Nos objectivos gerais a metodologia utilizada foi a revisio da
literatura internacional e legislagfo aprovada nos paises objecto do
presente estudo, bem como a revisfo da literatura nacional sobre
responsabilidade médica ¢ o enquadramento face ao ordenamento
juridice portugués.

Nos objectivos especificos da investigacdo a metodologia utilizada
na recolha de dados foi a técnica de inquérito por questionario, apli-
cado a 200 profissionais de satide (médicos/enfermeiros), em quatro
hospitais do SNS acreditados ou em processo de acreditagfo.

RESULTADO

Fraca adesfio dos profissionais de salide ao registo de incidentes
e eventos adversos. ‘

Perante a existéncia de legislagdo que garantisse a confidencia-
lidade dos dados registados os profissionais registariam mais os
incidentes e eventos adversos.

Os profissionais de saide inquiridos concordam com a criagio
de um sistema nacional de registo e notificagio de incidentes e even-
tos adversos, anénimo e obrigatdrio.

Os principios da confidencialidade e nfo punibilidade pretendi-
dos no sistema de registo de incidentes e eventos adversos, nio estdo
assegurados no sistema nacional que se venha a implementar em
Portugal.

PALAVRAS-CHAVE: Sistemas de Registo e Notificagio de Inci-
dentes e Eventos Adversos; Gestdo do Risco Clinico; Qualidade;
Seguranga do Doente; Confidencialidade; Responsabilidade Médica;
Erro Médico; Direito Comparado.
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ABSTRACT
CONTEXT

It results of several studies showing that 8% to 12% of the
in-patients are affected by adverse events related to the health
care.

The inefficient patient safety is a serious public health problem,
besides it is a great economic charge for the health resources.

This essay focus on the patient safety, especially in what is
related to reporting and notifying incidents and adverse events, a
risk management tool embraced by many countries and recom-
mended by the World Health Organization and by the European
Union.

GOALS

This essay had as basis general goals the ones referred in the
theoretical frame and specific goals the ones which were analyzed
in the research itself.

The general goals included the approach to the quality and
patient safety theme, the international experience in incident reporting
systems, the law related to the confidentiality of the report and the
tegal implications of the incident and adverse event reporting system
implementation in Portugal

The specific goals aimed to set the professional reporting fre-
quency, the obstacles to the incident report, the law’s needs in repor-
ting and the Professional opinions related to a national incident and
adverse event reporting and notifying system.
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METHODOLOGY

Regarding the general goals the methodology we used was a
revision through the international literature and laws, as well as a
revision through the national literature about medical liability and
the Portuguese law structure.

Regarding the specific goals of the research it was used a survey
method to make a data collection. This survey was given and answe-
red to 200 health professionals (physicians/nurses) in four NHS
accredited hospitals.

RESULTS

There was a week adherence from the health professionals to
the incident and adverse events reporting.

If there were laws that could guarantee the reported data confi-
dentiality, the professionals would report more easily the incidents
and adverse events.

The health professional respondents agree with the creation of
a national incident and adverse event reporting and notifying system
that should be anonymous and mandatory.

The confidentiality and non liability principles that they want in
the incident and adverse event reporting system are not assured on
the national system that could be implemented in Portugal.

KEYwoRDS: Incident and Adverse Event Reporting and Noti-

fying Systems; Clinical Risk Management; Quality; Patient Safety;
Medical Liability; Medical Error; Comparative Law.

© Wolters Kluwer Portugal | Coimbra Editora

LISTA DE SIGLAS E ABREVIATURAS

ACR — Andlise de Causa Raiz
CC — Cébdigo Civil :
CD — Cédigo Deontoldgico
CDR — Conselho Disciplinar Regional
CNPD — Comissdo Nacional de Protecgiio de Dados
CP — Cédigo Penal
CPC — Cédigo Processo Civil
CPP — Cédigo Processo Penal
CRP — Constituigio da Republica Portuguesa
DGS — Direcgio-Geral de Salde
DL — Decreto-Lei
EA — Evento Adverso
EDM — Estatuto Disciplinar dos Médicos
HQS — Health Quality Service
IGAS — Inspecgo-Geral das Actividades em Satde
INML, — Instituto Nacional de Medicina Legal
IOM — Institute of Medicine
JIC — Joint Commission International
NHS — National Heath Service
NPSA — National Patient Safety Agency
NRLS — National Reporting and Learning System
OM — Ordem dos Médicos
OMS — Organizagiio Mundial de Saide
p.p. — previsto e punivel
RCA — Root Cause Analysis
SNS — Servigo Nacional de Satde
STA — Supremo Tribunal Administrativo
8T] — Supremo Tribunal de Justica
TRC — Tribunal da Relagdo de Coimbra
TRG — Tribunal da Relagdo de Guimardes
TRL — Tribunal da Relagdo de Lishoa
VHA — Veterans Health Administration
WHO — World Health Organization
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I
INTRODUCAO

1. APRESENTACAO, IMPORTANCIA E ACTUALIDADE
DO TEMA

O presente estudo versa o tema da seguranga do paciente, par-
ticularmente as questdes atinentes ao registo e notificago de inci-
dentes e eventos adversos na saide e alguns problemas que comegam
a brotar na vida hospitalar.

Na verdade, a seguranga dos paciente tem sido nos ultimos anos
um tema muito debatido, tendo-se tornado alve de inlimeras publi-
cagdes cientificas, debates e opinifio piblica internacional. Os paises
ditos civilizados definiram estratégias ¢ implementaram medidas para
melhorar os niveis de seguranga dos pacientes.

Em Portugal, a atengfio publica sobre este tema tem-se cingido
ao erro e & negligéncia do profissional de saide, mas a literatura
cientifica tem tentado demonstrar que esta é uma visfo muito limi-
tativa da questio. Vem, pois, salientando que as principais causas
dos erros e incidentes que ocorrem nas instituigdes hospitalares,"
prendem-se com factores organizacionais, os quais, a ser detectados -
atempadamente, seriam prevenidos e evitados.

Ha paises onde a preocupagdo com a seguranga dos pacientes
surgiu motivada pela ocorréncia de factos graves na prestagdo de cui-
dados, que exigiram decisdes politicas, estratégias ¢ medidas organi-
zacionais e clinicas. Exemplos de tais factos sio nos EUA a malprac-
tice crisis, em Inglaterra os casos Bristol ¢ Shipham, que concorreram
fortemente para a implementagfo da gestdio do risco e dos sistemas de
registo de incidentes e eventos adversos nas unidades de salde.
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Em Portugal ndo se viveu nada semelhante.

Apesar de nfo existirem estudos empiricos sobre ocorréncia de
eventos adversos nos hospitais Portugueses, vdrios estudos realizados
nos EUA, no Canad, na Australia, na Nova Zelandia, na Dinamarca,
no Reino Unido e em Espanha estio a servir de base a decisBes
politicas e até a recomendagBes supra nacionais, como as emanadas
da OMS e do Conselho da Unido Europeia.

Com a evidéncia que existe no mundo sobre os problemas rela-
cionados com a seguranga dos doentes, néio s compreende, que em
Portugal se considere que a maioria dos cuidados de salide seguem
padries de alta qualidade e que as falhas graves sdo raras! (POR-
TUGAL, OPSS, 2003).

Por isso, entendemos que trabathos que incidam sobre a tematica
da qualidade e seguranga do paciente, particularmente sobre sistemas
de registo e notificagdo de incidentes e eventos adversos, revestem-se
da maior relevincia ¢ justificam-se em face da importdncia que esta
ferramenta de gestdo do risco esta a ter nos sistemas de saide.

Porque acreditamos na pertinéncia e actualidade deste tema, com
o presente estudo pretendemos contribuir para uma melhoria do
conhecimento dos sistemas de registo de incidentes e eventos adver-
sos, apresentando os resultados de um estudo exploratorio que podera
contribuir para a pratica nos hospitais portugueses de adequadas
estratégias metodologicas de intervencio nesta drea.

Cientes da insipiéncia e delicadeza da prética do registo e noti-
ficagdo de incidentes e eventos adversos em Portugal, consideramos
ser boa altura investigar esta ferramenta da gestdo do risco, bem
como analisar os aspectos e consequéncias legais da implementagio
do sistema no nosso pais.

Desde j4 adiantaremos que, presentemente, a legislagdo portuguesa
nio oferece garantias ao profissional de saide de que o registo de um
acidente por si efectuado, ndo seja usado contra si em processo judi-
cial, de natureza criminal ou civel, ou em processo disciplinar. Esta-
remos, por isso, perante uma barreira que obsta ao registo do profis-
sional, gue a literatura internacional descreve como obstdculo!

Ao invés, constatimos que existem paises que aprovaram
legislagdo sobre a confidencialidade dos registos de incidentes,
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com vista a garantir que a informagdo relatada pelo profissional
de saude no sistema seja unicamente utilizada para o fim preten-
dido — a melhoria da qualidade dos cuidados prestados e da
seguranga do doente. '

O Professor Guilherme de Oliveira a propésito da legislagio
aprovada nos EUA, refere que deverfamos acompanhar essa realidade
e seguir o mesmo caminho em Portugal. (Oliveira, 2005, pag. 301).
Foi também esta tarefa a que nos propusemos — dar a conhecer o
que foi feito noutros paises ao nivel de legislagéio sobre confidencia-
lidade dos registos.

2. OBJECTIVOS DO TRABALHO
Objectivos Gerais

1) Abordar a temética da qualidade e seguranga dos doentes;

2) Descrever a experiéncia internacional em matéria de
sistemas de registo e notificagio de incidentes e eventos adversos;

3) Descrever o direito comparado em legislagdo sobre
confidencialidade do registo ¢ notificagdo de incidentes e even-
tos adversos;

4) Analisar os aspectos e implicagdes legais do registo de
incidentes e eventos adversos em Portugal.

Estes objectivos serfio abordados no enquadramento tedrico.
Objectivos Especificos da Investigagao

1) Apurar a frequéncia do registo de incidentes e eventos
adversos dos inquiridos em quatro hospitais;

2) Apurar quais sdo os obstaculos existentes ao registo de
incidentes e eventos adversos;

3) Apurar se a existéncia de legislagio sobre confidencia-
lidade, levaria ao aumento do registo de incidentes e eventos
adversos;
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4) Avaliar as opiniSes dos inquiridos sobre o sistema de
registo e notificagio de incidentes e eventos adversos, a nivel
Iocal e nacional, e analisar o grau de seguranga que atribuem ao
seu hospital,

Estes objectivos serfio analisados mediante o estudo de investi-
gaciio efectuada.
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ENQUADRAMENTO TEORICO
1. CONCEITOS, PRINCIPIOS E PRATICAS
1.1. Gestiio da Qualidade
Em seguida, faremos uma breve resenha acerca da evolugiio da
gestdo da qualidade.

Com muito interesse, destaca-se a evolugfo histérica do Profes-
sor Arthur L. Pelberg, que apresentou em nove fases a histéria da

- gestdo da qualidade. Este autor retrata esta evolugdo a partir dos

aspectos que considerou mais marcantes na qualidade, comegando
pelas primeiras tentativas de Codman, seguindo com a centralizagio
na qualidade clinica, os fundamentos conceptuais, a autonomia pro-
fissional, os esforgos industriais, o0 movimento da qualidade total, os
prémios de Qualidade Malcolm Baldrige, os desenvolvimentos de
sistemas de apoio e, finalizando, os estudos do Instituto de Medicina.
(Pelberg, 2005).

Este inyestigador incluiu na primeira fase os trabalhos desen-
volvidos pelo cirurgido Codman, que em 1914 reconheceu ser neces-
sario examinar os resultados dos seus trabalhos cirtrgicos e desafiou
os médicos e as organizagdes de saiide a assumir a responsabilidade
pelos seus pacientes,

Na segunda fase, a qualidade estava restrita as actividades cli-
nicas, ndo sendo reconhecida a contribuigiio de outras caracteristicas
organizacionais como a lideranga, recursos, sistemas de informagéo,

comunicagdo entre equipas ¢ a perspectiva dos doentes sobre quali-
dade.
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Na terceira fase incluin os fundamentos conceptuais, referindo
a proposito que os primeiros investigadores, como Codman, tinham
poucas bases tedricas e conceptuais. Nesta fase incluiu também o
grande trabalho de Avedis Donabedian, fundador e lider na gestdo
da qualidade.

Sabemos que Donabedian, através da sua publlcagﬁo, nos anos 60,
contribuiu de forma muito significativa para a defini¢do, medigio ¢
entendimento da qualidade; este autor apresentou a gestdo da quali-
dade com base na estrutura, processo ¢ resultados, nas relagdes entre
estas variaveis ¢ como podem ser relacionadas para melhorar os
cuidados de satde.

Donabedian reconheceu a existéncia de varias possiveis defini-
¢Oes para a qualidade, mas deixou a afirmagiio de que “a qualidade
é o tipo de prestagfio de cuidados no qual se espera a maximizagdo
do bem-estar do doente, depois de tomar em considerago o balango
entre os ganhos e as perdas esperados nas viérias fases do processo
de prestagdo de cuidados”. (Donabedian, 2003).

‘A quarta fase relata a autonomia dos profissionais, que passa-
ram a monitorizar eles préprios a qualidade dos cuidados que pres-
tavam na sua area especifica. Nos anos 80, nos EUA, os stakehol-
ders, reguladores, pacientes e advogados comegaram a exigir mais
da qualidade do sistema de saiide e a aceder aos dados da qualidade
dos cuidados prestados aos doentes.

Na quinta fase focou a contribuigiio dada pela industria para
a melhoria da qualidade na saide. Nos anos 80/90, nos EUA,
Crosby, Juran e Deming chamaram a atengfio para a estrutura do

sistema, o controlo dos procedimentos e o envolvimento dos traba- -

lhadores.

O contributo de Edwards Deming para a gestfio de qualidade na
inddstria resultou dos seus principios: a defini¢iio dos procedimentos
técnicos; o fim das inspecgdes; a aposta no progresso continuo;
aposta na formagiio; na lideranga € no envolvimento de todos os
profissionais na organizagio. Tais principios, primeiramente reco-
nhecidos na inddstria, vieram posteriormente a ser acolhidos na
satide, permitindo a formag8o ¢ o treino de lideres a partir destes
ensinamentos. (McLaughlin; Kaluzny, 1994).
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A sexta fase refere a passagem da Gestdo da Qualidade Clinica
4 Gestdo da Qualidade Total. Aqui, incentivam-se os lideres clinicos

"a encarar a qualidade de uma forma mais abrangente, ja nfio limitada

4 qualidade clinica, salientando outros aspectos da organizacgfio, como
a lideranga, os comportamentos ¢ os sistemas de informagfio. A Ges-
tio da Qualidade Clinica faz parte da Gestdo Qualidade Total (Total
Quality Management — TOM), definida como o esforgo continuo para
melhorar cada aspecto operacional da organizag#io, conhecida como
Melhoria Continua da Qualidade (Continuous Quality Improvement
— CQD.

Nos anos 80, a Melhoria Continua da Qualidade foi aplicada
em vdrias instituices de sadde, tendo estas comegado a acolher esses
principios na qualidade nos sistemas de satide, incluindo a Melhoria
Continua de Qualidade ¢ Gestdo da Qualidade Total. (Berwick,
1989).

Em Portugal, nos anos de 87/88, regista-se uma adesdio a pro-
jectos de Melhoria Continua de Qualidade, e nessa esteira promove-
ram-se dois cursos de técnicas de engenharia industrial aplicados a
hospitais, através dos quais cerca de 40 administradores hospitalares
tiveram oportunidade de aprender e aplicar metodologias de diagnds-
tico e resolugéio de problemas.

Mais tarde, em 1997, a Fundagfio Calouste Gulbenkian promo-
veu estagios destinados a administradores hospitalares em hospitais
americanos, permitindo-lhes que tomassem conhecimento da Melho-
ria Continua da Qualidade segundo os principios e metodologias de
Deming e Juran, (Varanda, 199-).

Na sétima fase, Arthur Pelberg refere os Prémios de Qualidade
Malcolm Baldrige, que surgiram nos EUA em 1987, primeiramente
atribufdos ao sector industrial, e mais tarde ao sector da sanide (seme-
lhante ao prémio Deming, atribuide no Jap#o).

Mais tarde, na Europa, surge a designado “European Foundation
for Quality Management” (EFQM), com o objectivo de premiar as
descritas actuacgBes.

Em Portugal, segundo o Presidente do Instituto Portugues da
Qualidade, foi atribuido pela primeira vez em 1994 o prémio de
exceléncia, inspirado no modelo da EFQM. (Santos, 2005).
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A oitava fase, situada ja na ultima década do século XX, con-
templa uma gestdo da qualidade fortemente marcada pelo desenvol-
vimento de Sistemas de Informacgdo.

Por fim, o Professor Pelberg caracteriza a nona e iltima fase
como a dos estudos que deram a conhecer ao mundo as altas taxas
de prevaléncia dos erros ocorridos nos cuidados prestados aos doen-
tes. O trabalho sobre 0 tema que registou um maior impacto no
mundo foi a publica¢io do relatério do Institute of Medicine (IOM),
“To Err is Human". (Kohn; Corrigan; Mella, 2000).

Este Instituto refere que a “qualidade consiste no aumento de
bem-estar para o individuo e de resultados desejados de saude para
a populacdo, dado o actual conhecimento profissional”. Esta nogio
de qualidade inclui as expectativas do doente, atribuindo importéncia
4 opinido deste acerca dos cuidados que lhe foram prestados. (Kohn;
Corrigan; Motla, 2000).

Ao referido trabalho seguiram-se muitos outros estudos de cariz
internacional que confirmam esta realidade, ou seja, a existéncia de
elevadas taxas de eventos adversos e os elevados custos implicados
no tratamento desses doentes (complicagBes, mais dias de interna-
mento, mortes, incapacidades, indemnizagdes). Ora, tudo isto obri-
gatoriamente conduziu a uma nova abordagem da gestio da quali-
dade, que passou a incluir a seguranga dos doentes nas suas vérias
definigges.

Tanto assim que o IOM, reconheceu logo em 2001, a seguranga
como uma das dimensdes fundamentais da qualidade, pelo que a
definigiio da qualidade da saiude passou a contemplar seis dimensdes:
seguranga; efectividade; centrada no doente; prestada em tempo;
eficiente; equitativa. (IOM, 2001).

Outra questio que tem preocupado os paises, prende-se com 08
custos associados & melhoria continua da qualidade, estudos sobre a
questio permitem concluir que, nfio sendo a qualidade “gratuita”, os
custos de a produzir sio menores do que os associados aos defeitos.

Nio é ficil realizar estudos de custo-beneficio e custo-efectivi-
dade. Se, por um lado, os custos da prevengdo (formagdo, actividades
de equipa, comunicagdo) e da avaliagio conseguem facilmente quan-
tificar-se, por outro os custos das fathas internas (desperdicio, atrasos)
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e falhas externas (pacientes que véo a outra organizagio, litigios) sfo
muito dificeis de determinar. (McLaughlin; Kaluzny, 1994).

Ainda assim entendemos que, independentemente do prego da
qualidade, os valores em causa sfio superiores (constitucionalmente
consagrados) e exigem responsabilizagéo!

Procurando contextualizar a evolugiio da gestio qualidade em
Portugal, ¢ segundo os poucos registos existentes nesta matéria,
poderemos referir que em 1998 comegaram a ser postas em prética
as estratégias delineadas para a reforma do SNS, com vista & imple-
mentagdo da qualidade na saide. Assim, pela primeira vez foi ins-
crito no Quadro Comunitario de Apoio — Programa Operacional de
Satide — Saude XXI uma dotagdo financeira destinada a politica de
promogdo da qualidade em saide. (Pisco; Biscaia, 2001).

Em 1999, no dmbito da reforma SNS 21, ao abrigo do Projecto
Nacional de Acreditagiio dos Hospitais (PNAH), no &mbito das atri-
bui¢des do 1QS, foi celebrado o protocolo com King’s Fund Health
Quality Service do Reino Unido. (Portugal, IQS, 2004).

Em 2000 vérios hospitais portugueses integraram o projecto de
melhoria continua da qualidade, enquadrado no Programa Nacional
de Acreditagio de Hospitais. Na sequéncia deste PNAH ¢ trazida e
difundida em Portugal a Governagiio Clinica, a denominada Clinical
Governance, que havia sido implementada pelo Reino Unido em
1998, com vista & garantia da prestagio de cuidados de saide de
elevada qualidade. (Portugal, ISQ, 2005).

O Programa Nacional de Acreditagdo dos Hospitais previa a
necessidade da gestdo do risco, ergonomia, higiene e saiide ocupa-
cional. Estas medidas estavam, até entdo, pouco implementadas nas
institui¢des de salide, apesar de resultar do manual de acreditagdo a
norma de gestdio do risco. (Portugal, 1QS, 2006).

Refere Margarida Franga (2005), que o Programa Nacional de
Acreditacdo veio possibilitar a introdugfio nos hospitais do SNS de
uma cultura de qualidade. O maior impacto resultou da aplicagdo no
terreno da secgio do mencionado manual relativa & gestdo do risco.
Refere a mesma autora que em 2003 o novo manual de acreditagdo
de hospitais introduz o conceito de governag#io clinica ¢ alarga a ges-
ti#o do risco s dreas clinicas. (Portugal, IQS, 2005).
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Refira-se, por dltimo, que actualmente a acreditagiio ndo estd
limitada ao Health Quality Service (HQS), porquanto existem hos-
pitais em processo de acreditagfo pela Joint Commission Internacio-
nal (JCI} ¢, quer o HQS, quer a JCI, tém normas e exigéncias ao
nivel da seguranga do doente, dependendo a acreditagéio da institui-
¢30 do respectivo cumprimento.

Chegados a este ponto cumpriria analisar-as politicas, estratégias
e iniciativas em curso no presente, o que relegaremos para momento
posterior, quando neste estudo abordarmos a realidade internacional
€ portuguesa.

1.2, Eventos Adversos

H4 cerca de 20 anos que o estudo do erro médico comegou a
ser alvo de difusdo nos EUA, com investigag3es e, posteriormente,
com a divulga¢io dos nimeros de eventos adversos (danos no
paciente resultantes do tratamento e nfo da doenga), sendo que este
assumiu a configuragfio que o caracteriza actualmente: um tema de
grande interesse mundial.

Os resultados obtidos através dos estudos realizados nos paises
desenvolvidos, como EUA, Australia, Canada, Reino Unido, Nova
Zelandia, Dinamarca e Espanha, aliados ao facto de alguns destes
paises passarem a sentir sérios problemas relacionados com ma pra-
tica médica, obrigou a que se caminhasse no sentido de uma maior
responsabilizagfio na reduglo e prevengio dos eventos adversos na
prestagio de cuidados de salide, designadamente através da definigfio
de estratégias de gestfio do risco clinico.

A maior parte desses estudos sdo refrospectivos, baseados em
registos clinicos e quantificam os eventos adversos (EA); definem-nos
como uma les3o (injury) ndo intencional, que provocou incapacidade
(disability) tempordria ou permanente, ou mais tempo de permanén-
cia no hospital, ou mesmo a morte do paciente.

O propésito destes estudos foi perceber a dimensfio do problema
da seguranga do doente, nos seus hospitais, mas acabaram por pro-
mover bastante a investigacdo desta matéria e serviram de base a
politicas e estratégias noutros paises, bem como 3s organizagdes
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supra nacionais, como a Organizagiio Mundial de Satde e Unido
Europeia, as quais, por seu turno, emanaram orientagdes € recomen-
dagdes para o mundo inteiro.

A primeira grande publicago surge em 1991, consubstanciada em
estudos retrospectivos realizados por Harvard Medical Practice
Study, que envolveu 30.195 registos clinicos de doentes hospitalizados
em 51 hospitais do Estado de Nova York em 1984. Neste estudo
foram encontrados 1133 eventos adversos, ¢com uma taxa de eventos
adversos de 3,7%, concluem que esta percentagem dos doentes sofre
danos na hospitalizagio resultantes do tratamento e ndio da doenga,
destes, 19% sdo relacionados com medicagfo, 14% com infecgdes,
13% com complicagdes técnicas e cerca de 48% associados a cirurgia.
Em 13,6% dos casos o resultado foi a morte. (Leape, 1991).

Em 1992, no Utah Colorado Medical Pratice Study foram ana-
lisados 14700 registos clinicos de doentes internados em 26 hospitais,
concluindo pela ocotréncia de 475 eventos adversos, correspondentes
a 2,9% de eventos adversos na hospitalizagio em cada Estado. Esta
entidade concluiu ainda que ocorreu negligéneia em 32,6% dos even-
tos adversos no Estado de Utah e 27,4% no Colorado; 6,6% dos casos
resultaram em morte. (Thomas, et al., 2000).

Em 1995 foi publicado outro grande estudo, no Australian Quality
Health Care Study foram analisados 14179 registos clinicos em
28 hospitais, quantificaram uma percentagem de 16,6% de eventos
adversos. A incapacidade permanente ocorreu em 13,7% dos doentes
e mortes em 4,9%; mais concluiram que um nimero correspondente
a 51% dos eventos era prevenivel. (Wilson, et al., 1995).

Atenta a elevada taxa de eventos adversos, foi posteriormente
realizado um estudo comparativo destes dados com os recolhidos no
Utah e Colorado, e obtiveram-se os seguintes nimeros: 10,6% na Aus-
tralia ¢ 3,2% em Utah e Colorado. Este estudo concluiu que, devido a
erro médico, ocorreram 18.000 mortes desnecessarias e 50.000 incapa-
cidades. (Runciman, et al., 2000).

Em 1993 (ano da publicagfio) um estudo realizado em Beoston
identificou 247 eventos adversos relacionados com firmacos e 194
potenciais eventos adversos. O estudo recorreu a 4031 registos de
pacientes de dois hospitais de Boston. As taxas de eventos foram 6,5%
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nos relacionados com firmacos e 5,5% nos potenciais eventos adver-
sos por cada 100 admissSes. Considerando todos os eventos adver-
sos, verifica-se que 1% foram fatais, 12% ameagaram a vida dos
pacientes, 30% foram graves e 57% significativos. Destes, 28%
foram considerados preveniveis. (Bates, ef al., 1995).

A estimativa  dos custos em recursos consumidos com estes
incidentes aponta para que cada evento adverso incremente um custo
médio de 4.700 ddblares; atento o nimero de ocorréncias, tal repre-
sentard um custo anual de 2,8 milhdes de dolares para um hospital
com 700 camas. Se fosse considerada a totalidade dos EUA, esta-
riam implicados cerca de dois mil milhSes de délares de custo anual.
(Bates citado por Kohn; Corrigan; Molla, 2000).

No ano de 1998 surge a publicagfio de mais um estudo que
despertou a atengdo para os erros médicos; falamos de Chassin e
Galvin, que vieram alertar a comunidade para o elevado nimeros de
erros médicos, assim como para os problemas relacionados com o
uso excessivo, uso insuficiente, ou mau uso na medicina, ¢ para a
variabilidade na pratica médica e consequentes implicagdes nos
doentes. (Chassin; Galvin; 1998).

Na sequéncia de estudos realizados nos Estados de Nova York,
Colorado e Utah, foi publicado em 2000 o Relatério do Institute
of Medicine (IOM), subordinado ao titulo “TO ERR IS HUMAN
— Building a Safer Health System”, o qual estimou que 44.000
.a 98.000 pessoas morrem por ano na consequéncia de erros ocorridos
no tratamento, tais valores superaram a mortalidade em acidentes de
viagio, cancro da mama e SIDA! Quanto aos custos increntes a tais
erros médicos, situam-se entre os 17 e os 29 bilides de délares.
(Kohn; Corrigan; Molla 2000).

Em 2000, no Reino Unido, o British Adverse Events: Study ana-
lisou 1014 registos clinicos de doentes hospitalizados em dois hospitais
de Londres, tendo apurado 119 eventos adversos. O estudo concluiu pela
ocorréncia de eventos adversos em 11,7% dos casos, sendo que 48%
“eram preveniveis. Apurou ainda que 20% dos eventos adversos preve-
niveis eram relacionados com a cirurgia ¢ 10% com diagndsticos errados.
Um tergo dos eventos adversos resultou em incapacidades moderadas,
graves e mortes. (Vincent; Neale; Woloshynowych, 2001).
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Em 2000 o Departamento de Saude do Reino Unido (NHS)
publicou “An Organisation With a Memory” e estimou que 10%
dos doentes hospitalizados sofrem eventos adversos, 850.000/ano, e
que cada evento adverso conduz em média a mais sete dias de hos-
pitalizagiio, com custos de 400 milhdes de libras/ano em indemniza-
¢Bes pelos danos. Estimaram que pelo menos 400 pacientes morre-
ram, ou ficaram gravemente lesados, com danos relacionados com
aparclhos médicos. E em 10000 pacientes ocorreram reacgdes adver-

‘sas a medicagdes. (U. K. National Health Service, 2000).

Em 2002 (ano da publicagdo), na Nova Zelandia, 0 Adverse
Events in New Zealand Hospitals Study procedeu 4 andlise de 6379
registos clinicos de doentes hospitalizados em 13 hospitais, identifi-
caram 850 incidentes adversos. Concluiram existir 12,9% de even-
tos adversos, dos quais 48.6% foram considerados preveniveis.
(Davis, et al. 2002, 2003).

Na Nova Zelandia os eventos adversos encontram-se no décimo
primeiro lugar dos vinte principais eventos de risco responsaveis
por 75% das mortes ocorridas todos os anos. (RAND, 2008).

Em 2002 (ano da publicago), na Dinamarca, o Danish Adverse
Event Study procedeu a anlise de 1097 registos clinicos de doentes
internados em 17 hospitais, tendo sido apurados 176 eventos adver-
sos, correspondente a uma taxa de 9%; destes, 40,4% eram preveni-
veis. (Shioler, et al., 2002).

Em 2004 (ano da publicagio), no Canadd, o Canadian Adverse
Event Study, analisou 3745 registos clinicos de doentes internados
em cinco provincias, tendo identificado 255 eventos adversos e,
concluido por uma percentagem de eventos adversos da ordem dos
7,5%; destes 36,9% eram preveniveis e 34% dos eventos adversos
ocorreram em cirurgia geral. (Baker, ef al., 2004).

Em 2006 foi publicado em Espanha, o estudo nacional sobre
os eventos adversos ligados & hospitalizagiio, apurou uma taxa de
eventos adversos de 9,3%, sendo 42,6% considerados preveniveis.
Dos eventos adversos, 45% foram menores, 39% moderados e 16%
graves. A par, concluiu-se que 37,4% dos eventos adversos esta-
vam relacionades com medicagio (34,8% preveniveis); 25,3% eram
infecgdes (56,6% preveniveis); 25% relacionados com problemas
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técnicos durante procedimentos (31,7% preveniveis). Os eventos
adversos resultaram em maior durago hospitalar (31,4%) e em read-
missdo (24,4%). As 3200 estadias adicionais foram causadas por
eventos adversos, 1157 das quais seriam preveniveis. (ENEAS,
2006).

Em 2007 foi publicado em Franga um estudo prospectivo, rea-
lizado com base num inquérito nacional a 8754 pacientes internados,
concluiu que a incidéncia dos eventos adversos era de 6.6 por 1000
dias de hospitalizagio. Mais concluiu pela ocorréncia de 55% de
eventos adversos em unidades cirtirgicas ¢ 40% em unidades médicas
(publicas e privadas). Considercu-se que 35,4% dos eventos adver-
sos eram preveniveis (39,6% em medicina e 32,1% em cirurgia). Em
14,5% dos eventos, concluiu-se que o motivo da ocorréncia dos
eventos adversos era erro humano. E que por ano 120 000 — 190
000 eventos adversos durante a hospitalizagdo podiam ser prevenidos.
(Michel, ef al., 2007).

Em 2008 na Alemanha, o Comité Nacnonal publicou a ocorrén-
cia de 30.000 a 80.000 fatalidades por ano naquele pais. Os erros
em medicina estfio nas dez principais causas de morte na Alemanha,
sendo que entre 50 000 e 100 000 pessoas morrem por ano como
resultado directo ou indirecto de erros médicos. (Kram, 2008).

Quadro 1 — Comparacio dos estudos de eventos adversos

NO de Eventos Adversos Eventos
Estudo Registos NC de Adversos
clinicos Eventos % Preveniveis
Harvard Study
(Leape, 199]) 30195 1133 3.7 -
Utah Colorade Study
(Thomas, 1992) 14700 475 2.9 -
Australian Study o
(Wilson, 1995) 14179 2354 16.6 51%
Boston Study
{Bates, 1995) 4031 247 6.5 8%
British Adverse Study
(Vicent, 2001) 1014 119 11.7 48%
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N° de Eventos Adversos Eventos
Estudo Registos N° de Adversos
clinicos Eventos % Preveniveis
New Zeland Study \
Danish Study _
(Shioler, 2002) 1097 176 9 40.4%
Canadian Study
(Baker, 2004) 3745 255 7.5 36.9%
Spanish National Study
(ENEAS, 2006) 5624 1063 93 42 .8%
French National Survey )
(Michel, 2007) 8754 6.6 35.4%

* jincidéncia dos eventos (6.6 por 1000 dias de hospitalizagio)

Em Portugal nio existe qualquer evidéncia empirica, da natureza e
dos niimeros dos eventos adversos resultantes da prestagio de cuidados
médicos nos hospitais, mas Fragata ¢ Martins, partiram do pressuposto
de que, se os hospitais portugueses tiverem o mesmo nivel de fiabilidade
dos hospitais americanos, entfio estimam entre 1.300 ¢ 2.900 mortes/ano
provocados por erros médicos. (Fragata; Martins 2006).

Mesmo na incerteza dos niimeros, verdade é que alguns profis-
sionais de saide admitem a existéncia desta realidade em Portugal.
O Professor.Lobo Antunes, profissional reconhecido no meio hospi-
talar portugués, e conhecedor da realidade hospital americana, acre-
dita que a realidade nacional ndo seja substancialmente diferente.
(Antunes, 2003, pag. 85).

Embora o relatério do IOM e os estudos que fhe estdo subja-
centes tenham, na altura da respectiva publicagfio, sido alvo de cri-
ticas, ou porque ndo estabelecem a relagio causal entre o erro ¢ o
evento adverso (Hofer; Kerr, 2000}, ou porque a estimativa ndo ¢
credivel (Sox, 2000), ou os nimeros sio exagerados (McDonald;
Weiner; Hui, 2000), os seus autores vieram defender e manter o rigor
do estudo. (Leape, 2000).

E ¢ indiscutivel, marcaram uma nova fase na histéria da gestdo
da qualidade em satide em todo o mundo!
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O certo € que estes estudos mereceram acolhimento junto da
OMS e da Unisio Europeia, ¢ tém servido de fundamento a muitas
decisdes, orientagdes e recomenda¢des que nos Gltimos anos vém
sendo tomadas.

Em 2002 a OMS criou um grupo de trabalho para estudar as
metodologias da avaliagio da seguranga dos pacientes nas unidades
de satide. (WHO, 2002). A partir daqui, muitas mais iniciativas
foram criadas pela OMS em prol da seguranga dos doentes.

Estes estudos internacionais remetem-nos para as questdes
centrais — Erros em Medicina; Incidentes; Eventos Adversos;
Danos — que procuraremos analisar nas paginas seguintes.

1.3. Gestdo do Risco Clinico

A Gestdo do Risco, ou “Risk Management”, ¢ um mecanismo que
permite gerir a exposigio ao risco, permitindo-nos reconhecet os even-
tos que podem resultar em consequéncias danosas no futuro, a sua
severidade e como podem ser controlados. (Dickson, 1995),

A gestiio do risco em sentido lato compreende todas as actividades
clinicas, ndo clinicas, administrativas € outras que as institui¢des
implementam para identificar, avaliar e reduzir os riscos nos doentes,
nos trabalhadores, nos visitantes, bem como o risco de danos materiais
na instituigdo. Os procedimentos necessarios 4 redugiio de todos os
riscos incluem seguranga contra incéndio, seguranga das instalagdes,
seguranga no trabaltho, higiene e seguranga, controlo de infecgdes,
residuos e matérias perigosas e seguranga do risco clinico.

Na gestdo do risco clinico a preocupagfo central é a seguranga
do paciente na prestagiio de cuidados de saide, prevenir o sofrimento
desnecessario e melhorar a vida dos pacientes. Trabalhar a seguranga
dos pacientes de modo a identificar, por um lado, as circunstincias e
possibilidades de colocar os pacientes em risco de lesfo e, por outro,
as acgOes destinadas a prevenir e controlar esses riscos. O importante
¢, precisamente, identificar o risco, avaliar a respectiva frequéncia e
severidade, reduzir ou eliminar 0 mesmo e avaliar 0 que se poupou

na redugdio do risco ou dos custos de eventuais riscos. (WHO,
2008).
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Nos EUA e Reino Unido o grande impulso & gestio do risco deu-se
com o aumento da litigAncia (Vincent, 1995a; Moss, 1995). Em Por-
tugal, a implementagfio da gestdo do risco surge nos hospitais aquando
da implementacio dos programas de acreditagio nestas instituigbes
(Franga, 2008). No caso portugués ndo foi a litigncia que promoveu
a implementacfio da gestdo do risco nalgumas organizagdes de saide.

Também nas inddstrias de alto risco a gestio do risco esteve
tradicionalmente associada a redugdo dos custos com a litigincia.
(WHO, 2008).

A gestio do risco clinico visa reduzir custos com processos
judiciais, com pagamento de indemnizagdes, reduzir as hipdteses de
reclamagdes, reduzir a ocorréncia de eventos adversos ¢ a gravidade
dos mesmos. No entanto, as estratégias de gestio do risco devem
ser independentes da litigincia, até porque existem danos que nunca
chegam a tribunal, danos morais dificeis de ressarcir, bem como
sentimentos e consequéncias dramdticas para os profissionais envol-
vidos. (Vincent, 1995a).

S3o, por todo o exposto, grandiosos os principios que justificam
e fundamentam a gestdo do risco!

S@o varios os instrumentos e procedimentos ao seu dispor: audi-
torias clinicas, indicadores de qualidade e seguranga, avaliagBes de
risco (scores de risco que permita comparar valores obtidos/espera-
dos), monitorizagdo do risco, reclamagdes, acgBes judiciais, registos
verbais, relatérios de manutengfo, processos clinicos, inquéritos de
satisfagfio ¢, 0 que agora nos ocupa, o registo de incidentes.

Uma eficaz gestfo do risco tem que ter uma pratica de registo
de incidentes eficaz. (Ahluwalia; Marriott, 2005}

A filosofia da gestdo do risco clinico € frequentemente compa-
rada com a filosofia de outros sectores da industria, como a aviagio,
alids como ja tinha sido anos 80/90 com o movimento da melhoria
continua da gualidade. (Berwick, 1989).

Também na seguranga do doente devem ser aplicados os seus
principios, a fim de reduzir os riscos de danos aos doentes. (Dickson,
1995).

E consensual na literatura internacional que os ensinamentos de
outros sectores da industria podem e devem ser aplicados a satde,

©® Wolters Kluwer Portugal | Ceimbra Editora



38 Regisio de incidentes e eventos adversos: implicagdes Juridicas...

embora as consequéncias sejam distintas, a nivel organizacional e indi-
vidual as causas e a prevengio dos erros sio comuns. (Vincent, 1995a).

Os principios das indistrias de alto risco, como a aviagdo, tém
vindo a ser progressivamente adaptados na redugfio dos erros médi-
cos, basicamente, tal adaptagdo passa por aprender com estratégias
usadas na avaliagio de comportamentos, capacidade de comunicago,
atitudes, lideranga, trabalho em equipa, registo de incidentes e niio
puni¢do dos erros relatados. (Kao; Thomas, 2008).

E na saide j& se registaram progressos muito significativos na
area da seguranga dos doentes, os quais podem e devem servir de
exemplo a outras 4reas, é o caso da anestesia. (Leape, 2002).

James Reason, psicélogo dedicado ao estudo do erro humano,
trouxe a discussdo duas abordagens para o problema da falibilidade
humana: a abordagem do individuo e a abordagem do sistema. Nos
individuos, o foco € a culpabilizagdo. No sistema, o foco sdo as
condi¢des em que os individuos trabalham. Exemplifica com as
organizagSes de grande fiabilidade, que lidam com erros a todo o
nivel da organizagio, ndo procuram as falhas isoladas (humanas ou
técnicas); visam antes um sistema pratico e robusto, que se imponha
perante os erros humanos € operacionais. (Reason, 1995).

Este autor ilustra esta ideia com a imagem do queijo suigo, em
que as falhas nas diferentes camadas do sistema podem conduzir a
acidentes, erros ou incidentes. Reason invoca a “defesa em profun-
didade” (compreensdio, consciéncia, alarmes, avisos, barreiras de
seguranga, restaurar o sistemas, eliminagfo, evacuagfio) para precaver
o fracasso da camada subsequente.

As falhas latentes (por analogia os buracos do queijo suigo), que
por si s, ndio causam o acidente, mas em abundincia ¢ com escas-
sez de defesas na organizagfio, propiciam a ocorréncia dos acidentes.
E pois fundamental actuar nas falhas latentes do sistema.

A culpabilizagio tem sido mais comum nas organizagdes de
satide, mas estd demonstrado, e argumentado por muitos, que ndo é
a mais correcta. (Reason, Perrow Turner citado por WHO, 2008,
Fragata, 2006). ‘

Os sistemas tecnologicamente complexos produzem condigdes
propicias & ocorréncia de erros, dai a importincia de redesenhar o
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sistema para a descoberta e analise de todos os erros e nfo responsa-
bilizar individuos. (Reason e Perrow citado por Hofer; Kerr).

Por isso o Erro em Medicina ndo deve ser considerado apenas
numa perspectiva individual — fatha humana —, mas uma conse-
quéncia de miltiplos factores organizacionatis.

Todas estas ideias encontram-se também plasmadas nas reco-
mendacGes do IOM e da OMS.

A divulgagfio dos estudos de Harvard, assim como os que lhes
seguiram, anteriormente descritos, focalizaram a investigagdo nos
eventos adversos, assim como naqueles que poderiam ter sido evi-
tados e fomentaram bastante a investigagio da psicologia do erro
humano.

O entendimento da psicologia do erro humano pode contribuir para
antecipar € reduzir a frequéncia dos erros. (Kaveh, et al., 2002).

Néo pretendendo entrar na psicologia do erro humano, nem na
andlise da trajectoria do erro, nfio deixaremos aqui de mencionar a
definigfio atribuida por James Reason: “erro ¢ a falha de uma acgfio
planeada em atingir o resultado pretendido”. (Reason, 2001).

E o IOM define o “erro médico como a falha de uma acgéio
planeada em terminar como pretendida (erro da execugdo) ou o uso
de um plano errado para atingir um objectivo (erro de planeamento)”.
(Kohn; Corrigan; Molla, 2000).

Cumpre referir que a Seguranga dos Pacientes ¢ um termo
(muito utilizado mas raramente definido) frequentemente associado
a preveng@o dos erros em medicina. Sem menosprezar a importincia
que reveste o entendimento do erro, o foco da pesquisa nfc pode
cingir-se ao erro, t€m que ser consideradas todas as causas de danos,
basta pensarmos naqueloutros: infecgdes hospitalares, complicagdes
cirirgicas, reac¢des adversas a medicamentos e equipamentos, entre
tantos outros danos que ocorrem em meio hospitalar.

Dai que Charles Vincent (2006) esclare¢a que o objectivo prin-
cipal da Seguranca dos Pacientes deve seér a prevengiio e a redugio
dos danos e ndo a prevengdo e elimina¢do dos erros.

E referida constantemente, na literatura, a importincia das defi-
nigGes rigorosas, consensuais e generalizadas dos conceitos chaves
nestas matérias, pois sem elas nfio sera possivel obter dados fidveis
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e vilidos; alids, tem sido muita a preocupagiio na criagio da Classi-
ficagdo Internacional para a Seguranca do Doente.

A definiglo dos conceitos revela-se essencial para facilitar a
descrigéo, comparagio, medi¢&o, monitorizagfio, anilise e interpreta-
¢do de informagSes fundamentais a todos os niveis da gestdo da
seguranga dos doentes.

Recentemente, a World Alliance for Patient Safety langou a
estrutura dos conceitos chaves, denominada “The Conceptual Fra-
mework for the International Classification for Patient Safety v. 11”
€ prepara-se, agora, para criar aquela que serd a verdadeira Classifi-
cagio Internacional da Seguranga do Doente. (WHO, 2009),

Na gestéio do risco sdo utilizadas em varios paises ferramentas de
analise e valoragio dos riscos, provenientes de industrias de alto risco,
enunciaremos algumas: (i) anélises de probabilidade de cada risco;
(ii) matrizes de risco — por exemplo, o Veterans Health Administration
utiliza um sistema de pontuagfio da gravidade e probabilidade de
ocorréncia, o denominado Safety Assessment Code (SAC) Matrix;
(1ii) Analises do Modo das Falhas e seus Efeitos (FMEA — Failure
Mode and Effect Analysis; (iv) Andlises de Causa Raiz (Root Cause
Analysis — RCA). (NPSA, 2004; WHO, 2005; Derosier, ef dl., 2002).

O FMEA — Failure Mode and Effect Analysis — surgiu no
exército americano e, mais tarde, veio a ser desenvolvido pela indis-
tria e pela NASA; ¢ uma técnica que foca o processo produtivo e
analisa as probabilidades de risco. Foi adaptada para a saide pelo
Department of Veterans Affairs, designada Health Care Failure Mode
and Effect Analysis (HFMEA). Tem sido sistematicamente usada para
identificar potenciais falhas antes da respectiva ocorréncia (medida
proactiva}, com o objectivo de eliminar ou reduzir a probabilidade da
ocorréncia ou a gravidade do resultado. (Derosier, ef al., 2002).

No Root Cause Analysis (RCA), equipas multidisciplinares
investigam cada ocorréncia, pretendendo assim determinar as causas
ou factores contributivos, identificando posteriormente acgdes cor-
rectivas e medindo os seus resultados. (Derosier, ef al., 2002).

E uma abordagem retrospectiva ¢ tem sido uma ferramenta
muito utilizada por institui¢des de saude internacionais na investiga-
¢do de eventos adversos. (JCI, 2009; WHO, 2005).
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O objectivo da RCA reside em descobrir as falhas latentes, que
por seu turno contribuem para as falhas activas, que permitiram que
o erro causasse dano ao doente. (Kaveh, ef al., 2002).

A Avaliagdo do Risco, ou “Risk Assessment”, surge da neces-
sidade de medir o risco, tiveram de ser desenvolvidas ferramentas
adequadas a determinar o impacto do incidente ¢ o nivel de gravi-
dade do evento, e que vieram a revelar-se fundamentais na adopgiio
de prioridades em acg¢les de seguranga. (Ahluwalia; Marriott
2005).

S#o, pois, técnicas e ferramentas mencionadas na literatura inter-
nacional como fundamentais a gestdo do risco € que, entre outras,
vilo fazendo parte dos programas de gestdo do risco das vérias orga-
nizagBes de saide.

Por fim, para contextualizar a gestdio do risco em Portugal, em
2003 foi introduzido o manual de acreditagio do HQS proveniente
do Reino Unido, o qual introduziu o conceito de governagiio clinica
e de gestiio do risco nas areas clinicas nos hospitais submetidos a
acreditacfio. (Portugal, 1QS, 2005).

Este conceito de “Clinical Governance” surgiu no Reino Unido
em 1997, na sequéncia de uma acgfio concertada que visava reformar
o National Health Service (NHS), em que foi exigido as organizacdes
de satde cuidados de elevada qualidade.

Um dos principios da Clinical Governace é, precisamente, a
Gestfio do Risco “Risk Management” ¢ esta, por sua vez, compreende
a avaliag@o do risco “Risk Assessment”.

1.4. Sistemas de Registo de Incidentes ¢ Eventos Adversos

Faremos uma breve abordagem as principais caracteristicas dos
sistemas de registo e notificagdo de eventos adversos segundo a
divulgagdo da OMS.

Sistemas Voluntarios/Aprendizagem

S@o sistemas de aprendizagem orientados para a melhoria con-
tinua da qualidade e da seguranga, que tém como objectivo identifi-
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car as vulnerabilidades do sistema e incluem uma grande dimens3o
de eventos sujeitos a registo. (WHO, 2005).

Sistemas Obrigatdrios/Responsabilizagio

Estes sistemas normalmente restringem o registo a uma lista de
eventos graves, os denominados eventos sentinela, de que sdo exem-
plo, entre outros, a morte inesperada, a reacgéio a transfuso, cirurgia
na parte errada do corpo ou a morte de recém-nascido relacionada
com ¢ parto.

Nos EUA, a maioria dos Estados implantaram sistemas obriga-
térios no dmbito dos quais, inclusivamente, se penalizam as organi-
zagdes pelos eventos graves. (Rosenthal; Takach, 2007).

Confidencialidade dos Dados

As questdes da confidencialidade dos dados estdo relacionadas
com a proteccio que € dada 3 informagdo relatada pelo profissional
de safde; assim, existem sistemas anonimos e sistemas nominativos.

A literatura e os profissionais da gestio do risco, apontam des-
vantagens ao anonimato, dizem que dificulta a obtengdo de informa-
¢Bes complementares, extremamente lteis a reconstituicdo dos factos
e ao apuramento das causas do evento. (Vincent, 2006).

O sucesso € maior nos sistemas de aprendizagem confidenciais,
que mais incentivam o registo de eventos, pois o profissional que o
faz ndo receia, assim, partilhar o erro. (WHO, 2005).

A protecgio da confidencialidade aumenta, pois, significativamente
a participag@io no registo. (Senders e Cook citando por WHO, 2005).

E a propésito das questBes legais intimamente relacionadas com
esta caracteristica dos sistemas de registo que o presente tema sera
desenvolvido.

Registo Interno

O registo efectuado internamente no hespital, ou noutra qualquer
unidade de saude, € enviado para uma agéncia (publica ou privada).
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O objectivo ¢ internamente promover a aprendizagem, identificar os
eventos, investigar para descobrir as falhas e reestruturar o sistema
de modo a reduzir a probabilidade de ocorréncia de danos.

Quer seja retrospectivo (incidindo nos erros e eventos adversos)
ou prospectivo (focando-se nos near misses), a investigaco e anilise
das falhas do sistema conduz a methorias substanciais do mesmo.
(WHO, 2005).

Tipos de Registo

Os sistemas podem ser mais generalistas, abrangendo eventos
de risco e eventos adversos em todas as dreas dos cuidados de sadde,
ou limitados a determinadas 4reas, como por exemplo da medicagio,
das transfusdes de sangue, dos aparelhos médicos, da resisténcia a
antibidticos e infecgdes, entre outras. (WHO, 2005).

Tipos de Eventos

A este proposito, O Conceptual Framework for International
Classification for Patient Safety da OMS define os seguintes concei-
tos: (WHO, 2009)

Evento: algo que acontece a/ou envolve um paciente.

Evento de Risco: incidente que ndo chegou a prejudicar o
paciente.

Incidente ndo Prejudicial: incidente que atingiu o paciente, mas
ndo provocou dano.

Incidente Prejudicial ou Evento Adverso: incidente do qual
resultam danos para o paciente.

Erro: falha em levar a cabo uma acgio como estava planeada
ou aplicagdo de um plano incorrecto,

Reacc¢do Adversa: danos inesperados, resultantes de uma acgido
justificada, em que o procedimento correcto foi seguido.

Os sistemas distinguem-se, além do mais, quanto ao tipo de
eventos a registar, havendo aqueles que limitam o registo a determi-
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nados eventos graves, e que geralmente sfio os sistemas obrigatérios,
ao passo que outros recebem, niio s6 os eventos adversos, mas. tam-
bém aqueles que podem causar danos (eventos de risco/near miss),
sendo estes Gltimos, geralmente, sistemas voluntérios.

Segundo Barach (2000), os sistemas de registo dos eventos de
risco, near misses oferecem maiores vantagens do que o registo
limitado a eventos graves, pois a frequéncia da respectiva ocorrén-
cia permite andlises quantitativas e menos barreiras na recolha dos
dados. Conclui pela necessidade de implementagio de um sistema
voluntario, confidencial e que assegure a protecgiio de quem
regista.

Atribuem-se, portanto, vantagens aos sistemas que recebem
" eventos de risco, nos quais é menor o receio de litigios futuros, e
porque fornecem informacéo valiosa para a realizagio de mudangas
" na estrutura do sistema. (WHO, 2005; Kaveh, 2002). '

O Modo do Registo

Os métodos do registo existentes dependem das caracterfsticas
das organizagdes que os levam a cabo. Estes podem ser recebidos
verbalmente ou por escrito, € nesta Gltima hipétese podem circu-
lar por correio, por mail ou via fax, sendo depois centralizados
em sistemas Web, que agregam todos os registos numa base de
dados.

Formas Estruturadas/Narracio

Os registos podem ser estruturados/padronizados ou narrativos.

Os registos narrativos tém a vantagem de permitirem conhecer
as condigdes que contribufram para o erro. A maioria destes sistemas
permitem narrar os factos, incluem uma narrativa aberta para outras
informag3es relevantes; mas estes sistemas carecem de uma anélise
¢ interpretagdo dos dados recolhidos, ao passo que os sistemas de
registo com formato estandardizado, com escolhas predefinidas,
classificam automaticamente o evento, possibilitando uma analise
agregada com menor custo. (WHO, 2005).
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Classificacfio

A grande mais-valia do registo estd, precisamente, em permitir uma
andlise dos dados recolhidos através de métodos estatisticos: descobrir
tendéncias, probabilidades de ocorrerem e da gravidade dos eventos,
estabelecer correlagdes entre varidveis, andlises de regressfio, por exem-
plo se o diagnéstico € factor preditivo para o erro de medicamentag#o.

'Gera informag#o importantissima sobre as vulnerabilidades dos sistemas,
vai permitir estabelecer prioridades e desenvolver estratégias, com vista
a diminuigdio da ocorréncia incidentes e dos eventos adversos.

A classificagfio do evento é muito importante, sendo mesmo o

primeiro passo a dar no respectivo estudo. (WHO, 2005).

Sistemas de Classifica¢do/Taxonomia

Se existirem diferengas entre as taxonomias nos virios sistemas,
os dados ndo podem ser partilhados, pelo que a OMS tem demons-
trado grande preocupagfio no desenvolvimento de uma taxonomia
internacional dos eventos. (WHO, 2009).

A titulo meramente exemplificativo, dir-se-4 aqui que a classi-
ficagdo dos eventos inclui: (i) o tipo de erro (dosagem errada, diag-
nostico errado); (ii) o.resultado no paciente (incapacidade, morte);
(iii) pessoal envolvido, (iv) falhas de produtos ou equipamentos,
(v) causas (falta de conhecimento, informagfo, capacidade) e (vi) fac-
tores contributivos (factores organizacionais, factores ambientais).
(WHO, 2005).

Atendendo as caracteristicas afrds enunciadas, cada Estado deve
definir a estrutura do sistema que pretende implementar em fungfo dos
objectivos a alcangar; mas € aconselhdvel que tenha em conta a expe-
riéncia de outros paises, assim como as recomendages que vém sendo
dadas nos ultimos anos pelas organizages supra nacionais.

Inicialmente, as recomendac¢des do I0OM -foram no sentido de
seremn criados sistemas de registo obrigatério, em que eram registados
0s eventos mais graves; no entanto, em 2003 este organismo recomen-
dou que, para além destes, fossem também registados os near misses,
ja que representam um maior nimero de incidentes ocorridos.
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Por ultimo, as recomendagbes da OMS (2005) aos Estados
Membros em matéria de sistemas de registo de eventos adversos sdo
as seguintes;

1) Que os sistemas de registo de eventos adversos e apren-
dizagem devem ter como objectivo principal a melhoria da
seguran¢a dos pacientes, através da identificago de erros e
incidentes, andlise e investigagfio dos factores subjacentes.

2) Que no sistema de registo de eventos adversos e aprendi-
zagem, devem ser definidos (i) os objectivos do sistema, (ii) quem
deve reportar, (iii) o que ¢ reportado, (iv) o recebimento e gestfio
dos dados, (v) os peritos na analise, (vi) o feedback aos profissio-
nais, (vii) a classificagio dos eventos, (viii) a disseminagiio das
conclusdes e (ix) a estrutura técnica e seguranga dos dados;

3) Que deve ser fomentado o registo em larga escala.

4) Que quem regista eventos adversos, ou qualquer tipo
de evento, niio possa ser punido.

5} Que os sistemas devem ser independentes da autoridade
com competéncia para punir.

6) Que a identidade de quem regista nfio deve ser divul-
gada.

7) Que os eventos devem ser analisados num determinado
espago de tempo.

8) Que estes devem ser analisados por peritos, que enten-
dam as circunstdncias clinicas e procedimentos envolvidos, e
que se encontrem preparados para reconhecer as causas.

9 Que devem ser disseminadas as recomendagdes.

10) Recomendagdes céleres e estratégias preventivas.

Por fim, e porque nos estudos que versam sobre estas matérias
¢ largamente referenciado o Sistema Australiano, mencionaremos as
Recomendagdes do Professor Runciman (2002) na criagio de um
Sistema Nacional ideal, a saber:

~— Uma organizag#io independente para supervisionar ¢ coorde-
nar a seguran¢a dos doentes;

© Wolters Kluwer Portugal | Coimbra Editora

Il — Enguadramento Teorico 47

— Padrdes e terminologias comuns e consensuais:

— Uma dnica classifica¢fo clinica para todos os eventos;

— Base de dados nacional, que inclua todos os 4reas de cuida-
dos de saide;

— Protecgio Legal para quem regista.

2. RECOMENDACOES INTERNACIONAIS E REALIDADE
PORTUGUESA

2.1. Recomendacdes Internacionais

Com a divulgagéio de estudos sobre os eventos adversos na
década de 90, o Mundo tomou consciéncia da existéncia de proble-
mas sérios relacionados com a seguran¢a dos doentes que, para além
do mais, tdm também como consequéncia avuitados custos financei-
ros para 0s sistemas de satde.

A partir da mencionada década, foram muitas as iniciativas,
orientagbes e recomenda¢Bes das OrganizagBes Internacionais, no
sentido de fazer face 3 necessidade de melhorar a seguranga dos
doentes na prestagio de cuidados de safide.

Enunciaremos, em seguida, as Organiza¢Bes que consideramos
mais importantes em matéria de politica mundial sobre Seguranga
do Doente, bem como as decisdes mais relevantes proferidas em sede
de registo de incidentes e eventos adversos.

Em 2004, a OMS langou a World Aliance for Patient Safety,
que surge na sequéncia da Assembleia Mundial de Saide em 2002,
que por sua vez apelou para os problemas atinentes 4 seguranca dos
doentes.

A OMS criou grupos de trabalho em virias dreas da investigagio
¢ vem promovendo vdrias iniciativas com vista a melhorar a segu-
ranga nos cuidados de saide; sdo disso exemplo o Clean Care is
Safer Care; Safe Surgery (Surgical Safety Checklist); Blood Safety;
Drug Safety; Making Pregnancy Safer, Patients for Patients Safety;
Taxonomy e tantos outros trabalhos, que esta Organizagio tem vindo
a divulgar, contribuindo assim para consciencializar o0 Mundo para
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esta problemitica ¢ levar ao comprometimento politico dos governos.
(WHO, 2009).

A World Alliance for Patient Safety, através do estudo recente
empreendido por um grupo de peritos, identificou cinco prioridades
de investigagio em paises desenvolvidos, em desenvolvimento e
subdesenvolvidos. A prioridade principal e comum a todos passa
por encontrar estratégias eficazes e econdémicas de reducgfo dos
riscos. Enquanto nos paises desenvolvidos a prioridade ¢ a inves-
tigagdo na comunicagio e coordenagiio. Nos subdesenvolvidos ¢
eleita 2 medicagdo, os cuidados de safide pré-natal e de obstetricia,
assim como as préticas seguras na cirurgia e transfusdes de san-
gue.

A OMS -actualmente centra as suas investigagdes na questio dos
custos com a seguranga, de modo a apurar elementos fundamentais,
diriamos mesmo cruciais, para a.escolha de soluges para esta maté-
tia. (Bates, ef al.,, 2009).

Ja no ano de 2005, a Declaragio de Luxemburgo reconheceu ‘

a importincia dos direitos dos doentes em matéria de seguranga e
recomendou aos Estados Europeus a implementa¢do da gestio do
risco nas unidades de satide, assim como a criaciio de sistemas de
registo de eventos adversos, voluntarios e confidenciais. Mais: esta
recomendacdo apontava também no sentido de garantir a confiden-
cialidade dos dados, incentivar a formag3o dos profissionais de safide
" nestas matérias e promover uma cultura de aprendizagem. (Luxem-
bourg, 2005).

Por seu tuno, em 2006 o Conselho da Europa reuniu com vista
a debater as questdes da gestdo e seguranga e da prevengiio de aconte-
cimentos adversos nos cuidados de satide (Recomendation Rec (2006)7).
Desses trabalhos resultaram diversas recomendagdes relacionadas
com a necessidade de desenvolver uma cultura de seguranga do
doente, uma avaliagio dos niveis de seguranga e de sistemas de
notificacio de incidentes. (Council of Europe, 2006).

Em 2007, a Comisséo Europeia, no seu Livro Branco “Juntos
para a Saide: uma abordagem estratégica para a UE (2008-2013)",
incluiu a seguranga dos doentes nas acgdes do Programa de Acgio
Comunitdria. (Livro Branco, 2007).
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Em 2008, a Comissdo Europeia ¢laborou uma comunicagio que
dirigiu ao Parlamento Europeu acerca da seguranga dos doentes
(COM(2008)836 final. Neste vasto documento a Comissdo faz o ponto
da situagio dos problemas relativos a seguranga dos doentes e, entre
varias outras recomendagdes importantes, sugere aos Estados a notifi-
cagio dos acontecimentos adversos. (Comissgo, 836, 2008).

Com os mesmos fundamentos, a Comissdo apresenta uma Pro-
posta de Recomendagio do Conselho (COM(2008)837), na .quaI €
expressamente prevista a necessidade dos Estados-Membros instituirem
Sistemas de Notificagdo de Acontecimentos Adversos e de clarifica-
rern as questdes juridicas relativas a responsabilidade dos profissionais.
(Comissdo, 837, 2008).

Esta proposta mereceu parecer favordvel do Parlamento Europeu
em 23 de Abril de 2009.

Muito recentemente, em Julho de 2009, foi publicado no Jornal
Oficial das Comunidades Europeias, Sete Recomendacbes do C(?nselho
da Unido Europeia aos Estados-Membros, que vdo no sentido de:

1) Desenvolver politicas e programas nacionais para a segu-
ranca dos doentes; '

2) Responsabilizar os cidaddos e os pacientes e os informem;

3) Apoiar a criagio ou reforgo dos sistemas de notificagiio
de eventos adversos ndo recriminatérios;

4) Promover o ensino e formagio dos profissionais de
saiide sobre a seguranga dos pacientes;

5} Classificar a seguranga a nivel comunitério;

6) Partilhar conhecimentos, experiéncias ¢ boas praticas;

7) Desenvolver e promover a investigagio no dominio da
seguranga dos pacientes,
{Conselho, 2009),

2.2. Realidade Portuguesa

Em 2008, a Direcg@io Geral de Satde realizou um estudo a nivel
nacional, com o objectivo de efectuar um diagnéstico inicial sobre a
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existéncia de estruturas de gestdo de risco clinico nos hospitais pabli-
C0s portugueses. No ambito desses trabalhos foram enviados 70
questiondrios a entidades hospitalares, dos quais 60 foram devolvidos,
0 que permitiu retirar as seguintes conclusdes:

Acreditag:‘aio/Certificat;ﬁo: 29 hospitais participam em progra-
mas de acreditago, 3] em programas de certificaggo, 18 no projecto
IQIP e 29 noutros programas de melhoria da qualidade,

Gestiio do Risco Clinico: 21 hospitais (35%) referem ter gestio
do risco clinico e 65% refere niio ter. Dos 21 hospitais que tém
gestdo do risco, 17 hospitais referem ter metodologia de identificagsio
¢ avaliagfo do risco clinico

Sistema de Relato de Incidentes Clinicos: 35 hospitais (58%)
utilizam um sistema de relato de incidentes clinicos, sendo que 28 hos-
pitais t&m impresso proprio para o relato. Em 25 hospitais o relato
nédo € anénimo, ao passo que o é em 15.

Monitorizagio de Indicadores Clinicos: 34 hospitais (57%)
referem que monitorizam indicadores clinicos, sendo que 11 deles
monitorizam indicadores do IQIP. (Portugal, DGS, 2008).

Somos forgados a concluir que o registo de incidentes ests longe
de ser uma pratica comum a todos os hospitais portugueses.

Os hospitais que recebem os relatos de incidentes dispdem de
formuldrios padronizados e/ou com possibilidade de narrar as ocor-
réncias. Sdo sistemas de registo de eventos adversos gerais, locais,
voluntdrios e coexistem com outros sistemas especificos de determi-
nadas 4reas da satde.

Sistemas de notificagfio de reacgdes adversas existem em Portu-
gal o Sistema Nacional de Farmacovigilancia (previsto no Estatuto
do Medicamento — DL 176/2006 de 30 de Agosto); o Sistema
Nacional de Vigilancia de Dispositivos Médicos (DL 145/2009, de 17
de Junho), ambos da competéncia da INFARMED e o Sistema Nacio-
nal de Hemovigilincia da competéncia do Instituto Portugués do
Sangue (DL 267/2007 de 24, de Julho). Estes sistemas visam essen-
cialmente detectar reacgdes adversas e outras, através da recoiha
sistemdtica de informagdo, de modo a permitir a avaliagdo cientifica,
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¢ a adopgiio de medidas preventivas, para a seguranga dos medica}—
mentos ¢ a seguranga da utilizagdo no homem de dispositivos médi-
cos, protegendo a saude dos cidad3os.

Séo sistemas ja regulamentados, restritos a determinadas 4reas
¢ que poderfio coexistir com o sistema geral de registo incidentes e
eventos adversos que se venha a implementar em Portugal, 3 seme-
lhanga do que se verifica noutros paises.

" E precisamente nesse sentido que aponta a Recomendagiio 3 do
Conselho da Unifo Europeia, quando refere que os Estados-Membros
devem “Apoiar o estabelecimento ou o reforgo de sistemas de noti-
ficagdo e de aprendizagem ndo recriminatérios”, mais, refere a
alinea d) desta recomendagiio que “Completem outros sistemas de
notificagdo de seguranga, como os relativos & Jarmacovigilancia ou
dispositivos médicos, evitando sempre que possivel, a duplicagdo
desnecessdria de notificagbes”.

A nivel nacional, salientaremos ainda as Gltimas alteragdes legis-
lativas e regulamentares relacionadas com a seguranca do paciente,
Ja que o suporte normativo define politicas, prioridades € a‘cg:("‘)es a
empreender com vista 4 promogdo e disseminagfo nas instituigGes
prestadoras de cuidados de saide de melhorias na qualidade ¢ segu-
ranga dos paciente.

Assim, o DL 50-A/2007, de 28 de Fevereiro, veio conferir uma
nova redacgfo ao artigo 21.° do DL 233/2005, de 29 de Dezembro
(que aprovou os Estatutos do EPE’s), subordinado a epigrafe Comis-
sdes de Apoio Técnico, no qual a designa¢do de Comissdo de Huma-
nizagdo e Qualidade de Servigo foi actualizada para Comissdo de
Qualidade e Seguranca do Doente.

Em 2008 o DL 234/2008, de 2 de Dezembro, introduziu altera-
¢Ges & Lei Orgdnica do Ministério da Saude (DL 212/2006, de 27 de
Outubro) e atribuiu competéncias 4 Direcedo-Geral da Saiide DGS)
em mateéria da Qualidade no Sistema de Satide. Nessa mesma data
foi publicado o Decreto-Regulamentar n.° 21/2008, que procedeu
4 consequente alteragdio na orgénica da DGS, .

J4 no ano de 2009, a Portaria 1355/2009, de 10 de Fevereiro,
introduziu alteragdes a Portaria 644/2007, de 30 de Maio, modi-
ficando assim a estrutura nuclear da Direcgio-Geral da Saude e,
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entre outras alteragdes, criou o Departamento da Qualidade em
Saiide.

Em 27 de Fevereito do mesmo ano foi também publicado o
Despacho 6513/2009 da DGS, que introduziu alterages ao Departa-
mento de Qualidade em Satide e criou a Divisdio de Seguranca do
Doente (DSD), atribuindo-lhe competéncias para gerir a notificagio
de eventos adversos.

Em 16 de Junho seguinte foi publicado o Despacho 13793/2009,
através do qual foi criado o Conselho para a Qualidade na Satde,
que por seu turno visa apoiar o Departamento da Qualidade em
Salide na materializagdo da Estratégia Nacional para a Qualidade na
Satde.

Em 24 de Junho de 2009 foi publicado o Despacho 14223/2009,
que aprovou a Estratégia Nacional para a Qualidade na Sadde e
que incluiu nas prioridades estratégicas a Seguranga do Doente; desta
Estratégia Nacional resulta também a criagdo, pela Direcgdo-Geral
da Saiide, de um Sistema Nacional de Notificagiio de Incidentes e
de Eventos Adversos, de natureza nio punitiva.

Da 1.* Recomendagiio do Conselho da Unido Europeia aos
Estados-Membros consta a criagio de um Programa Nacional que
inclua a Seguranga do Paciente como prioridade e a designagiio de
autoridade competente.

Ora, davidas nfio restam que, presentemente, Portugal criou ji
0s mecanismos regulamentares necessdrios ao cumprimento desta
1.* Recomendagdio, sendo que aguardamos agora com grande expec-
tativa o cumprimento das restantes recomendagdes, mais operacionais
¢ executorias, tais como a criagio do Sistema Nacional de Notifica-
¢do e de Aprendizagem, que como refere a alinea a) da 3.* Reco-
mendacio “Fornega informagdo sobre o grau, os lipos e as causas
dos erros, dos eventos adversos e das situagdes de quase-acidente”.
(Conselho da Unido Europeia, 2009).

Desconhecemos, por hora, as caracteristicas do Sistema Nacional
de Notificagfio de Incidentes e Eventos Adversos a implementar no
nosso pais!

Assim como ¢ ignorado o momento previsto para a operaciona-
lizagdo do sistema!

® Wolters Kluwer Portugal | Coimbra Editora

II — Enguadramento Tedrico - 53

3. ENQUADRAMENTO JURIDICO-LEGAL

Sem nunca perder de vista (nem duvidar) que os médicos inter-
vém fundamentalmente para tratar, curar e melhorar a salide dos
pacientes, com grande profissionalismo e responsabilidade, nas pagi-
nas seguintes, iremos (necessariamente) equacionar problemas reais
e actuais da vida médica/hospitalar do ponto de vista juridico.

Alguns factos relatados pelos profissionais de saiide respeitantes
a praticas suas sdo susceptiveis de consequéncias juridicas diversas,
as quais podem revestir natureza civil, criminal, disciplinar ou admi-
nistrativa, podendo ainda conduzir & responsabilizagio juridica da
instituigdo hospitalar, a par daquela do profissional que praticou o
acto danoso.

Se h4 incidentes que ndio sdo susceptiveis de integrar responsa-
bilidade juridica em qualquer das mencionadas modalidades, outros
ha que t€m enorme relevincia juridica. Exigem por isso reflexdo as
consequéncias legais e, como tentaremos demonstrar, estas deveriam
ser tidas em conta na implementag@o do sistema nacional de registo
e notificagdo de eventos adversos.

Apds uma breve introducio & tematica da responsabilidade juri-
dica médica no nosso pais procederemos depois a andlise dos aspec-
tos legais que se encontram insitos nalguns dados relatados pelos
profissionais- de satide no sistema de registo. Demonstrar que em
causa estd, a utilizagio de um meio de prova documental (registo),
bem como de prova testemunhal (os profissionais que procedem &
analise dos incidentes e eventos adversos), que em busca do princi-
pio da descoberta da verdade material, oficiosamente pelo Juiz, ou
a requerimento das partes, podera fundamentar uma decisdo conde-
natdria proferida pelo Tribunal; de pouco valerdo as garantias dadas
actualmente pelas instituigdes hospitalares, que proclamam o sistema
confidencial e ndo punitivo.

Teremos oportunidade de conhecer algumas decisdes jurispru-
denciais proferidas pelas Instancias Judiciais Superiores (“Acordios™),
que abordam temas como, erro de diagnéstico, erro de tratamento,
interven¢do cirlirgica desnecesséria, lesdo de 6rgdo na cirurgia,
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objecto cirlrgico retido do corpo do doente, erro de medicagio,
infecgdo hospitalar, queda de doente e transfusdo de sangue. Esta
analise jurisprudencial serve por um lado, para demonstrar e alertar
da existéncia de tais realidades €, por outro, para alertar para a
importdncia da gestio do risco clinico na prevengiio e eliminagio/
/redugdo deste tipo de danos.

A abordagem dos respectivos regimes juridicos serd simples,
para mais ficil compreensdo, mas ciente da grandeza e profundidade
que cstas matérias sdo merecedoras em termos de Direito,

Nesta matéria importa ter uma primeira nogido do termo “Res-
ponsabilidade Juridica”, que ¢ a matriz de todas as outras nogdes/
/defini¢Bes que adiante serdo analisadas.

Trata-se do instituto que cuida de comportamentos humanos
(ac¢Ses ou omissSes) juridicamente relevantes, ou seja, que tém
consequéncias ao nivel da ordem juridica, e que, na sua divisdo mais
fundamental, sdo susceptiveis de se traduzir na violacdo de direitos
privados pessoais ou na violagdo de normas que defendem os inte-
resses gerais da sociedade e a paz publica,

No primeiro caso, trata-se de ilicitos de natureza civil que séo
sancionados através da figura da responsabilidade civil, em que o
causador do dano deve reparar o mal sofrido pelo lesado (tendo
subjacente a reparagdo patrimonial de um dano privado, a qual se
consubstancia numa obrigagio de indemnizar).

Na segunda situagiio, estamos perante ilicitos criminais (ou
penais) que dio origem a responsabilidade penal (ou criminal), em
que o prevaricador é sancionado através da aplicagio de uma pena
(sendo as principais penas as de prisdo e de multa e tendo subjacente
a defesa dos valores fundamentais da sociedade).

Para além da referida bipartigiio fundamental na responsabili-
dade juridica, verifica-se que foram progressivamente sendo intro-
duzidas na vida das sociedades outras formas de responsabilizagio
a nivel juridico, fruto da evolugdo das mesmas, nomeadamente
responsabilidade juridica de cariz administrativo, disciplinar ¢
laboral.

Assim, na sequéncia desta abordagem inicial, podemos adiantar
que face ao nosso Ordenamento Juridico poderemos distinguir dife-
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rentes tipos de responsabilidade juridica, os quais serdo objecto de
oportuna andlise:

1. Responsabilidade Civil Extracontratual do Estado
— apreciada nos Tribunais Administrativos; ‘

2. Responsabilidade Civil do Profissional — apreciada
nos Tribunais Judiciais, ¢ conforme prevista no CC, a qual é
passivel de se desdobrar em:

2.1. Responsabilidade Extra-Contratual;
2.2. Responsabilidade Contratual.

3. Responsabilidade Criminal do Profissional — apre-
ciada nos Tribunais Judiciais, com referéncia ao CP';
4. Responsabilidade Disciplinar (do Profissional)

4.1, Orgfio Corporativo: Ordem dos Médicos, nos
termos do Estatuto Disciplinar da Ordem dos Méd'icos
(DL 217/94, de 20 Agosto), ou Ordem dos Enfcrmel.ros,
conforme previsto no Estatuto da Ordem dos Enfermeiros,
que integra ¢ Cédigo Deontolégico (DL 104/98, de 21 de
Abril); .

4.2. Responsabilidade Piblica ou Admini:«itratwa:
que visa a apreciagio do comportamento do profissional nos
termos do Estatuto Disciplinar dos Trabalhadores que exer-
cem fungdes publicas (Lei 58/2008, de 9 de Setembro);

4.3. Responsabilidade Disciplinar Privada ou L'abo-
ral: prevista para os profissionais vinculados as instituigdes
por contrato de trabalho, ao abrigo do Cddigo de Trabalho
(Lei 7/2009, de 12 de Fevereiro).

3.1. Responsabilidade Juridica dos Médicos em Portugal

Até ha alguns anos atrds vinha sendo afirmado que, em Portu-
gal, as ac¢des judiciais contra médicos por danos causados a doen-
tes em resultado da assisténcia clinica nio era significativa. No
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entanto, e num passado mais recente, verifica-se que este panorama
vem sofrendo progressivas e relevantes alteragdes como tentaremos
demonstrar.

Em 1983 os notdveis Professores Figueiredo Dias e Sinde Mon-
teiro referem nfo ter ainda conhecimento de “mais do que meia dizia
de ac¢des nos wltimos cinco anos” (aquela data). Referem estes
estudiosos que “o sentimento dominante perante o sofrimento de um
dano seria o de resignacdo, e ndo o de pedir contas ao responsdvel”.
(Dias; Monteiro, 1984, pags. 22 e 23).

No entanto, a tal propésito e ainda que algo dispersamente,
varios outros autores comegam a antever a aproximagéo de um expo-
nencial adensamento do volume de processos criminais, & semelhanga
do que se vive em varios paises da Europa e da América, entre eles
Cunha Rodrigues. (Rodrigues, 2007).

E, se € certo que até 2 década de 70 do século passado, a rela-
¢80 do médico com o doente ndo admitia dividas sobre a capacidade
de intervengio, competéncia e dedicagfio do profissional de satide,
ndo havendo lugar a juizos de valor sobre o erro ou negligéncia
médica (Nunes, [200-]), certo é também que, nas uiltimas décadas,
fomos alertados para a realidade dos EUA, onde os prestadores de
cuidados de salide sdo frequentemente confrontados com processos
Judiciais, disciplinares ¢ reclamagdes. (Cascio, 2005).

Em suma, foram os profissionais de satide norte-americanos
confrontados e atingidos pelo denominado fenémeno da malpractice
crisis. (Casciio, 2005),

Verdadeiramente ilustrativo deste fenémeno, sio os prémios dos
seguros pagos pelos médicos nos EUA, n3o deixam diividas das eleva-
dissiras taxas de litigios nos EUA: Em 1949 a média dos prémios pagos
pelos médicos em Nova Iorque era de $65/ano; em 1965 de $250/ano;
em 1975 era $3,000/ano; em 1985 era $23,000. Segundo Vincent (2006)
08 prémios de seguros para 0s obstetras e cirurgides em Long Island
variam entre $160,000 e $200,000 por ano, sdo considerados os prémios
mais elevados dos EUA e certamente do mundo!

Em Portugal ndo vivemos tamanha litigiosidade, mas podemos,
hoje, seguramente afirmar que o médico, enquanto figura mitica, o
benfeitor que intervinha sempre para o bem do doente, aguele perante
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o qual o paciente e respectivos familiares adoptavam uma atit‘ude de
resignacdo quando algo corria mal e a quem jamais acusariam ffe
negligéncia, (Reys, (2000), nfio é mais que uma figura histdrica, dirfa-
mos mesmo em vias de extingfio!

Ao nivel desta relagio médico-doente, assistimos actualmente 3
ascenséio da autonomia do paciente e, a par, 4 descensfo do paterna-
lismo clinico, que outrora a dominou.

E notoria, na sociedade em quem vivemos, esta mudanga que
operou na relagdo médico-doente, e s3o varias as razdes apontadas
como causa da descrita alteragdo.

Entre elas apontaremos as que entendemos mais relevante§, tais
como a complexidade do proprio acto médico, os avangos técnicos e
cientificos e 0s modernos meios de diagndstico e terapéutica mais agres-
sivos e mais perigosos, a perigosidade inerente aos medicamentos e ao
seu manuseamento, a massificagio na procura de cuidados de saide, a
conjugagdo de opinides de vérias especialidades para o tratamento 'da
doenga, o0 aumento exponencial dos recursos destinados a satGde, a maior
responsabilizagio dos profissionais e instituigBes hospitalares, os meios
de comunicagio que fomentam a mediatizagio dos temas da saiide, uma
maior consciencializagio dos doentes relativamente aos seus direitos e
mecanismos legais ao seu alcance para os fazer valer, o aumento das
reclamagdes € acgOes judiciais € por conseguinte a prética pelos profis-
sionais de uma medicina cada vez mais defensiva.

O Direito, que na sociedade assume um papel fundament.al, néo
pode naturalmente ficar indiferente a estas mudangas na soc.:cdade.
A Sociedade deve avangar para soluges que proteja o médico e o
paciente e promova a confianga entre ambos.

Ainda a este propdsito, o Professor Guilherme de Oliveira afirmou,
que “a casuistica é baixa, mas estd a mudar, e que hd noticias de que
se vém multiplicando as queixas na Ordem dos Médicos, Inspecgdo-
-Geral da Saude e Ministério Publico”. (Oliveira, 2005, pag. 298).

Contdvamos apresentar neste modesto estudo a casuistica de
processos judiciais, disciplinares e reclamagdes registad,a::: contra os
profissionais de saide, a fim de procedermos a uma analise compa-
rativa ¢ da evolugdo dos mesmos, mas infelizmente nfio nos foram
disponibilizados todos os dados necessérios.
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Confirmou-nos a Direcgéio Geral da Politica da Justica do Minis-
tério da Justica a inexisténcia de dados estatisticos, o que significa
que no nosso pais ndo sdo quantificadas as acgdes judiciais civeis e
penais por actos de responsabilidade médica.

Donde decorre que, presentemente, nio é conhecido em Portugal
0 numero de condenagdes por responsabilidade médica e/ou hospi-
talar, como sdo também desconhecidos os valores indemnizatérios
atribuidos por via das ac¢des judiciais julgadas.

Face a esta impossibilidade, que mais uma vez lamentamos, mas
porque ¢ do conhecimento geral o aumento destes litigios em Portu-
gal, nfio nos restou outra alternativa que nfio proceder a recolha
sectorial de dados, nomeadamente langando méo das reclamagdes
dos utentes, 4 acglio disciplinar da Inspecgfio-Geral das Actividades
em Satde (IGAS), 4 acglio disciplinar da Ordem dos Médicos, aos
pareceres do Conselho Médico Legal e & Base Jurfdico-Documental
do Instituto das Tecnologias da Informag#o na Justica, sempre cien-
tes, contudo, de que os niimeros assim obtidos ndo representam a
totalidade dos processos instaurados de natureza civel, criminal e
disciplinar em Portugal. Podem mesmo ser a “ponta do iceberg”,
a parte visivel de um mundo desconhecido.

Atentemos, entfio, na IGAS érgdo competente para a acgéo
disciplinar relativamente a funciondrios de estabelecimentos do Ser-
vigo Nacional de Saude (SNS) ou do Ministério da Satde, mediante
a instrugio de processos de averiguagSes, inquéritos, disciplinares e
sindicncias, nos termos previstos pelo DL 275/2007, de 30 Julho.

No respectivo site encontram-se publicados os Relatérios do
Gabinete do Utente referente as reclamagdes dos utentes do SNS
nos estabelecimentos hospitalares.

Assim no ano de 2005 as reclamagdes foram em némero de
17.770; em 2006 foram 23.178; em 2007 ascenderam a 26.148; em 2008
atingiram-se as 29.954 e em 2009 contabilizaram 32.739 reclama-
¢bes. (Portugal. IGAS, 2009, 2010).

Nos hospitais, o grupo profissional mais visado nas reclamages
dos utentes € o dos médicos, numa percentagem de 47,5%, mas que a
par séo, também o grupo mais elogiado! Seguem-se, no que toca as
reclamagdes, os dirigentes, os administrativos e os enfermeiros.
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Quanto ao fundamento de tais reclamagdes, maioritariamente
relacionavam-se com a prestagdo de cuidados de salide, ¢ com o
tempo de espera para a sua prestagio, sendo as urgéncias o alvo
atingido na maior parte desses casos. (Portugal. IGAS, 2009).

Ja o Relatério de Actividades de 2007 da IGAS apresentou
um total de 1.110 participagdes visando entidades do SNS que,
por seu turno, deram origem a 53 processos de natureza discipli-
nar; 50% dos processos terminados em 2007 tinha que ver com a
alegada assisténcia clinica negligente; foram aplicadas 62 penas
disciplinares, a saber: 13 demissdes, 1 aposentagdo compulsiva,
7 inactividades, 9 suspensdes, 8 multas e 24 repreensdes escri-
tas.

O grupo profissional dos médicos foi sancionado com um total
de 37 penas e os enfermeiros com 3 penas.

Quanto aos fundamentos de tais sangdes, 31% esteve relacionada
com falta de assiduidade, 29% prende-se com a omissfo/deficiéncia
nos registos clinicos, 16% deve-se a assisténcia técnica, 11% respeita
a irregularidades administrativas/financeiras, 6% a violagfio de outros
deveres gerais, 5% relaciona-se com agressdo/incorrecgéo e, por fim,
2% corresponde & assisténcia de enfermagem. (Portugal, IGAS,
2008).

O Relatério de Actividades de 2008 nio permite uma correcta
comparag¢do com o ano anterjor, porquanto foram remetidos expe-
dientes disciplinares aos estabelecimentos de saiide para o exercicio
da acgdo disciplinar; contudo, sabe-se que em 2008 foram movimen-
tados 2.024 processos.

A IGAS aplicou nesse ano 44 penas disciplinares, distribuidas
pelo seguinte modo: 12 demissGes, 2 aposentagBes compulsivas, 4
inactividades, 7 suspensdes, 5 multas ¢ 14 repreensdes escritas. Des-
sas sangdes, 27,27% visaram disciplinar a falta de assiduidade, 4,55%
o furto/desvio material, 11,36% irregularidades administrativas/finan-
ceiras, 25% a violagio de outros deveres gerais, 9,09% a agressio/
/incorrecgdio e 22,73% a deficiente actuagdio assistencial. (Portugal,
IGAS, 2009).

Ja em Margo de 2009 a IGAS publicou o relatério da inspec-
¢d0 sobre monitorizagio do erro médico e ac¢des judiciais com
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pedido de indemnizagio por deficiente assisténcia médica nos esta-
belecimentos e servigos de satide abrangidos pelo SNS, reportado ao
triénio 2005-2007. Esta intervengéio foi feita com recolha de informa-
¢do por questiondrios, dirigidos a 68 hospitais do SNS em 8 de Abril
de 2008. (Portugal, IGAS, 2009).

As questdes colocadas foram: a existéncia de acgdes judiciais
em que o hospital haja sido demandado por alegada assisténcia
médica deficiente (quantidade de acgdes, tipo de acgfio, montantes
peticionados, especialidades envolvidas, fase do processo, decisdes
Judiciais proferidas transitadas ou nfio em julgado); se existiam segu-
ros de responsabilidade civil (pessoal/instituigéio); se existiam proto-
colos/guidelines e monitorizagio de erro médico.

Os resultados de tais questiondrios demonstram, por ordem
decrescente, que as especialidades mais significativamente afectadas
por tais acgles judiciais sdo a obstetricia, ortopedia, cirurgia geral,
ginecologia, oftalmologia e medicina interna.

Por seu turno, os estabelecimentos que por maior niimero de vezes
foram demandados judicialmente sio os de Coimbra, Setibal e Lisboa.

Quanto a contratagdo de seguros de responsabilidade civil, ape-
nas 7,58% dos estabelecimentos o fizeram; no que concerne aos
seguros a titulo individual dos profissionais, nio foram retiradas
quaisquer conclusdes.

Sabe-se que 53,13% das entidades hospitalares niio tém pro-
tocolos escritos de prevengdo de erro médico, enquanto 73,44%
ndo possuem sistemas informatizados de alerta ¢ prevengio de
riscos.

Quanto aos montantes indemnizatorios, a conclusio final foi de
que os valores reclamados ascenderam a 29 milhdes de euros.

Cremos, no entanto, que a conclusiio pura e simples de que as
mencionadas indemnizagdes ascendem a 29 milhdes de euros, sem
detalhe da respectiva natureza, pode afastar-nos da realidade. Serdo
valores peticionados nas acgdes judiciais ou reclamados extrajudi-
cialmente!? Trata-se de valores indemnizatérios ja resultantes de
sentenga condenatoria!?

Para uma anélise correcta dos nimeros em causa, hé que ter
presente que na esmagadora maioria das acg8es julgadas nos nossos
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Tribunais os valores peticionados nas acgdes judiciais séio claramente
superiores aos que, apds, vém a ser atribuidos pelas sentengas ou
acorddos finais.

Parece-nos, assim, que a mengdo a um valor tdo elevado jus-
tificaria, seguramente, um maior detalhe, permitindo um conheci-
mento mais rigoroso destas questdes, sob pena de tal numero vir a
ser indevidamente ponderado e valorizado pelos pacientes, pelos
profissionais de saide e pelas instituiges hospitalares e, conse-
quentemente, gerar neles um clima de inseguranga quanto a esta
matéria.

Contactamos os Conselhos Disciplinares Regionais do Sul do
Norte e do Centro da Ordem dos Médicos, com vista ao apura-
mente dos nimeros de processos disciplinares e penas disciplinares
aplicadas por negligéncia médica nos ultimos anos.

Foi-nos fornecido o movimento de processos instaurados € penas
disciplinares aplicadas por triénio, que nos permitiu elaborar os gra-
ficos que se seguem:;

Quadro 2 — Processos dos Conselhos Disciplinares Regionais
da Ordem dos Médicos

Ordem Ordem Ordem Ordem
dos Médicos dos Médicos dos Médicos dos Médicos
CDR Naorte CDR Centro CDR Sul Total
N.° Processos| ..., . [N.° Processos| ... . [N.° Processos| ..., . [N.° Processos o
Instaurados Triénio Tnstavrados Triénio Instaurades Triénio Instaurados Triénio
1990/1992 64 nd 67 67
1993/1995 128 100,00%) nd 341 408,96%3 341 408,96%%
199671998 156 21,88% 50 446 - 30,79% 496 45,45%
199972001 804 415,38% 112 124,00% 417 —6,50% 1333 168,75%
200272004 426 —47,01% 105 —5,25% 734 76,02% 1265 -5,10%
200572007 175 81,92% 212 10§,90% 775 5,59% 1762 39,2%%
2008 e 2009 286 - 152 — 428 e 866 —
Total 2,639 631 3.208 6.130

Fonte: Ordem dos Médicos — Consetho Disciplinar Regional do Norte; Ordem dos Mddicos — Consclho
Disciplinar Regional do Centro;, Ordem dos Médicos — Conselho Disciplinar Regional do Sul

n.d. dados ndo disponiveis
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Quadro 3 — Penas Disciplinares aplicadas
pelos Conselhos Disciplinares Regionais da Ordem dos Médicos

Ordem

i Ordem Ordem Ordem
dos Médicos dos Médicos dos Médicos dos Médicos
CDR Norte CDR Centro CDR Sul Total
N.° Médicog .. .. |N.° Médicos] . - | N.° Médicos] .. . |N° Médicos] m .. o
Condenados Triénio Condenados Triénio Congdenados Triénio Condenados Triénio
1990/1992 7 nd 12 12
1993/1995 3 —57,14% nd 23 91,67% 23 91,67%
1996/1998 5 66,67% 23 0,60% 23 0,00%

4}

1999/2001 237 1640,00%) 3 7 —-69,57%| 247 [973,91%
20022004 95 ~59,92% 3 0,00% 26 27143%|) 124 [—49,80%
2005/2007 51 —46,32% 5 66,67% 23 —11,54% 79 ~36,29%;
2008 e 2009 33 - 3 — 32 — 68 —_

Total 431 14 146 576

Fonte; OM — Conselho Disciplinar Regionat do Norte; OM — Consetho Disciplinar Regional do
Centro; OM — Conselho Disciplinar Regional do Sul
n.d. dados ndo disponiveis

Finalmente contactdémos o Conselho Médico Legal do Instituto
Nacional de Medicina Legal (INML), orgdo competente para emi-
tir pareceres sobre questdes técnicas ¢ cientificas de natureza pericial,
nos termos previstos pelo DL 131/2007, de 27 de Abril. O movi-
mento de processos do Conselho Médico Legal foi o seguinte:

Quadro 4 — Processos do Conselho Médico-Legal do INML

Anc 2002 | 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 Total
Processos
Requeridos Pk} 98 112 103 109 150 piizl 143 1.010
4 Anual 538% | 14.29% | -8.04% | 5.83% 3761% M467% | -29.21%

Foi-nos ainda confirmado por esta entidade que 90% das ques-
t3es em aprego nos pareceres emitidos pelo Conselho Meédico-Legal
prendem-se, precisamente, com a apreciagio da conduta do profis-
sional de saude (nomeadamente se a actuagiio do profissional foi
correcta, s¢ os cuidados prestados foram adequados, se o diagnos-
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tico foi correcto, se os exames complementares pedidos foram
correctos),

A maior parte destes processos foram remetidos pela Procura-
doria-Geral da Repiiblica e provém do Departamento de Investigagio
e Acglo Penal de Lisboa ou do Ministério Phblico das diversas
comarcas espalhados pelo Pais.

Embora se mostre invidvel, no presente estudo, a descrigio da
casuistica dos processos judiciais de responsabilidade médica/hospi-
talar, podemos indirectamente, a partir dos nimeros anteriormente
referidos e directamente pela constatagio das pendéncias judiciais
que se encontram espalhadas pelos nossos.tribunais, afirmar que a
litigiosidade entre médicos ¢ pacientes é, nos dias que correm, uma
realidade significativa.

E cada vez major o nimero de profissionais de safide que vém
as suas condutas submetidas 4 apreciagdo dos Tribunais, da QOrdem
dos Médicos ou da Administragéio Piblica.

E, pois, uma realidade crescente, diremos mesmo que € o reflexo
de um problema muito mais grave, por isso merece receber de todas
os profissionais e entidades envolvidas, mormente dos érgios com-
petentes, um tratamento adequado, cuidadoso e urgente, de modo a
acautelar ¢ proteger devidamente os valores em causa (integridade
fisica ¢ vida dos lesados ¢ a dignidade profissional e moral dos pro-
fissionais de saide envolvidos).

3.2. Responsabilidade Civil Extracontratual do Estado

Comecemos, entdo, pela analise da Responsabilidade Civil Extra-
contratual do Estado e demais entidades piblicas, cujo regime esteve,
durante décadas ¢ no seu nicleo essencial, regulado pelo DL 48 051,
de 21 de Novembro de 1967.

O mencionado diploma legal regulava a responsabilidade civil
extracontratual no dominio de actos de gestfio publica, mas previa ape-
nas os que se integravam na fun¢3io administrativa do Estado, deixando
de fora os actos integrados na fungio jurisdicional ¢ legislativa.

Foi o citado diploma que introduziu entre nés a dicotomia ges-
tdo publica — gestdo privada, tendo levado & assunglo de posicdes
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divergentes, defendidas em sede judicial e extrajudicial, que eram
depois dirimidas pelos Tribunais Superiores.

O Professor Freitas do Amaral, no estudo que dedicou a esta
matéria, considerou que a actividade médica nos estabelecimentos
piblicos deveria ser considerada como actividade de gestdo publica.
(Amaral, 1991). '

O mencionado diploma de 1967 foi expressamente revogado pela
Lei 67/2007, de 31 de Dezembro, que veio estabelecer o Regime
da Responsabilidade Civil Extracontratual do Estado ¢ Demais
Entidades Puablicas por danos resultantes do exercicio da funcéo
legislativa, jurisdicional e administrativa; de salientar desde ja que
este diploma abandonou definitivamente o conceito de gestdo
publica, o que, em nosso entendimento, contribuiu decisivamente
para a clarificagdo de conceitos.

O DL 373/79, de 8 de Setembro, que aprovou o Estatuto do
Médico, estipula no artigo 8.°, n.° 2, que todos os médicos que exer-
¢am fungdes profissionais em servigos e estabelecimentos directa-
mente dependentes da Administragio Central, Regional e Local ficam
sujeitos ao regime disciplinar dos funciondrios e agentes daquelas
Administragdes. O n.° 3 do mencionado preceito refere que, em caso
de responsabilidade civil, tem aplicagio a lei reguladora da respon-
sabilidade civil extracontratual do Estado no dominio dos actos de
gestdio publica.

A Lei 56/79, de 15 de Setembro (Lei do Servigo Nacional de
Saude) previa que “(...) os utentes, sempre que sejam lesados nos seus
direitos pelos orgdos ou pessoal do SNS, tém direito a ser indemni-
zados pelos danos causados, nos termos da lei reguladora da res-
ponsabilidade civil extracontratual do Estado e no dominio dos actos
de gestdo puiblica”,

Este regime foi, mais tarde, substituido pelo constante do
DL 11/93, de 15 de Janeiro, que aprovou o Estatuto do Servigo
Nacional de Safide; no entanto, este diploma n%o operou uma revo-
gacdo expressa daquele, e tanto assim € que a Lei do Servigo Nacio-
nal- de Saide ainda continua a servir de fundamentagdo a Jurispru-
déncia do Supremo Tribunal Administrativo (vide ac6rddo n.° 012/08
do STA de 2-10-2008).
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Esta questiio (gestdo piublica/gestdo privada, gerou ainda outras
controvérsias, nomeadamente existiu alguma divergéncia quanto 2
natureza de acto ilicito do funcionario de um Hospital Sociedade
Anénima (SA) ou Hospital Empresarial do Estado (EPE), questio-
nando-se se¢ estarfamos perante um acto de gestdio privada ou de
gestdo publica,

Mas, ainda na vigéncia do DL 48 051/67, o Tribunal da Relagio
de Coimbra concluiu que a actividade médica levada a cabo nos
servigos hospitalares de natureza publica, mesmo sob a forma de
gestdo empresarial societiria, dever ser considerada como de gestio
publica, actuando os scus servidores, no exercicio das respectivlas
fungBes, no dmbito de uma actividade publica, para fins de direito
publico da pessoa colectiva, no dominio dos actos de gestfio pablica.
Entendeu este Tribunal que, independentemente do vinculo contratual
do profissional ao hospital, existe responsabilidade civil extracontra-
tual do Estado (acérdio n.® 1422/04 do TRC de 26-9-2006).

Por seu turno, o Supremo Tribunal Administrativo entendeu que
as alteragBes verificadas ao nivel da gestdo dos hospitais mantiveram
intacta a respbnsabilidade do Estado pela presta¢io dos cuidados de
saide. Fundamenta o STJ que essa alteragfio visou modernizar e
revitalizar o SNS, adoptando modelos de gestdo hospitalar de natu-
reza empresarial. Se o Hospital estiver integrado no SNS e trabalhar
para as finalidades constitucionalmente atribuidas ao Estado — a
proteccio e defesa do direito a satide, prevista no artigo 64.° da
Constitui¢do da Republica Portuguesa, a actividade desenvolvida ¢
considerada integrada na fungfio administrativa (acordéo n.° 012/08,
STA de 2-10-2008).

Parece-nos que hoje tais divergéncias ja-se mostram ultrapassa-
das, porquanto o novo Regime Juridico da Responsabilidade Civil
Extracontratual do Estado, aprovado pela Lei 67/2007, de 31 de
Dezembro, no seu artigo 1.°, n.° 2, manda aplicar este regime legal
as acgbes e omissdes reguladas por disposigdes de Direito Adminis-
trativo e que sdo todas as ac¢Ges ou omissdes administrativas.

Mas, como escreveu o Professor Marcelo Rebelo de Sousa (...) -
abre o caminho para a superagdo substantiva da dicotomia, mas
ndo de modo tdo claro, que seja neste momento previsivel o rumo
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que vai ser adoptado pela jurisprudéncia. (Sousa; Matos, 2008,
pag. 27).

Este novo diploma legal ¢ mais abrangente, uma vez que se
aplica a situages das quais resultem danos para utentes assistidos
quer ¢m estabelecimentos publicos de prestagio de cuidados de satde
com gestéo privada, quer em entidades privadas em parcerias pablico-
-privadas, quer sejam profissionais com contrato individual de traba-
tho ao servigo de entidades publicas, quer noutras entidades ou
profissionais que prestem servigos a estabelecimentos publicos de
prestagdo de cuidados de saide. (Faria Jardim; Costa, 2008).

Analisaremos os termos da responsabilidade civil extra-contratual
do Estado e demais pessoas colectivas de direito publico por danos
decorrentes da fungo administrativa por factos ilicitos, prevista nos
artigos 7.° a 10.° da citada Lei, aplicavel a situages de responsabi-
lidade civil por actos médicos.

Para se efectivar a responsabilidade civil por factos ilicitos &
necessdria a verificagio cumulativa de cinco pressupostos, a saber:
facto voluntario (acgio ou omissfo), ilicitude, culpa (imputagio do
facto ao lesante), dano e nexo de causalidade entre o facto ilicito
e o dano.

Cumpre referir que na ordem juridica portuguesa a matéria de

responsabilidade civil extracontratual do Estado tem consagragio
constitucional no artigo 22.° da Constituigdio da Republica Portu-
guesa, ao definir que “O Estado e as demais entidades publicas sdo
civilmente responsdveis em forma soliddria com os titulares dos seus
orgdos, funciondrios e agentes, por acgbes ou omissdes praticadas
ho exercicio das suas fungbes e por causa desse exercicio de que
resulte violagcdo dos direitos, liberdades e garantias ou prejuizo para
outrem”. :
Este preceito {az a destringa entre violagdo e prejuizo e na dou-
trina do Professor Jorge Miranda, a violagdo dos direitos, liberdades
€ garantias contempla a responsabilidade por factos ilicitos, ao passo
que a referéncia a prejuizo para outrem conduz a responsabilidade
por factos licitos. (Miranda; Silva, 2006),

Outra das inovagdes da Lei 67/2007 resulta do teor do seu
artigo 7.% n.° 1, ao prever que “O Estado ¢ as demais bessoas colec-
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tivas de direito publico sdo exclusivamente responsavelis pelos danos
que resultem de acgbes ou omissdes ilicitas, cometidas com culpa
leve, pelos titulares dos seus orgdos, funciondrios ou agfei‘?t,e's. no
exercicio da fungcdo administrativa e por causa desse exercicio”. Ou
seja, neste caso a responsabilidade € exclusiva do Estado. )

Mas o mesmo diploma, sob o seu artigo 8.%, n.° 1, dispde que “Os
titulares de orgdos, funciondrios e agentes sdo responsdveis p?los
danos que resultem de ac¢des e omissoes ilicitas, por eles copzqetzdas
com dolo ou com diligéncia e zelo manifestamente inferiores aqueles
a que se encontravam obrigados em razdo do cargo”. .

E 0 n.° 2 do artigo 8.° prevé que “O Estado e as demais pessoas
colectivas de direito publico sdo responsdveis de forma soliddria com
os respectivos titulares de 6rgdos, funciondrios e agentes, se as accdes
ou omissdes referidas no wimerc anterior tiverem sido cometidas por
estes no exercicio das suas funcdes e por causa desse exercfc{oj’.

Ou seja, neste ultimo, caso a responsabilidade ¢ soliddria do
Estado com o titular do 6rgio, funciondrio ou agente e ja ndo exclu-
siva do Estado como nas situagBes previstas no artigo 7.°

O mencionado diploma indica-nos o critério para apreciagdo da
culpa no artigo 10.°, n.° 1, onde se 1& que “4 culpa dos ti‘tz-dcfres. de
orgdos, funcionarios e agentes deve ser apreciada ;?ela dzlfgel'qcm e
aptiddo que seja razodvel exigiv, em fungdo das circunstdncias dle
cada caso, de um titular de drgdo, funciondrio ou zeloso e cumpri-
dor”. Ou seja, a culpa deve ser apreciada no caso concreto, ndo por
referéncia ao homem comum, mas atendendo & especial qualidade
da pessoa que praticou o acto ferido de ilicitude. N

Quanto ao énus da prova, funciona a regra geral no dominio da
responsabilidade por factos ilicitos, ou seja, cabe ao lesado provar a
culpa do autor da lesfo (artigo 487.%, n.° 1, do CC). |

Os n.* 2 ¢ 3 do artigo 10.° da mencionada Lei, introduzem duas
situaces de presungdo legal de culpa leve (assim invertendo o énijs
da prova), a saber: a prética de actos juridicos ilicitos ou a violagdo
de deveres de vigilancia, (a proposito da inversdo do 6nus da prova,
veja-se o artigo 344.° do CC). ' "

Pensamos que estas presungdes “iuris tantum’” (ou seja, elld‘:-
veis) podem gerar alguma vulnerabilidade do Estado e das demais
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pessoas colectivas ptiblicas, bem como dos titulares dos respectivos
orgdos, funcionérios e agentes. No entanto, acreditamos também que
tal ndo tera repercussdo na drea da satide, uma vez que tais presun-
¢des ndo se aplicam em situagdes de violagdio das “Jeges artis” ou
dos deveres objectivos de cuidado. '

Assim, se em causa estiver g prética de um acto ilicito, continuaré
a caber ao lesado a prova da culpa do autor da lesdo, com todas as ja
conhecidas dificuldades e limitagdes no dominio da prova médica.

Continuando a andlise da Lej 67/2007, parece-nos muito rele-
vante na saide o regime constante dos n.” 3 e 4 do artigo 7.° os
quais se reportam a situagdes de funcionamento anormal do servigo,
a chamada “Culpa do Servigo” (faulte du service). E é precisamente
0 n.° 4 do citado preceito legal que define o conceito de “may Jun-
cionamento™ do servigo piblico: “Existe Juncionamento anormal do
servi¢e quando, atendendo s circunstdncias e padrdes médios de
resultado, fosse razoavelmente exigivel ao servico uma actuagdo
susceptivel de evitar os danos produzidos ™.

Aqui e na esteira dos ensinamentos do Professor Marcelo Rebelo

de Sousa, entendemos que se o dano se produziu em virtude de m4
organizagio ou de mau funcionamento do servigo piblico, mas ndo
¢ possivel identificar o autor ou autores dos factos que lhe deram
origem, admite-se ainda assim a responsabilizagiio da pessoa colec-
tiva a que pertence o servigo em causa, sem necessidade de apura-
mento da culpa individual,

Encontrdmos um caso na Jurisprudéncia portuguesa, que enqua-
drou a factualidade submetida a Julgamento na Culpa do Servigo
{descrito no anexo 1).

Ficou provado no citado acérdio a descoordenagio do servigo,
porque ndo existia no SO do hospital um profissional de reanimagdo
para prestar cuidados ao doente. No caso sub judice, o Supremo
Tribunal Administrativo decidiu que, para além da culpa do médico
que ndo aplicou as regras de prudéncia exigiveis, existiu culpa fun-
cional do hospital por descoordenagdo dos servigos.

Acreditamos, como os autores que Ja se pronunciaram sobre o
citado diploma legal, que o regime por ele instituido, na nossa pers-
pectiva, particularmente na Culpa do Servigo, podera vir 2 causar um
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incremento dos pedidos de indemnizagdo civil contra as entidades
prestadoras dos servigos de saude, por danos sofridos ’pelo-s utentes
nas respectivas unidades, o que obviamente acarretard as inerentes
repercusstes financeiras para as entidades hospitalares. _

E como bem referem, a fim de minimizar o impacto, seria van-
tajoso a criagfio de incentivos a elevagiio da qualida_de nos cuida@os
de saude prestados aos cidaddos, através de mecanismos de certifi-
cagdo dos servigos de saude e gestdo do risco / risk management nas
organizagbes, como forma de reduzir os riscos para os .docntes,' €
assim evitar futuras — e dispendiosas — ac¢des judiciais. (Faria;
Jardim; Costa, 2008). .

Por fim refira-se que atento o seu breve periodo de vigéncia,
ndo foi ainda possivel estudar e avaliar 0 impacto deste recente
diploma legal na gestfio do sistema de saude. -

Por todo o exposto e pelo que resulta das recomendacdes inter-
nacionais, so actuais ¢ prementes as exigéncias de clevagdio da
qualidade e seguranca dos pacientes na prcstat;ﬁp c.le cuiflados. Os
processos de certificag@io e acreditagio dos hospitais, assim como a
criagdo nestas instituigdes de praticas efectivas de gestdo do risco,
sfo exemplos de medidas que ndo podem ser adiadas na realidade
hospitalar em Portugal.

E, pois, urgente pdr em pratica tais recomendagdes, sob pena
das instituigGes competentes nesta matéria estarem a concorrer indi-
rectamente (por omissdo) para o aumento dos erros e 1nf:1dcntes nas
instituiges hospitalares, com as inerentes consequénctas,‘quer ao
nivel da prestagfo de cuidados médicos, quer dos valores indemni-
zatorios necessarios ao ressarcimento de danos.

A Seguranga dos Pacientes ¢ hoje mundialmente uma prioridade
em todos os sistemas de saide, torna-lo mais seguro é o gr.ande
desafio, requer mudangas culturais, inovagio clinica, melhoria de
procedimentos ¢ tecnologias da informagdio. (Vincent, 2006).

3.3. Responsabilidade Civil do Profissional

Em Portugal nfio existe um regime legal especifico para a res-
ponsabilidade civil médica (individual) e a regulamentagfio existente
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ndo ¢ exclusiva para a classe profissional, mas sim comum 2 gene-
ralidade dos profissionais de saiide.

Questiona-se, no entanto, se nfio deveria ser criado um verdadeiro

Direito Comum de Responsabilidade, evitando que o profissional de
saide seja responsabilizado, pelos mesmos factos, mais do que uma
vez, mas em ordenamentos juridicos diferentes. (Rodrigues, 2007).

Acresce que ndo ¢ compreendida pelos profissionais de satde a
distingdo feita pelos regimes juridicos, para o mesmo acto ou omis-
sdo, conforme os danos ocorrem num Hospital do Servigo Nacional
de Satide (SNS) ou num Hospital Privado; nos regimes em vigor, as
implicagSes juridicas diferem, por exemplo, quanto ao énus da prova,
prazos de prescrigdo ou ainda a competéncia diversa dos Tribunais
que julgam as questdes.

A doutrina tem vindo a tecer duras criticas a dualidade de regi-
mes, considerando-a injustificada, mas ¢ a realidade existente, pelo
que a iremos analisar ainda que sumariamente; aquém da dimensiio
¢ complexidade dos dois regimes jurfdicos, faremos tio-somente a
analise das disposi¢des legais mais relevantes que regem a respon-
sabilidade civil, porquanto este instituto ndo ¢ o objectivo principal
do presente estudo,

Face ao nosso ordenamento juridico, diz-se que “alguém incorre
em responsabilidade civil quando se constitui na obrigacdo de
indemnizar outrem por danos que lhe cause, guer esses danos decor-
ram da inexecugdo de uma obrigagéo (responsabilidade contratual),
quer da violagdo de um direito subjectivo ndo crediticio ou de uma
norma legal destinada a proteger interesses alheios {responsabilidade
delitual), podendo também suceder que uma pessoa tenha que supor-
lar os prejuizos resultantes de um acto que ndo é ilicito ou ndio é
culposo (responsabilidade objectiva ou responsabilidade pelo risco)”.
(Prata, 1995, pag. 527).

Sobre a responsabilidade civil rege o CC, onde este instituto
assume uma dupla modalidade:

a) Responsabilidade contratual, gencricamente a proveniente
da falta de cumprimento das obrigagdes emergentes de con-
tratos (por exemplo, verifica-se este tipo de responsabilidade
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através de um contrato de prestagio de servigos estabelecido
entre 0 médico e o doente, situagio frequente quando o pro-
fissional exerce actividade num Hospital Privado ou numa
companhia de seguros); -

b) Responsabilidade extracontratual ou delitual, a dern’lada
da violagdo de um dever ou vinculo juridico geral (a titulo
exemplificativo, se o profissional exerce a actividafie profis-
sional num Hospital do Sector Pablico Administrativo (SPA)
ou Hospital Empresa Piblica Empresarial (EPE)).

Como ja anteriormente referido, sdo elementos constitutivos quer
da responsabilidade civil contratual quer da extracontratual: o facto
voluntario (por ac¢fio ou omissdo), a ilicitude (do facto), a f:ulpa
(imputagio do facto ao lesante}, o dano ¢ o nexo de causalidade
entre o facto e o dano. _

Na defini¢io legal de responsabilidade contratual dispSe o artigo 798.°
do CC que “O devedor que falte culposamente ao cumprimento da
obrigagdo torna-se responsdvel pelo prejuizo que causa ao credor”.

E na defini¢io da responsabilidade extracontratual diz o n.° 1 do
artigo 483.° do CC do mesmo diploma legal que “Aquele que, com dolo
ou mera culpa, violar ilicitamente o direito de outrem ou qua‘lquer
disposicdio legal destinada a proteger interesses alheios fica obrigado
a indemnizar o lesado pelos danos resultantes da violagdo".

Nestas duas situagdes, abrangidas pelas citadas normas, os profis-
sionais de salide respondem pelos danos causados pelas suas condutas,
se tiverem actuado com culpa, a qual devera ser apreciada tendo como
referéncia a diligéncia de um “bom pai de familia"” e em face das
circunstincias do caso concreto (artigo 487.° do CC).

Para chegarmos a uma situagfio de responsabilizagiio juridi.ca do
agente, o Tribunal tem de retirar, da prova produz?da no dmbito do
respectivo processo, a convicgdo de que dfatern}lnado tratamento
(comportamento activo ou omissivo) do médico visado, consub.stan-
ciam condutas violadoras dos principios e regras fundamentais da
ciéncia médica.

Aqui, precisamente, radica a grande diﬁculd.ade dos processos
judiciais desta natureza, porquanto ao autor {ou seja, a0 paciente que
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se considera lesado) ndo basta alegar a deficicnte pritica médica de
um profissional; para obter sucesso no dmbito de uma acgéo judicial,
o paciente, terd ainda de produzir prova consistente da alegada vio-
lagao das “leges artis”; para tanto, socorrer-se-4 dos meios de prova
ao seu dispor, nomeadamente: prova testemunhal que consistird na
tomada de declarag3es a outros médicos, ou prova pericial, carreando
para os autos pareceres da Ordem dos Médicos ou do Conselho
Meédico Legal, das Sociedades Cientificas, resultantes do estudo da
questdo em aprego efou dos exames e observagSes de tais entidades
credenciadas sobre o paciente lesado.,

Sabemos que tramitar uma acgdio desta indole ndo é tarefa facil,
quer para as partes e respectivos advogados, quer para o préprio
julgador, pois 4 partida nenhum deles possuird conhecimentos técni-
cos suficientes sobre as matérias em causa.

Dai que as decisSes finais proferidas nos processos que tém por
objecto a responsabilidade civil dos profissionais de sadde, sejam
necessariamente fundamentadas nos mencionados meios de prova
que ali, repete-se, assumem um papel fundamental.

Vejamos as principais diferengas nas mencionadas modalidades
de responsabilidade civil, no que ora importa:

a) relativamente ao énus da prova, enquanto na responsabili-
dade civil extracontratual é ao lesado que incumbe provar a
culpa do autor da lesdo (artigo 487.°, n.° 1, do CC), por
exemplo, se a lesdo ocorresse num Hospital do SNS, cabe-
ria ao doente provar a culpa do médico, j4 na responsabili-
dade civil contratual sendo o acto ilicito praticado num
hospital privado incumbe ao devedor (o médico) provar
que a falta de cumprimento ou o cumprimento defeituoso
da obrigagiio ndio procede de culpa sua (artigo 799.°, n° 1,
do CC) — estamos perante uma presungio legal de culpa
do devedor, que pode ser elidida mediante prova em contra-
rio, ou seja, o profissional terd que provar que nfo agiu com
culpa (artigo 350.°, n.° 2, do CC);

b) no que concerne & prescrigio, no dmbito da responsabili-
dade civil extracontratual, e como regra geral, o direito de
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indemnizagfio prescreve no prazo de 3 anos a contar desde
a data em que o lesado teve conhecimento do direito que
lhe compete (artigo 498.%, n.° 1, do CC); diversamente, no
dominio da responsabilidade contratual a prescri¢gio normal
ocotre no prazo de 20 anos {artigo 309.° do CC).

Salientamos, outro aspecto importante, que se prende com a dis-
tingdo dos conceitos: obrigagdo de meio vs obrigacio de resultado. Se
a interveng@io médica ndo logrou o fim pretendido (por exemplo res-
tabelecer a saide do paciente) devido ao comportamento negligente
ou doloso do profissional de saude envolvido na prestagfio de cuidados,
assistird ao lesado o direito a ser indemnizado pelos danos softidos.

Mas se o resultado terapéutico, nfio for o esperado, por si so,
ndo se imputam os danos sofridos ao profissional de satde, porque
a obrigagdo médica é de meios e nfo obrigagdo de resultado (ou seja
o médico estd vinculado a pautar a sua conduta profissional de
acordo com as boas regras comummente aceites pela ciéncia médica
— leges artis — e ndio a garantir o bom resultade). Ou seja, na
(quase) maioria dos cuidados de satide que prestam, os profissionais
assumem uma obriga¢do de meio e nfo de resultado

Fundamenta a este propdsito, Martins Nunes, quando refere que
no estrito rigor técnico e iuridico, o médico nfio podera assumir uma
obrigacdo pelo resultado uma vez que a variabilidade, a imprevisi-
bilidade, a particularidade, as variantes da morfologia ¢ da fisiologia,
assim como as multiplas reac¢des adversas que podem ocorrer
durante um acto médico, sio factores que o profissional ndo conhece
em toda a sua dimensdio, e que por isso nio controla através do
conhecimento médico. (Nunes, 200-).

E Esperanca Pina exemplifica a presente questio com o caso
dos médicos patologistas-clinicos, que na determinagfio do factor Rh,
hemograma, doseamento da ureia, colesterol ou glicemia tém uma
obrigag#o de resultado, ao passo que noutros exames, mais delicados
e complexos, comportando margem de erro ou incerteza, existe uma
obrigagdo de meios. (Pina, 2003).

Ndo poderemos evitar uma breve referéncia & Responsabilidade
Médica Objectiva, prevista pelo n.° 2 do artigo 483.° do CC, onde
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se 1€ que “S6 existe obrigacdo de indemnizar independentemente de
culpa nos casos especificados na lei”.

O legislador, face ao constante evoluir da sociedade e i perigo-
sidade inerente a algumas 4reas, criou situagdes de excepgdo, prote-
gendo os lesados em determinadas 4reas da prestagfio de cuidados
de saide, obrigando a ressarcir os lesados independentemente de
culpa, como por exemplo nos énsaios clinicos de medicamentos
(Let 46/2004, de 19 de Agosto); na exposigdo de pacientes a radia-
¢Oes (Lei 348/89, de 12 de Outubro); nas doagdes de orgdos e teci-
dos em vida (Lei 22/2007, de 29 de Junho),

Nestes casos, ¢ mais ficil ressarcir o dano do paciente, uma
vez que a averiguagio da culpa e a respectiva gravidade assumem
escassa relevincia, sendo no entanto necessério apurar os outros
quatro pressupostos — acgio/omissdo; ilicitude; dano e nexo de
causalidade.

Alguns autores tém defendido a criagio em Portugal do Regime
Geral de Responsabilidade Médica Objectiva, o chamado regime
non fault (sem culpa), & semelhanca’ dos sistemas implantados na
Suécia, na Finlindia, na Nova Zelandia ¢, embora com um caricter
misto, também em Franca. Nestes paises a consumacio de uma lesdo
a integridade fisica do doente dara lugar a indemnizagdo, indepen-
dentemente de culpa do profissional, bastando a mera verificagio do
dano e o nexo causal entre o facto e este Hltimo.

Nestes sistemas de responsabilidade objectiva, o lesado é indem-
nizado de modo célere, sem recurso aos mecanismos judiciais, os
procedimentos de reparagdo de danos sdo efectuados no seio da insti-
tuigdo hospitalar, ou por uma comissio designada para o efeito.

Entendem-se as razdes pelas quais, num regime de responsabi-
lidade objectiva, o comportamento do profissional serd diferente
peranie uma situagfo de ocorréneia de dano ao paciente (resultante
do tratamento ¢ nio da doenga). Neste sistema, o ressarcimento do
lesado ndo estd dependente da verificagdo da culpa do profissional,
existindo assim um ambiente propicio a prética efectiva da gestiio
do risco, designadamente & notificagiio de todo o tipo de incidentes
€ eventos adversos que ocorram nas organizagdes de satide, como
teremos oportunidade de constatar,
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3.4, Responsabilidade Criminal do Profissional

No nosso ordenamento juridico vigora o principio do carécter
pessoal da responsabilidade criminal, sendo as pessoas colectiv_as
susceptiveis de responsabilidade criminal apenas nas situag¢des
expressamente previstas na lei (artigo 11.° do CP). _

Este principio de Direito Penal ndo acolhe o chamado erro do
sistema, ou da organizagio, porquanto no se responsabiliza crimi-
nalmente o hospital; pune-se, outrossim, aquele que, por acgiio ou
por omissdo, praticou um facto que a lei qualifica como crime (que
se podera definir como sendo uma acgdio tipica, ilicita e culposa).

Ainda que sumariamente, elucidaremos esta nogfo de crime, para
uma melhor ¢ mais abrangente compreensdo de toda esta matéria.

Assim, aquela noglo decompde-se nos seguintes elementos:

1) Accgiio — refere-se & conduta humana individual, em
ambas as modalidades que pode revestir (acgfio positiva — que
consiste em fazer algo — ou acglio negativa (ou omissdio) — que
consiste num néo fazer);

2). Tipica — a ac¢io humana individual tem que revestir
a caracteristica da fipicidade para que seja susceptivel signifi-
cado no ordenamento juridico-penal ou seja, tem que integrar a
descrigio comportamental efectuada numa determinada norma
juridica penal;

3) - Ilicita — significa a contraricdade da acgfo tipica rela-
tivamente ao ordenamento juridico (ou seja nfio abrangida por
qualquer causa de justificagdio ou de exclusfio da ilicitude);

4) Culposa — a acgdo tipica e ilicita tem que ser sus-
ceptivel de imputagio subjectiva ao autor do crime ou seja,
tem que ser objecto de um juizo de censurabilidade juridica ¢
pessoal.

Nos cuidados prestados aos doentes, ou seja, nas acgbes ou
omissdes dos profissionais, poderdo estar em causa crimes contra a
vida, a integridade fisica ou a liberdade pessoal, todos estes, bens
juridicos fundamentais protegidos pelo Direito.
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O Codigo Penal tipifica ainda outros crimes relacionados com a
actividade médica, tais como o atestado falso, aborto, homicidio a
pedido da vitima, violagdo do segredo médico, propagagio de doenga,
alteragiio de andlise ou de receitusrio ou recusa do médico, mas que
ndo sdo objecto do presente estudo.

O profissional que ofenda o corpo ou a satde do paciente podera
ver a respectiva conduta subsumida a um crime de ofensa 3 integri-
dade fisica por negligéncia, previsto ¢ punido pelo artigo 148.° do CP;
mas, s¢ com essa sua actuagdo negligente lhe causar a morte, podera
ser condenado pelo crime de homicidio negligente, previsto e punido
pelo artigo 137.° do mesmo diploma legal.

Os artigos 150.°, 156.° e 157.° do CP prevéem um regime espe-
cifico para as intervenges e tratamentos médico-cirtrgicos.

Antes de iniciarmos um breve percurso pelos crimes relevantes
em situagSes de erro médico, cumpre fazer uma breve abordagem ao
conceito de negligéncia, jd que a esmagadora maioria das possiveis
condenagBes dos profissionais de saide resultam de comportamentos
desta natureza; em raras excepgdes estard em causa o dolo (conhe-
cimento e vontade de praticar certo facto tipico).

Dispde o artigo 15.° do CP que “Age com negligéncia quem, por
ndo proceder com o cuidado a que, segundo as circunstdncias, estd
obrigado e de que é capaz:

a) Representar como possivel a realizacdo de um Jacto que
preenche um tipo de crime mas actuar sem se conformar
com essa realizagdo; ou

b) Ndo chegar sequer a representar a possibilidade de reali-
zagdo do facto’'.

Pode estar em causa a violagdo por parte do profissional de

um dever objectivo de cuidado, que conduziu ao resultado tipico -

(previsto e descrito na norma penal em causa) por exemplo, ao
ilicito do crime de homicidio por negligéncia ou do crime de
ofensa & integridade fisica por negligéncia, e que em face das
circunstincias pode até ser considerada uma negligéncia grosseira
(artigo 137.°, n.° 2, do CP).
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O dever objectivo de cuidado € o dever de actuar com a dili-
géncia adequada a evitar a produgdo do evento danoso, se ele puder
ser evitavel, porque previsivel.

Refira-se que cabe ao Juiz, perante o caso concreto (sub Jiudice),
valorar juridicamente a actuagio do profissional de saiide, aferindo
se 0 mesmo violou ou ndo o dever de cuidado que sobre ele impen-
dia. Mas para aferir do dever objectivo de cuidado, o julgador que
ndo tem conhecimentos técnicos, terd de recorrer & prova pericial, o
que nem sempre se revela tarefa facil!

Para responsabilizar criminalmente uma determinada conduta de
um profissional hd que ponderar o conjunto das regras que regulam
a respectiva actividade, nomeadamente os Estatutos, as regras Deon-
tolégicas, bem como outras normas ndo juridicas, como os protoco-
los de actuaglio (“guidelines™), que constituem as leges artis da
medicina (regras generalizadamente reconhecidas pela ciéncia
médica).

No entanto, nem toda a violagio das leges artis, ou seja, nem
todos os erros em medicina, se traduzirio em negligéncia médica
penalmente relevante. Relevante serd apenas aquela violagiio que
decorrer de um dever objectivo de cuidado (artigo 15.° do CP).

Por outro lado, nem todo o erro merecera punigdo, ou seja, se
a conduta em causa ndo resultar numa ofensa no corpo ou na satde
do doente, consubstanciando um dano, o médico ndo sera punido
porque ndo existe tentativa na prética de factos negligentes (desde
logo porque falta a resolugio criminosa ou seja, a vontade ou inten-
¢do de praticar o acto ilicito, indispensavel a punibilidade da tenta-
tiva). '

Haverd ainda a salientar que neste dominio tem também plena
aplicagdo um dos principios basilares do nosso Direito Processual
Penal, mais concretamente o principio “in dibio pro reo” que, por
sua vez, € um dos coroldrios do principio da presun¢do de inocéncia
do arguido.

Querem estes significar que, no caso que nos ocupa, para que o
profissional seja merecedor de uma condenagfo, a prova a produzir
pela acusagiio terd de ser cabal, deixando o julgador plenamente
convencido da ocorréncia dos factos em causa e da imputabilidade
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dos mesmos ao seu autor; se, a0 invés, persistir qualquer diivida que
inquine essa convicgdo, o profissional arguido devera ser absol-
vido.

Pela relevincia que merecem, passamos a transcrever os supra
mencionados preceitos legais inseridos no CP:

Artigo 137.° — Homicidio por negligéncia

1 — Quem matar outra pessoa por negligéncia é punido
com pena de prisdo até trés anos ou com pena de multa,

2 — Em caso de negligéncia grosseira, o agente é punido
com pena de prisdo até cinco anos.

Artigo 148.° — Ofensa d integridade fisica por negligéncia

I — Quem, por negligéncia, ofender o corpo ou a satide de
oulra pessoa, ¢ punido com pena de prisdo até 1 ano ou com
pena de multa até 120 dias.

2 — No caso previsto no niimero anterior. o tribunal pode
dispensar de pena quando:

a) O agente for médico no exercicio da sua profissdo e do
acto médico ndo resultar doenga ou incapacidade para
o trabalho por mais de 8 dias; ou

b) Da ofensa ndo resultar doenca ou incapacidade para o
trabaiho por mais de 3 dias.

3 -— Se do facto resultar ofensa a integridade fisica grave,
0 agente é punido com pena de prisdo até 2 anos ou com pena
de multa até 240 dias.

4 — O procedimento criminal depende de queixa.

Estamos perante um crime de resultado e dano, j& que para a
respectiva consumagfio se exige, respectivamente, que ocorra uma
altera¢fio no mundo exterior distinta da prépria conduta (caso assim
ndo fosse estar-se-ia perante crime de mera actividade) e, por outro
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lado, exige-se a verificagdo de uma les#o efectiva (e nfio apenas
potencial, caso em que se estaria perante crime de perigo).

Este crime reveste a natureza semi-pablica ou seja, o Minis-
tério Publico s6 terd legitimidade para promover o competente
processo judicial se ocorrer o impulso do ofendido, mediante a
formalizagdo de uma queixa no prazo legal de 6 meses (vide arti-
gos 48.° € 49.° n.° 1, do CPP e artigos 113.°, n.° 1, 115°, n.° 1,
e 148.°, n.° 4, do CP).

Artigo 150.° — Intervengdes e tratamentos médico-ciriirgicos

1 — As intervengdes e os tratamentos que, segundo o
estado dos conhecimentos e da experiencia da medicina, se
mostrarem indicados e forem levados a cabo, de acordo com
as leges artis, por um médico ou por outra pessoa legalmente
autorizada, com inteng¢do de prevenir, diagnosticar, debelar
ou minorar doenga, sofrimento, lesdo ou fadiga corporal, ou
perturbagdo mental, ndo se consideram ofensa a integridade
fisica.

2 — As pessoas indicadas no numero anterior que, em vista
das finalidades nele apontadas, realizarem interven¢des ou tra-
tamentos violando as leges artis e criarem, desse modo, um
perigo para a vida ou perigo de grave ofensa para. o corpo ou
para a satde sdio punidas com pena de prisdo até dois anos ou
com pena de multa até 240 dias, se pena mais grave lhes ndo
couber por forca de outra disposicdo legal,

O legislador entendeu que a intervengdo realizada por um
médico, com finalidade terapéutica e segundo as “leges artis”, nio
preenche o tipo de crime de ofensa 4 integridade fisica, independen-
temente do resuitado para o doente.

A este propésito, resume o Professor Costa Andrade que “a
produgiio de resultados indesejdveis, como a morte, o agravamento
da doenga ou das lesdes, s6 relevard como ofensa corporal tipica
guando representar a consequéncia adequada da violagdo das leges
artis.” (Andrade, 1999, pag. 305 “in fine™.).
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Artigo 156.° — Intervengées e tratamentos médico-ciriir-
gicos arbitrdrios

I — As pessoas indicadas no artigo 150.° que, em vista das
finalidades nele apontadas, realizarem intervengdes ou trata-
mentos sem consentimento do paciente sdo punidas com pena
de prisdo até 3 anos ou com pena de multa.

2 — O facto nio é punivel quando o consentimento:

a) S0 puder ser obtido com adiamento que impligue perigo
para a vida ou perigo grave para o corpo ou para a
saude; ou

b) Tiver side dado para certa interven¢do ou tratamento,
tendo vindo a realizar-se outro diferente por se ter
revelado imposto pelo estado dos conhecimentos e da
experiéncia da medicina como meio para evitar um
perigo para a vida, o corpo ou a satde, e ndo se veri-
ficarem circunstdincias que permitam concluir com
Seguranga que o consentimento seria recusado.

3 — Se, por negligéncia grosseira, o agente representar
Jalsamente os pressupostos do consentimento, é punido com pena
de prisdo até 6 meses ou com pena de multa até 60 dias.

4 — O procedimento criminal depende de queixa.

Na norma supra transcrita protege-se o direito  autodetermina-
¢8o do paciente ou seja, € a liberdade do corpo e da vida deste que
estd em causa. O médico nfio poderd ser responsabilizado criminal-
mente se a intervengdo for consentida (causa de justificagdo ou de
exclusdo da ilicitude), por isso o legislador definiu expressamente os
requisitos para que o consentimento seja valido e eficaz.

Artigo 157.° — Dever de esclarecimento

Para efeito do disposto no artigo anterior, o consentimento
- 80 ¢ eficaz quando o paciente tiver sido devidamente esclarecido

© Wolters Kluwer Porugal | Coimbra Editora

Il — Enquadramento Tedrico 81

sobre o diagnéstico e a indole, alcance, envergadura e possiveis
consequéncias da intervengdo ou do tratamento, salvo se isso
implicar a comunicagéio de circunstdncias que, a serem conhe-
cidas pelo paciente, poriam em perigo a sua vida ou seriam
susceptiveis de lhe causar grave dano & saude, fisica ou psi-
quica.

3.5. Responsabilidade Disciplinar (do Profissional)
3.5.1. Orgio Corporativo

Além de ser responsabilizado civilmente (ser constituido na
obrigacdo do pagamento de uma indemnizagfo ao lesado pelos danos
causados), criminalmente (ser condenado pela pratica de um crime
e aplicada uma pena ou medida de seguranga) e também ser sancio-
nado disciplinarmente pela respectiva entidade patronal, a conduta
do profissional podera ainda ser alvo de apreciagdo disciplinar
perante o 6rglo corporativo — a Ordem dos Médicos —, que ins-
taurard o competente processo disciplinar contra o médico logo que
tenha conhecimento de que este possa ter praticado factos suscepti-
veis de integrar uma infrac¢do disciplinar.

Comete uma infracgfio disciplinar o médico que, por acglo ou
omissdo, viole dolosa ou negligentemente os deveres que para si
decorrem do Estatuto da Ordem dos Médicos (aprovado pelo DL 217/94,
de 20 de Agosto), do Cddigo Deontolégico (Regulamento 14/2009
da Ordem dos Médicos, publicado do DR, 2.* Série, de 13 Janeiro
de 2009) ou de outros Regulamentos Internos da Ordem dos Médicos,

Como se disse, a responsabilidade disciplinar perante a Ordem
dos Médicos cumula com as atras referidas, mas pode ficar suspensa
até decisdo das instincias judiciais (artigo 3.° do EOM).

O médico, no exercicio da sua profissdo, é técnica e deontolo-
gicamente independente e responsavel pelos seus actos.

No entanto, existe um conjunto de normas de comportamento
que devem servir-the de orientagio no exercicio profissional, tais
como os principios éticos de respeito pela vida humana, dever de
segredo médico, dever de solidariedade, dever de ndo discriminar,
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dever de entreajuda e respeito profissional, de contribuir para pro-
gresso da medicina, entre outros,

O médico deve estar sempre actualizado cientificamente, sendo
dever ético fundamental o exercicio profissional diligente e tecni-
camente adequado s boas regras da arte médica, as leges artis
(artigo 9.° do Caédigo Deontolégico).

O artigo 31.° do mesmo diploma, subordinado a epigrafe Qua-
lidade dos Cuidados Médicos, consagra como principio geral que o
médico estd obrigado a prestar os melhores cuidados ao seu alcance,
no exclusivo intuito de promover ou restituir a salde, conservar a
vida € a sua qualidade e suavizar o sofrimento, abstendo-se de quais-
quer actos que nio estejam de acordo com as leges artis (artigo 35.°
do Cédigo Deontolégico).

A responsabilizagio dos médicos resultante de infraccdes a
deontologia médica ¢ da competéncia exclusiva da Ordem, indepen-
dentemente do vinculo do profissional (ptiblico ou privado) e resulta
do disposto no artigo 4.° do Cédigo Deontoldgico. .

O exercicio da jurisdicgo disciplinar, bem como as sangdes dis-
ciplinares a aplicar ao visado, regem-se pelo Estatuto Disciplinar dos
Médicos (EDM).

O Consetho Nacional de Disciplina ¢ o Conselho Disciplinar
Regional sdo os érgios disciplinares da OM, com as competéncias
previstas nos artigos 4.° ¢ 5.° do EDM.,

As penas disciplinares a aplicar ao médico podem ser de adver-
téncia, censura, suspensiio ou expuisdo, e podem ser aplicadas cumu-
lativamente com as penas acessérias de perda de retribuigio ou
publicidade da pena (artigo 12.°).

Também os enfermeiros estio vinculados 2 disciplina da respec-
tiva Ordem, cabendo assim 4 Ordem dos Enfermeiros a jurisdi¢fio
disciplinar sobre estes profissionais. Esta accdo disciplinar é exercida
em obediéncia a um conjunto de normas que, pese embora contenham
algumas especificidades, assemelham-se a funcio disciplinar da Ordem
dos Meédicos, por exemplo, no que concerne também i previsdo de
penas disciplinares e acessérias, € ao facto de coexistir com outro tipo
de responsabilidade — veja-se o Estatuto da Ordem dos Enfermeiros,
que integra o Cddigo Deontolégico (DL 104/98, de 21 de Abril).
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3.5.2. Responsabilidade Disciplinar Administrativa

Conforme mencionado, o profissional pode ser sancionado dis-
ciplinarmente, podendo a responsabilidade em que assim incorre ser
administrativa ou laboral.

O profissional de saade (médico e enfermeiro) que exerga a sua
profissdo nos Hospitais do SNS esta vinculado a deveres de funcio-
nalismo em geral.

Aos médicos adstritos ao SNS resultam deveres proprios do
Estatuto do Médico (DL 373/79).

A conduta destes profissionais estd sujeita a processo disciplinar,
nos termos do Estatuto Disciplinar dos Trabalhadores que exercem
Fungdes Publicas (Lei 58/2008, de 9 de Setembro, que entrou em
vigor em Janeiro de 2009).

O artigo 1.° deste diploma ¢ aplicavel a todos os trabalhadores
que exergam fungdes publicas, independentemente do vinculo Jjuridico
(quer sejam nomeados, estejam em regime de comissdo de servigo
ou no dmbito de contrato de trabalho em fun¢des pablicas).

Existe autonomia do processo disciplinar, face ao processo judi-
cial, civel ou penal, e ndo tem que ficar suspenso até conclusio do
processo penal,

Prevé a citada Lei, no seu artigo 8.°, que s¢ os factos forem pas-
siveis de infracgio penal, hd obrigatoriedade os comunicar ao Minis-
tério Pablico competente, para promogdo do competente procedimento
criminal (para efeitos do disposto nos artigos 241.° ¢ 242.° do CPP).

A competéncia para instaurar o procedimento disciplinar ¢ do
superior hierdrquico do profissional em causa (artigo 29.° do Esta-
tuto) €, em algumas situagdes, da Inspecgdo-Geral das Actividades
em Satude (IGAS), encontrando-se previstas no artigo 9.° as seguin-
tes sangdes: repreensdo escrita, multa, suspensdo, demissiic ou des-
pedimento por facto imputével ao trabalhador.

3.5.3. Responsabilidade Disciplinar Laboral

Se o profissional de satde, médico ou enfermeiro, exercer a sua
profisso num Hospital do SNS, sem vinculo & Administragio Publica,
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mediante a celebragdo com o Hospital de um contrato de trabalho ao
-abrigo do Cédigo do Trabalho, a responsabilidade disciplinar serd
apreciada pela respectiva entidade patronal,

E ao Hospital que incumbe a instauragio do procedimento dis-
ciplinar, e consequente dedugfio da nota de culpa, mas salvaguar-
dando sempre os direitos de defesa dos trabathadores, sob pena de
nulidade do procedimento; este concluird pela aplicagdo ou nio de
uma san¢3o ao trabalhador, sendo certo que esta serd sempre propor-
cional & gravidade e consequéncias do acto.

A legislagiio laboral prevé como sangdes disciplinares a repreen-
$d0, a sangdo pecunidria, a perda de dias de férias, a suspensdo
¢, a mais grave, o despedimento com justa causa imputavel ao
trabalhador, tudo conforme melhor resulta da Lei 7/2009, de 12
de Fevereiro, que aprovou o Cédigo do Trabalho actualmente em
vigor,

Também este tipo de responsabilidade coexiste com a responsa-
bilidade criminal, civil e disciplinar perante a Ordem Profissional
competente.

Em suma, a conduta do profissional de saiide é apreciada por
quatro ordens juridicas distintas e, consequentemente, no caso de
serem considerados provados os factos que lhe sfio imputados, serd
condenado civilmente (numa indemnizagdo a liquidar ao lesado),
criminalmente (numa pena de multa ou prisdo, ou medida de segu-
ranga), disciplinarmente perante a Ordem dos Médicos/Enfermeiros
¢, também disciplinarmente, perante a entidade patronal.

4. IMPLICACOES LEGAIS E PROCESSUAIS DA IMPLE-
MENTACAO DO SISTEMA DE REGISTO E NOTIFI-
CACAQ DE INCIDENTES E EVENTOS ADVERSOS EM
PORTUGAL

A andlise anterior das responsabilidades (criminal, civel e disci-
plinarmente) em que o profissional pode incorrer no exercicio da sua
profissio, bem como a analise da responsabilidade extracontratual
do Hospital, ajudard a compreender as consequéncias legais, assim
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como a relagdo destas com a criagio de um sistema de registo e
notificagio de incidentes e eventos adversos em Portugal.

E certo que ndo existe em Portugal um sistema nacional de
notificagdo de incidentes e eventos adversos, mas alguns hospitais
implementaram na area da qualidade a gestdo do risco o relato de
incidentes. Atendendo is recentes atribui¢cdes de competéncias 3
Direcgfio Geral de Saade, considerando as recomendagfes emitidas
pela OMS, Comissio Europeia, Conselho da Unido Europeia, consi-
deramos oportuno reflectir sobre estas questdes juridicas, necessaria-
mente prévias & implementagfio de um qualquer sistema de notifica-
¢do de eventos adversos em Portugal.

Os aspectos legais tém, de resto, preocupado varios paises e,
foi inclusivamente mencionado logo na primeira grande publicagéo
sobre o tema — “To err is Human"” — que dedicou o respectivo
capitulo VI a protecgfio dos sistemas de notificagiio do conhecimento
legal. (Kohn; Corrigan; Molla, 2000).

Parece-nos importante do ponto vista legal que se garanta a
seguranga juridica dos dados € de todos os envolvidos no sistema de
notificagdo de eventos adversos, o que se atingird gragas a salva-
guarda conferida por mecanismos legais apropriados.

Se o sistema em causa for nominativo ou seja, que identifique
os intervenientes, deverfo ser implementadas medidas técnicas e
organizativas adequadas a proteger esses dados pessoais, quer sejam
automatizados ou constem de ficheiros manuais, amplamente regu-
lamentado pela Lei de Protec¢fio de Dados Pessoais (Lei 67/98,
de 26 de Qutubro), que regulamentard a informagfo registada no
sistema.

Se se optar por um sistema de notificagdo andénimo, veremos
mais a frente que ndo garante totalmente a seguranga juridica da
informagdo registada. Ja quanto &s pessoas envolvidas, essa segu-
ranga juridica ¢ também inexistente, porquanto ndo existem disposi-
¢Oes legais, pelas razdes que iremos expor em seguida.

Passemos, entfio, 4 andlise das implica¢des juridicas do sistema
de notificagfio, e atentemos na seguinte situa¢fo:

Um profissional de saide praticou um erro nos cuidados que
prestou a um doente; este sofreu um dano resultante desses cuidados;
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o profissional registou esse erro no sistema existente no seu hospital;
o doente decidiu agir judicialmente contra o médico e/ou Hospital;
0 processo judicial ird apurar as respectivas responsabilidades, civis
e/ou criminais com as consequéncias legais ja supra descritas.

No descrito panorama, a questio que se coloca ¢ saber: se o
registo deste incidente, poderd ser também utilizado como nteio de
prova {documental), com vista & eventual condenagiio do profissional
de salde? A resposta € claramente afirmativa!

Em Processo Penal, um dos principios que vigora relativamente
a produgdo de prova &, precisamente, o Principio da Investigagiio,
também designado por Principio da Verdade Material (artigo 340.°
do CPP), em nome do qual, e no decurso de um processo, o Minis-
tério Publico ou o Tribunal devem investigar oficiosamente os factos
que entenderem. O Tribunal pode carrear para o processo toda a
investigagdo necessdria 3 prova dos factos que constam da acusa-
cio.

Em processo penal incumbe em tltima instincia ao Juiz, por
forga do principio da descoberta da verdade material (artigo 340.°
do CPP) “o dnus de investigar e esclarecer oficiosamente — inde-
pendentemente da contribui¢do das partes — o Jacto submetido a
Julgamento”. (Dias, 1974, pag. 192).

E, como refere Pinto Albuquerque, em processo penal nio hd
um Onus de prova, mesmo em rela¢do & matéria do pedido civel.
(Albuquerque, 2008, pag. 47).

Também o ofendido pode requerer ac Tribunal que seja junto ao
processo qualquer prova permitida, ou seja, que a lei ndo proiba
(artigo 125.° do CPP). Prevé o artigo 164.°, n.° 1, do CPP que
“E admissivel prova por documento, entendendo-se por tal a decla-
ragdo, sinal ou notagdo corporizada em escrito ou qualquer outro
meio técnico, nos termos da lei penal”. E no n® 2 “A Jungio da
prova documental é feita oficiosamente ou a requerimento, néo
podendo juntar-se documento que contiver declaragcdo andnima,
salvo se for, ele mesmo, objecto ou elemento do crime”.

Nesta medida, estando em causa um elemento de prova rele-
vante para o processo penal, como seja o registo (escrito), sem
que possa ser aposta pelo profissional ou pelo hospital qualquer
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objecgfio, o mesmo serd utilizado como meio de prova documen-
tal no processo judicial. Este meio de prova, ao abrigo do supra
citado principio da descoberta da verdade material, ir4 entdo con-
tribuir para a formagdo da convicgdio do julgador, com vista a
condenagdo do profissional por um crime de ofensa 4 integridade
fisica por negligéncia — veja-se o principio da livre apreciagio
da prova, plasmado no artigo 127.° do CPP, onde se I8 “Salvo
quando a lei dispuser diferentemente, a prova é apreciada
segundo as regras da experiéncia e a livre convicedo da entidade
competente”, :

Se se optar por um sistema anénimo, no qual nfo se procederia
a identificagfio dos intervenientes, e for junto aos autos um registo
andnimo e ndo identificivel, este nio serd admitido como meio de
prova, nos termos do artigo 164.° n.° 2, do CPP, pelo que em nada
contribuira para fundamentar a decisfio judicial.

Contudo, ¢ como bem ressalva Pinto Albuquerque (2008), o
documento em causa pode ser identificdvel; ndo havera, entfio, decla-
ragdo andnima se a autoria da declaragiio puder ser estabelecida por
outro meio de prova, como a pericia, ou se o respectivo autor assu-
mir a respectiva autoria. Verificamos assim que, mesmo num sistema
andnimo, a ndo identificagdo dos profissionais envolvidos nfio esta
totalmente salvaguardada.

Mas, como vimos, s¢ a opglo recair sobre um sistema de noti-
ficagdo nominativo, com a identificagio dos intervenientes (profis-
sional de satde/paciente), este problema surgirs logo que seja junto
aos autos essa prova documental.

Ora, se ¢ verdade que se visa com essa informagdo a aprendi-
zagem ¢ a melhoria da qualidade ¢ seguranca dos pacientes (eliminar/
/reduzir erros ou incidentes), nio é menos verdade que em face do
nosso sistema processual penal, essa informagdo poderé ser utilizada
para fins de investigagdo ¢ condenagfo criminal. Nio ¢ este segu-
ramente o objectivo do sistema que se pretende implementar ou
reforgar nas organizagdes de sande!

Nao sendo acautelada esta situa¢dio, certamente que nfio logra-
remos obter dos profissionais de saide a necesséria colaboragio,
precisamente por temerem consequéncias legais.
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No dmbito do Processo Civil, se o paciente/lesado reclamar
judicialmente uma indemnizagio pelos danos resultantes da prestagio
de cuidados (sdo raras as indemnizagdes pagas extrajudicialmente, ja
qQue as seguradoras fazem depender o pagamento da indemnizagdo
de sentenga condenatéria), este problema também se colocara.

Sdo réus na acgdio judicial o profissional de satide — a compa-
nhia de seguros, caso aquele haja transferido para esta a sua respon-
sabilidade profissional —, e o Hospital, por via da responsabilidade
extracontratual do Estado,

Neste dominio vigora o Principio do Dispositivo, segundo o
qual caberd 2 parte lesada alegar e provar os factos que integram a
causa de pedir (artigo 264.%, n.° 1, do CPC), embora todo o processo
espethe uma ponderagio e articulagdio entre este e o Principio do
Inquisitério, mediante o qual o Juiz decide com base nos factos
alegados pelas partes, mas pode também, por sua iniciativa, socor-
rer-se de outros que resultem da instrugdo e discussdo da causa (vide
artigos 264.° n.° 2, e 265.° do CPC).

Acresce que em processo civil vigora também o Principio da
Colaboragiio para a Descoberta da Verdade Material, que vincula
todos os intervenientes processuais, nomeadamente impondo as par-
tes que facultem o que lhes for solicitado e pratiquem os actos que
forem determinados no processo (artigos 266.° e 519.° do CPC).

Assim o Autor (lesado), para prova dos factos que consubstan-
ciam o seu direito ¢ que oportunamente alegou no processo judicial
que move ao profissional de saade ou hospital, ird socorrer-se de
todos os elementos de prova de que legitimamente pode dispor, os
quais sdo, nomeadamente, o processo clinico, ficha clinica, exames
complementares de diagnostico e terapéutica e, claro ests, o registo
dos incidentes.

Chegados a este ponto, e logo que tenham conhecimento da exis-
téncia de tais elementos de prova na posse da entidade hospitalar, os
mandatdrios judiciais, em representagfio dos interesses dos respectivos
clientes, e ao abrigo do disposto no artigo 535.° do CPC, irfo requerer
ao Juiz da causa que oficie o Hospital para que os junte aos autos.

Assim, naturalmente que o registo de incidentes s6 nio passara
a constar dos autos se efectivamente ndo existir!
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Ciente desta realidade, o profissional de safide, temendo que con-

tra si possa futuramente vir a ser usado, provavelmente optara por nio

colaborar com um sistema de registo e notificagio de incidentes — que
na realidade havia sido criado com o objectivo primordial de atingir
melhores niveis de seguranga dos pacientes — e, nessa conformidade,
certamente que nfo procederd ao seu registo.

Além deste aspecto relacionado com a Prova Documental, outro
merece reflexdo: A Prova Testemunhal — a possibilidade de pode-
rem ser chamados aos processos judiciais, para depor na qualidade
de testemunhas, o(s) médico(s) ou enfermeiro(s) da Comissiio de
Qualidade e Seguranga do Doente que procedem a analise dos
eventos adversos notificados.

E que ¢ de antemdo sabido que, no hospital, serfo estes os pro-
fissionais que terfio obrigatoriamente um bom conhecimento dos
incidentes ¢ eventos adversos ocorridos.

Mas este problema também podera surgir, como ji vimos, num
sistema anonimo, mas identificdvel, atentas as caracteristicas do
incidente, o periodo em que ocorreu ¢ as lesdes resultantes, que
podem facilmente conduzir & identificagio dos intervcnicntes.‘

Os médico/enfermeiros que tém a tarefa de analisar e inves-
tigar os incidentes podem, pois, em ambos os modelos de s,_istema
em andlise, vir efectivamente ser chamados a prestar depoimento
em Tribunal, nos foros criminal e/ou civel e até no processo dis-
ciplinar. .

Aproveitamos para confirmar esta factualidade: num procedi-
mento disciplinar promovido pela entidade patronal, o gestor do
risco da instituigdo hospitalar ja se confrontou com a situagio
dilemitica, ou seja, analisa e investiga o evento registado ¢ ¢ indi-
cado pela entidade patronal como relator no processo disciplinar.
Esta dualidade de “papéis” ndo ¢ bem vista pelos profissionais em
geral, nem pelo gestor do risco, porquanto ¢ incomportdvel e
grassa o sistema. Deverd, pois, existir nas institui¢des uma ciar.a
separagdo de “4guas”, em que dum lado se coloque a responsabi-
lizagdo dos profissionais de safide, ¢ de outro, perfeitamente auto-
nomizada, a aprendizagem com os etros e incidentes que ocorrem
na institui¢fo.
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Desenhemos agora outra questdo, relacionada com o Segredo
Médico: '

Estes profissionais estfio obrigados a guardar segredo de
factos chegados ao seu conhecimento pelo exercicio das respec-
tivas profisses?

Importa sumariamente analisar e considerar algumas disposigdes

legais quanto a esta matéria:

O artigo 519.° do CPC prevé o Dever de cooperagiio para
a descoberta da verdade, pelo que os profissionais que anali-
sam os incidentes registados, assumindo a qualidade de testemu-
nhas, em principio terio que prestar ao tribunal a sua colabora-
30 para a boa decisdio da causa, respondendo com verdade ao
que lhes for perguntado. No entanto o n.° 3 desta disposigéo
legal refere que podem recusar-se legitimamente a depor, se em
causa estiver a violagdo do segredo profissional.

0O n.° 3 do artigo 618.° do citado diploma legal refere, por seu
turno, que devem escusar-se a depor os que estejam adstritos ao
segredo profissional.

O artigo 86.°, n.° 2, do Cédigo Deontologico (CD) esclarece que
"0 segredo abrange todos os Jactos que tenham chegado ao conhe-
cimento do médico no exercicio da sua profissdo ou por causa dela *,
na alinea b) “os factos apercebidos pelo médico, provenientes ou ndo
da observagdo clinica do doente ou de terceiros, e na alinea d) “os

Jactos comunicados por outro médico ou profissional de satide”,

Por seu lado, o artigo 135.° do CPP refere que o médico pode
¢scusar-se a depor sobre os factos abrangidos pelo segredo profis-
sional; se depuser, poderé incorrer na pratica de um crime de viola-
¢do de segredo, punido pelo artigo 195.° do CP e, se for funciondrio
num hospital SPA ou EPE, um crime de violagdo de segredo por
funcionério, punido nos termos do artigo 383.° do CP. :

Nio esquecendo outras tantas fontes internacionais e nacionais
que consagram o Direito ao Segredo Médico, temos entio o segredo
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regulado nos planos deontoldgico (artigos 85.° e seguintes do CD),
processual civil (artigos 519.°, n.° 3, alinea ¢J, e 618.%, n.° 3, do
CPC), processual penal (artigo 135.° do CPP) e penal (artigos 195.°
e 383.° do CP).

A conclusdo, face as normas legais em aprego e aos principios
ai consagrados, ¢ a de que, se o doente decidir agir judicialmente
contra um profissional de saide que lhe prestou cuidados médicos,
ndo ¢ aceitavel que outro profissional, enquanto testemunha, alegue
o segredo médico, quer num processo civel ou criminal, Mais: o
artigo 85.° do Cédigo Deontolégico, exclui o dever de segredo
médico se houver consentimento do doente, a alinea ¢) deste mesmo
artigo refere a possibilidade de levantamento de segredo para defesa
dos interesses do doente, por sua vez, o artigo 91.° refere que o
médico intimado judicialmente como testemunha ou perito nfo
podera prestar declaragdes sobre matéria de segredo, salvo com o
consentimento do doente.

Esclarece a frase de André Dias “o sigilo vale nas relagdes entre
médico e terceiro, ndo podendo ser oposto pelo clinico ao paciente,
Donde o doente tem o direito de conhecer a informagdo que lhe
respeita”. (Pereira, 2006, 2009, pag. 31).

Ja que “portador ou titular do segredo é a pessoa a cuja esfera
privada pertencem os factos que o integram. (Andrade, 2004, pag. 188).

Assim, o profissional ndo incorrera na pratica do crime de vio-
lagéio de segredo, punido pelos artigos 195.° ou 383.° do CP, porque
duvidas nfo existirdo, se for o doente a prestar o seu consentimento,
alids contemplado nos artigos 38.° do CP ¢ 340.° do CC.

Assim sendo o paciente ofendido/assistente no processo-crime,
ou autor na acglo civel, e nessa qualidade oferecer como testemunha
o membro da Comissiio de Qualidade e Seguranca do Doente do
hospital cuja tarefa é analisar os incidentes ¢ eventos adversos, enten-
demos que ndo terd qualquer fundamento legal para se opor ao
despacho que ordenou o seu depoimento. Alias, neste sentido foi
proferido o acérddo do Supremo Tribunal de Justica de 17 de Maio
de 2007, no dmbito de uma situagio em que a doente, assistente no
processo, indicou como testemunhas as médicas, a Jurisprudéncia
ndo teve dividas ao decidir que o consentimento do doente ou do
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Seu representante exclui o dever de segredo médico. (Colectanea de
Jurisprudéncia, 2007).

Em jeito de conclusdo, citamos Costa Andrade .. g4 pessoa,
cuja vida privada se reportam os Jactos — que decide se o segredo
nasce, se, como, durante quanto tempo e perante quem sobrevive, se
e quando morre”. (Andrade, 2004, pag. 181).

Ora parece-nos que esta questdo conduzird a situagSes decerto
melindrosas, e para as evitar os profissionais provavelmente nio
quererfio integrar estas Comissdes, o que CONCOrrera, a nosso ver,
Para a colocagdio de mais um obsticulo ao sucesso do sistemal

Diferente serd se o profissional for chamado a depor nio pelo
paciente mas por terceiro, sobre factos de que tomou conhecimento
através do respectivo exercicio profissional, dever4 recusar-se, a
coberto do segredo profissional; dever, neste caso, colocar a questio
a0 Presidente da Ordem que o disciplina. No entanto, o Tribunal
tem o poder de averiguar a legitimidade dessa escusa, cabendo-lhe
a decisdo de reconhecer tratar-se, ou ndo, de um caso de sigilo pro-
fissional; serd ouvida a Ordem dos Médicos, sendo que a consulta
desta entidade ¢ obrigatéria, mas o respectivo parecer ndo é vincu-
lative pelo que, tudo ponderado pelo tribunal, este concluir peia
ilegitimidade da escusa, ordenara a prestacdo do depoimento, nos
termos do artigo 135.%, n.° 2, do CPP.

Estaremos, num caso como este, perante um conflito de deveres
— o de cooperagio com a administrago da justiga por um lado e o
dever de sigilo por outro —, tem sido entendimento da Jurisprudén-
cia dos nossos Tribunais Superiores que deve prevalecer o interesse
publico fundamental subjacente ao dever de cooperagio com a admi-
nistragdo da justica. Ou seja, a0 profissional pode ser ordenado o
depoimento em tribunal, conforme se colhe das disposi¢Ses legais
supra mencionadas. (Gongalves, 2005).

Veja-se a este propésito ainda o acérddo do Tribunal da Relagdo de
Guimardes datado de 06-12-2007, que julga uma situagfio de quebra de
sigilo médico; aqui pode ler-se que o dever de cooperagéio para a des-
coberta da verdade tem dois limites: o respeito pelos direitos fundamen-
tais da CRP referidos nas alineas a) e b) do n.° 3 do artigo 519.° do
CPC, e o respeito pelo dever ser sigilo da alinea c). Em que o primeiro
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limite é absoluto, mas o segundo ndo o é, por isso o juiz, tendo em
conta o principio de “prevaléncia do interesse preponderante”, decide
apbs as averiguagdes necessdrias. Refere ainda este acorddo que o
segredo médico apresenta um quadro frequentemente ambiguo, cujos
contornos apenas podem ser convenientemente definidos quando anali-
sado o tratamento juridico-criminal dado a hipdtese de violagdo do
segredo, citando a proposito o Parecer do PGR de 12-01-95, DR n.° 64,
de 16-03-1995 (Acérdiio 2394/07-2 do TRG de 06-12-2007).

Perante o melindre destas situagBes e possiveis consequéncias
advenientes serd, pois, necessario criar e regulamentar os estatutos
de quem analisa os incidentes e eventos adversos — veja-se, a ’ti?ulo
exemplificativo, o DL 97/95, de 10 de Maio, das Qomissﬁes EFIE&S
para a Satde (CES), que regulamentou as respectivas composigiio,
competéncias € modo de funcionamento.

Este diploma legal, no seu artigo 9.°, sob a epigrafe “Confiden-
cialidade”, refere que os membros das CES estfo sujeitos ao dever
de sigilo relativamente a assuntos que apreciem ou que tomem
conhecimento no desempenho do seu mandato. ‘

Relativamente as “Comissdes de Qualidade e Seguranca do
Doente”, entendemos que a norma deveria ter maior alcance, esta-
tuindo que os membros desta comissdo estariam sujeitos ao dever de
sigilo relativamente a assuntos que apreciem ou que tomem conhe-
cimento no desempenho do seu mandato e nfio poderem ser testemu-
nhas em processo disciplinar, civel ou criminal, pois s6 assim ficam
acautelas as situagfes acima referidas.

Relativamente a prova testemunhal, limitamo-nos a equacionar
a questdo supra, quanto aos membros da comissdo, mas nfio quanto
ao médico que assistiu o doente: refira-se que a este prot‘iss'ional,
enquanto arguido no processo-crime, assistird sempre o direito ao
siléncio, ndo podendo nunca depor como testemunha (vide artigos 133.°
e 126.°, n.° 3, do CPP), do mesmo modo que nio se aplica, também,
ao arguido o regime de quebra do segredo analisado anteriormente
{artigo 135.° do citado diploma).

- Outro aspecto legal que merece reflexso, na implementagfio do
sistema de registo dos eventos adversos, é o Dever de Deniincia
Obrigatéria, previsto na lei processual penal.
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O artigo 241.° do CPP refere que “Q Ministério Piublico adquire
noticia do crime por conhecimento proprio, por intermédio dos
orgdos de policia criminal ou mediante dentincia, nos termos dos
artigos seguintes”. E o artigo 242.° n° 1, alinea b), refere que g
denincia é obrigatoria, ainda que os agentes do crime ndo sejam
conhecidos () para os Junciondrios, na acepgéio do artigo 386.° do
Cddigo Penal, quanto a crimes de que tomarem conhecimento no
exercicio das suas fungbes e bor causa delas.

Salientamos igualmente, nesta questdo, o artigo 8.° do Esta-
tuto Disciplinar dos Trabalhadores que Exercem Fungdes Phblicas
(Lei 58/2008, de 9 de S'etembro) a propésito da ac¢do disciplinar
dispSe o seguinte: “Quando os Jactos sejam passiveis de ser con-
siderados infrac¢do penal, dé-se obrigatoriamente noticias deles
ao Ministério Publico competente para promover o procedimento
criminal, nos termos do artigo 242.° do Codigo de Processo
Penal”,

Perante este dever expresso de deniincia obrigatdria, conside-
rando o que supra analisémos quanto ac segredo profissional, outras
questdes se colocam:

Se um funciondrio piblico, gestor do risco ou membro da
comissdo que analisa os eventos adversos, no exercicio das respec-
tivas fungdes, tomar conhecimento de um erro grave praticado ¢
notificado pelo autor, ou mesmo desconhecendo o seu autor (num
sistema andénimo), se esse erro causou danos, ou mesmo a morte,
ao doente, tera ou ndo a obrigagio legal de denunciar estes factos
a0 Ministério Pblico? Cessa a obrigatoriedade do segredo profis-
sional se for um funcionirio publico? Qual € o interesse que aqui
deverd prevalecer?

Face 4 lei, e salvo melhor opinido, avangamos com uma resposta
positiva, ou seja, no nosso entender o funciondrio piblico do hospi-~
tal do SNS estd obrigado, em obediéncia & lei, a denunciar tais
factos ao Ministério Pablico,

No caso de se tratar de crime de natureza publica por exemplo,
crimes punidos pelos artigos 150.°, n.° 2, ¢ 137.° do CP, em relagsio
208 quais ndo € necessdria a queixa do ofendido para que o Minis-
tério Piblico dé inicio ao processo criminal.
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E se assim for, serd maior a probabilidade de acontecer aquando
da implementagdio em Portugal do sistema de registo e notificagio
dos eventos adversos nos hospitais do SNS.

Mais: o profissional que tomou conhecimento de factos (passi-
veis de serem considerados infracgfio penal) estd identificado: E o
gestor do risco, € aquele profissional que no exercicio das suas fun-
¢Oes, analisou aquele evento em concreto.

Sabemos que a resposta a esta questdo nfio ¢ simples; nfo existe
Jurisprudéncia nem doutrina que a tenham como objecto, restando-nos
tdo-somente a letra da lei; pelo que, quando, e se surgirem situagdes
desta natureza, cabera ao juiz dirimir o conflito entre o dever de falar
€ o dever de calar.

Saliente-se que hé autores que defendem que o dever de dentin-
cia obrigatoria prevalece sobre o segredo profissional. (Albuquerque,
2008).

Entre eles Esperanga Pina refere que o médico estd dispensado
de guardar segredo profissional em caso de suspeitar de crime
pablico, a nfio ser que o doente possa incorrer em processo penal,
(Pina, 2003).

Ja Costa Andrade entende que o dever de segredo prevalece
sobre o dever de denuncia obrigatéria, admite excepgdes em casos
extremados de crimes mais graves que ponham em causa a paz
piblica ou haja perigo de novas infracgdes. (1999).

No entanto, cumpre dizer, que a violagio do dever de dentincia
obrigatdria (previsto no artigo 242.° do CPP) ndo terd consequén-
cias criminais, ja que o actual CP nio tipifica esse comportamento
omissivo como crime, contrariamente ao antigo CP de 1886 (que
vigorou até 1982) em que se entendia que tal conduta integrava o
crime previsto no artigo 287.° sob a epigrafe “Fualta de promogdo
de procedimento criminal” (neste sentido, Gongalves M., CP Ano-
tado).

Estas sfio as razdes legais e processuais que nos levam a afirmar
que o nosso ordenamento juridico, nos moldes actuais, ndo € favo-
ravel a implementagdo do sistema nacional de registo e notificagdo
de incidentes e eventos adversos; avangdmos com alguns dos obsta-
culos que, no nosso entender se colocario, mas outros certamente
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surgirdo, que na prética podem por em causa qualquer sistema
(voluntario/obrigatério, anbénimo/nominativo) que se venha a imple-
mentar em Portugal visando a aprendizagem e a melhoria da segu-
ranga dos pacientes.

E conditio sine qua non para o sucesso do sistema a adopgsio
de medidas legislativas que assegurem a confidencialidade das infor-
magdes registadas no sistema de notificagfio, garantindo assim que
este registo ndo revista o cardcter de prova documental, e que quem
analisa a informagfio, ou faz o tratamento dessa informagio, nio
possa vir a assumir a qualidade de testemunha em processo judicial
ou disciplinar.

Se o que se pretende é um sistema confidencial, ndo punitivo,
focado na aprendizagem, nio podera dar-se como garantia aos pro-
fissionais envolvidos um simples acordo de cavalheiros, j4 que este
ndo oferece garantias legais, do nio uso do registo, para fins disci-
plinares e/ou judiciais.

Deveremos, neste particular, aproveitar as experiéncias de outros
paises, definir as que melhor se adaptam & nossa realidade e 2 nossa
cultura, reconhecer os problemas existentes nos nossos hospitais com
a seguranga do pacientes e implementar medidas eficazes de melho-
ria da qualidade dos cuidados e seguranca dos pacientes.

O Direito também tem um papel determinante na resolugdo deste
problema de saude piiblica.

Vido aparecer vozes discordantes, invocando violago de direi-
tos ¢ principios fundamentais (tais como o direito 4 informagido
— artigo 36.° da CRP — ou deveres de cooperagdo para a desco-
berta da verdade — artigo 519.° do CPC), questdes estas pertinen-
tes e que poderdo, e deverfo, ser analisadas,

Mas a complexidade ¢ os riscos inerentes a0 exercicio da
medicina, o notério agravamento da seguranga do doente (conside-
rado mundialmente um problema comum de satde publica),
fazem-nos equacionar, reflectir e discutir sobre todos os interesses
em jogo.

Caber, por fim, ao legislador, como fez noutras iniciativas legis-
lativas, reconhecer a relatividade dos direitos e deveres consagrados
legalmente, com o méximo respeito pelos principios constitucionais da
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proporcionalidade, da adequagdio e da necessidade, alcangar a solugio
que melhor proteja os bens juridicos em causa.

5. ANALISE DE DIREITO COMPARADO EM SISTEMAS DE
REGISTO DE INCIDENTES E EVENTOS ADVERSOS

Neste capitulo descrevemos sumariamente, os sistemas de registo
de incidentes e eventos adversos adoptados em alguns paises, que
consideramos exemplificativos nestas matérias, sendo que focamos
também as medidas legislativas ai adoptadas com vista & garantia da
confidencialidade da informagdo registada.

Faremos, em seguida, uma breve descrigio do sistema Inglés, uma
vez que este, pese embora ndo contenha legislagiio que garanta a con-
fidencialidade da informagfio registada, ¢ muito referido na literatura
mundial; analisaremos, pois, o National Reporting and Learning System
que, eventualmente, pela respectiva importéncia ¢ resultados, poderd vir
a servir de exemplo ao sistema a implementar em Portugal.

Refere-se que os elementos que serviram de base a r.edacqﬁo cilo
presente capitulo foram recolhidos de documentagiio e mformggao
vdrias remetidas por algumas InstituigSes a quem dirigimos pedidos
para o efeito, bem como da consulta dos sites da Internet das.res-
pectivas organizagBes nacionais e internacionais (alguns deles infra
mencionados), sem esquecer a vasta literatura publicada. '

Face as limitag8es do presente estudo, cingimo-nos a quatro pai-
ses — que reconhecidamente possuem os mais avangados .sistema}s 'd‘e
registo de incidentes e eventos adversos do mundo e por lmpOSSlbll’l-
dade de abordar as caracteristicas dos vérios Estados dos EUA, opta-
mos pela andlise de direito compara do Estado de Nova lorque.

DINAMARCA

Em Dezembro de 2001 foi criada a Danish Society for Patient
Safety (DSFPA), organizagfio sem fins lucrativos.

Em Junho de 2003 foi aprovada no Parlamento Dinamarqués a
Lei da Seguranga dos Pacientes no Sisterna Nacional de Saide — Act
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on Patient Safety in the Danish Health Care System — Act n." 429
of 10-06-2003 —, que entrou em vigor em Janeiro de 2004 Esta
lei implementou o sistema nacional de registo de eventos adversos
com o objectivo da aprendizagem, da redugdio da ocorréncia dos
eventos adversos e, consequentemente, da melhoria da seguranca dos
pacientes.

Este sistema ¢ obrigatério, confidencial, anénimo, livre de san-
¢des ¢ orientado para a aprendizagem. Refira-se que, mesmo sendo
anénimo, muitos registos incluem informagdes identificativas, as
quais facilitam em muito a respectiva andlise. (Danish Society for
Patient Safety, [20097).

Neste sisterna sfo registados os eventos resultantes do tratamento
ou estadia no hospital, e nfio os decorrentes da doenga.

Os eventos adversos que devem, pois, ser relatados séo os rela-
cionados com precedimentos cirtirgicos ou evasivos, com medicagio,
bem como outros eventos em que exista risco de prejudicar se ndo
for evitado a tempo. (Act n.° 429/2003).

Segundo Beth Pedersen, 3 data da implantago deste sistema
houve uma grande preocupagiio por parte das autoridades competen-
tes com a cultura das pessoas e organizagdes sobre a matéria, tendo
sido promovida, a par de uma grande campanha de sensibilizagio, a
formagdo de 200 profissionais. Conclui que o sistema veio, pois, a
ser considerado bem sucedido, A comprova-lo, o Copenhagen Hos-
pital Corporation, que agrega seis hospitais, num total de 4,000
camas, refere que, a essa data, eram recebidos registos de cerca
de 3.000 eventos adversos por ano. (Pedersen, 2005).

No sistema Dinamarqués os profissionais de satide tém a obrigato-
riedade de registar, ndio apenas os eventos nos quais estejam de algum
modo envolvidos, mas também aqueles de que tomem conhecimento,
assim como os que oferecem potenciais riscos para os doentes.

Tais eventos podem ser registados electronicamente ou no sistema
local. Apés a recepgdo de tais registos pelos hospitais, estes procedem
a respectiva analise e empreendem as acgdes julgadas necessarias,
O registo anénimo &, apés, enviado para o Comité Nacional de Satide
— National Board of Health (NBH) —, onde ficard a constar de uma
base nacional de registo de eventos. -
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No tratamento destes registos é utilizada uma classificagiio de
avaliagio da seguranca, em que os eventos com classificagdes mais
baixas sdo resolvidos localmente, sendo que os considerados graves
sdio submetidos a analise causa raiz. (WHO, 20085).

Os hospitais sdo obrigados a actuar em face do registo, ao NBH
cabe divulgar alertas newsletter regulares, relatérios anuais, como
forma de promover a aprendizagem. (WHO, 2005).

Legislagio

Da legislagio Dinamarquesa sobre a matéria, salienta-se o ja
supra citado Act Patient Safety in the Danish Health Care System
— Act N.* 429 of 10-06-2003 (melhor identificado em anexo) o qual
prevé, além do mais, o seguinte: (Act n.° 429/2003).

Parte 1
Objectivos, aplicabilidade, definicdes etc.

(-0

2 (1) — Deverd ser reconhecido como evento adverso todo
aquele que resulte do tratamento ou da estadia no hospital e ndo
da doenca do paciente, sendo este evento ao mesmo tempo preju-
dicial ou potencialmente prejudicial se ndo evitado a tempo, ou se
o evento ndo chegou a ocorrer por outras razbes. Os eventos
adversos devem incluir eventos e erros conhecidos e desconhecidos.

Parte 3
Divulgacdo de informagio etc,

5 (1) — Os reportes de eventos adversos, que devem ser
atribuidos a individuos especificos, podem, sem o consentimento
do paciente ou dos funciondrios envolvidos, ser divulgados ao
grupo de pessoas que, localmente, dentro do concelho regional,
desempenham tarefas relativas a secgdo 3 (1) acima descritas,
e podem ser registadas em bases de dados clinicas e outros
registos onde sejam gravadas informagées relativas aos cuidados
de saude no sentido de fornecer documentacdo para o desen-
volvimento da seguranga dos pacientes.
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5 (2) — Os concelhos regionais ndo devem divulgar a
informagédo sobre a identidade de quem reporta, exceplo a guem
desempenhe as funcées descritas na secgdo 3 (1.

6 — Um profissional que reporte um evento adverso, ndo
deve, no decorrer deste reporte, ser sujeito a investigagbes ou
medidas disciplinares pela autoridade empregadora, nem g

sang¢des por parte do National Board of Health ou por parte dos
tribunais,

AUSTRALIA

Neste pais a Australian Patient Safety Foundation (APSF),
entidade nio governamental, independente e sem fins lucrativos,
criou em 1993 a Australian Incident Monitoring System (AIMS),
alargado a vérias especialidades, pois desde 1987 que existia limitado
apenas a anestesia.

O objectivo da AIMS foi promover a aprendizagem de novos
incidentes, verificar as tendéncias, os factores de risco e os factores
contributivos dos incidentes ¢, assim, melhorar a seguranca dos
doentes. (Australian Patient Safety Foundation, [2009]).

Neste sistema cerca de 200 organizagdes de cuidados de satde
enviam voluntariamente reportes de incidentes ao Australian Incident
~ Monitoring System, patrocinado pela mencionada fundagio (APSF),

O AIMS utiliza um sistema de classificagiio Healthcare Incident
Types (HIT), que possui informac@o detalhada sobre incidentes gené-
ricos, factores contributivos, resultados, acgdes e consequéncias,

O AIMS esta estruturado para receber uma larga escala de even-
tos, nomeadamente (i) eventos sentinela pré-predefinidos, (ii) todo o
tipo de eventos adversos, (iii) os near misses, (iv} fathas de equipa-
mentos, (v) novos incidentes e (vi) eventos especificos, como suici-
dio ou rapto,

Este Sistema ¢ muito referenciado pelo facto de aceitar e clas-
sificar informac#o oriunda de qualquer fonte, ou seja, dos registos
de incidentes, dos eventos sentinela, dos resultantes da andlise de
causa raiz, dos resultados da medicina legal, dos registos dos pacien-
tes e das avaliagBes de morbidez e martalidade.
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Por outro lado, o sistema permite registo das ocorréncias em
hospitais, clinicas, departamentos de emergéncia, lares, dos profis-
sionais, dos pacientes e das familias, (WHO, 2005).

O sistema € voluntirio e confidencial, pelo que toda a informa-
¢do sobre os individuos envolvidos est4 protegida e ndo pode ser
divulgada, de modo a incentivar o registo de incidentes e eventos
adversos sem receios de consequéncias legais.

Alids, foi desde logo definido por lei que as bases de dados do
AIMS sfo actividade formal de garantia de qualidade, por isso a
respectiva divulgagdo tem protecgio legal; a revelagdo ou a dissemi-
nacfo da informagio pessoal que resulte das actividades de seguranga
e qualidade ¢, inclusivamente, um crime.

Nesse sentido as bases de dados sdo muito seguras e de acesso
muito restrito.

Existe um tnico sistema para todos os incidentes, ao qual a
informagéo chega por escrito, telefénica ou electronicamente e todos
os dados sdo introduzidos na base de dados (Australian Patient Safety
Foundation, [2009]).

O sistema de classificagio do AIMS ¢ considerado um dos mais
desenvolvidos do mundo e é composto por numero superior a um
milhdo de termos de descrigio de incidente ou evento adverso.

A classificagio tem por objectivo transformar a informagdo do
incidente em linguagem comum, de modo a que o registo electronico
permita a comparagio com outros registos.

O modelo de classificagio filtimo baseou-se no trabatho do Pro-
fessor Runciman, designado “Modelo Genérico de Referéncia”
(GRM), que inclui factores contributivos (ambientais, organizacio-
nais, humanos, sujeitos do incidente), detalhes do incidente (tipo,
componente, os envolvidos, momento do incidente e da detecgio,
método da detecgdo, possibilidade de ser prevenido), as consequén-
cias para o paciente (morte, incapacidade, dano) ¢ para a organizagfo
¢ onde se deu a ocorréncia. Este Modelo Genérico de Referéncia
foi implementado pelo Healthcare Incident Types (HITs). (Runci-
man, 2002).

O AIMS analisa os incidentes registados, agrega os dados, desco-
bre as tendéncias e possibilita, também, ao utilizador o desenvolvi-
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mento de uma matriz de risco para determinar a respectiva gravidade.
A anélise estatistica, por seu turno, gera informagdo importantissima
para o sistema de saude, além de permitir também comparar os dados
entre instituigdes.

O AIMS realiza uma gestdo local e uma anglise agregada a nivel
nacional. As conclusdes sio depois comunicadas s organizagdes de
salide, as quais ficam incumbidas de desenvolver iniciativas de
melhoria da seguranga dos pacientes. (WHO, 2005).

A Australian Patient Safety Foundation emitem newsletters ¢
publicagdes periddicas.

Legislagdo

Esta matéria foi consagrada na Health Insurance Act 1973,
Part VC — Quality Assurance Confidentiality, (Health Insurance
Act, 1973),

O Ministério da Saude da Australia declarou a AIMS como
actividade de garantia de qualidade, sendo de aplicar a Secgdio VC
do Health Insurance Act 1973 (melhor identificada no anexo). Esta
lei prevé, além do mais, o seguinte:

124V Propésito desta Sec¢do

(1) O propésito desta secgdo é encorajar actividades de
garantia de qualidade eficientes, juntamente com a prestacdo de
cuidados de saude. .

(2) No sentido de atingir este proposito, esta seccdo con-
fem previsdes para:

(a) Proibir:

(i) A divilgacdo da informagdo que seja conhecida
apenas como resultado deste tipo de actividades;
ou

(i) A produ¢do de um documento para tribunal que
resulte apenas deste tipo de actividades; e
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(b} Proteger os individuos que exercem estas actividades
de boa fé de responsabilizagdo civil relativamente as
mesmas. ‘

{...)

124Y Informacdo de actividades de garantia de qualidade que
ndo pode ser divulgada

(1) .. o individuo que adquira informacdo apenas conhe-
cida como resultado da actividade de garantia de qualidade, quer
o individuo tenha obtido a informagdo no decurso da actividade,
como resultado de divulgacdo sob os pardmetros da secgdo 1247
ou de outra forma, ndo pode, excepto para propositos dessa acti-
vidade ou em concorddncia com uma autoridade creditada pelo
Ministério, directa ou indirectamente, registar essa informagdo ou
divulgd-la a outro individuo ou a um tribunal.

Pena: 2 anos de prisdo efectiva.

(2} Sujeito a esta secgdio, ndo pode ser requerido a pessoa:

(a} que produza um documento para tribunal que resulte
apenas de actividades de garantia de qualidade, ou

(b) que divilgue ao tribunal qualquer informagdo que resulte
apenas de actividades de garantia de qualidade;

excepto quando seja necessdrio produzir tal documento ou
divulgar tal informacdo para propésitos desta secgdo.

()

124Z O Ministério pode autorizar a divalgagdo de informa-
¢do relativa a uma ofensa grave

(1) Se o Ministério considerar que a informagdo revelada
no dmbito desta sec¢do se relaciona com a conduta e que pode
ter havido uma ofensa grave contra a lei (escrita ou nio escrita)
em vigor em qualquer Estado ou Territdrio, pode, por escrito,
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autorizar a divulgacdo da informagdo de forma designada por
uma autoridade de reforgo de lei, como g Comiss@o Real,

{2) A subsecgdo (1) ndo permite ao Ministério autorizar
a divulgacdo da informagdo de natureza ndo factual (como, por
exemplo, opinides), a menos que esta informagdo conste no
relatorio preparado pelo individuo que levou a cabo a activi-
dade de garantia de seguranga.

(...)

124ZB Imunidade dos Membros dos Comités de Avaliagdo
(1) Se:

(@) um individuo (o individuo relevante) tiver uma conduta
de boa fé no desempenho de uma actividade de garan-
tia de qualidade; e

(b} a conduta afectar adversamente os direitos ou interesses
de outro individuo, sendo este um prestador de cuidados
de saude; e ' :

(¢) o individuo relevante conduza uma investigagdo, enquanto
membro do comité, com propdsito de avaliar os servigos
prestados por um profissional da saide; e

(d) a maioria dos membros do comité sejam profissionais
da saude pertencentes a mesma categoria profissional
do individuo investigado;

ndo deve ser levada a cabo nenhuma acgdo legal, processo ou
outro julgamento civil, para além do procedimento relativo ac
respeito das regras que se alega terem sido quebradas pela
conduta do individuo.

(2) Se, apdos a conduta ser avaliada, a actividade de
garantia de qualidade deixar de o ser, esta sec¢do continua a
aplicar-se & mesma.

Como decorre dos supra transcritos preceitos legais, os profis-
sionais de saide que registam os eventos, assim como os membros
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dos comités, gozam de protecgdo legal. As acgBes conducentes ao
registo foram consideradas por lei como actividades de garantia de
qualidade e, caso seja divulgada informag8o protegida, o agente pode
incorrer na pena de dois anos de prisao.

Atendendo a que se trata de legislagio da Commonweaith (apli-
cével na auséncia de legislagiio especifica), o Estado/Territ6rio que
a pretenda invocar tem de verificar previamente se a Jjurisdig#o local
colide com a Secgdo VC do Health Insurance Act (HIA) 1973.
Refira-se que desde hé vérios anos que a Australia Ocidental, a Aus-
trilia do Sul, o Territério Norte e o Territério da Capital da Austra-
lia nunca puseram em causa esta protece¢dio legal,

Atendendo a que a base dados do AIMS inclui registos relacio-
nados com eventos de muitos outros sistemas, nem todos os dados
estdo protegidos ao abrigo da Sec¢io VC do Health Insurance Act.
As fases de notificaglio do registo (em papel, electrénica ou telefo-
nicamente) e de recomendaggo ndio estio protegidas, ao passo que a
fase de investigag#io e andlise do incidente merece protecgdo.

A protecgio legal ndo abrange dados de actividades que ndo
tenham o propésito de garantir a qualidade considerada de interesse
publico. ! '

ESTADOS UNIDOS DA AMERICA

Desde h4 vérios anos que esta nagfio tem vindo a partithar com
© Mundo a sua vasta experiéncia nesta 4rea, pelo que a titulo de
questdo prévia, abordaremos sumariamente o seu percurso.

Nos EUA ndo existe um sistema de registo nacional, mas h4
vérios anos a esta parte que os Estado vém implementando e aper-
feigoando os seus sistemas; estes diversos sistemas de registo de
incidentes a maior parte sdo obrigatérios, diferem quanto a natureza
dos eventos sujeitos a registo, ou ainda dos graus de protecgfio e
divulgaglio da informagio. (WHO, 2005). :

Em 1997, o Veterans Health Admnistration (VHA) comegou
a dar os primeiros passos na‘abordagem da seguranca dos pacientes;
em Fevereiro de 1999 criou o National Center for Patient Safety
(NCPS), com vista & implementagfio dos programas desenvolvidos
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pelo VHA em prol da seguranc¢a dos pacientes, sendo actualmente o
responsavel pela gestio da seguranga em 153 hospitais dos EUA.
(USA.NCPS, 2008).

Em 2000, o IOM publicou o relatério To Err is Human, cha-
mando assim a aten¢fio da comunidade médica dos EUA para as
44.000 a 98.000 mortes ocorridas por ano naquele pais. (Kohn;
Corrigan; Molla, 2000). _

O VHA assumiu imediatamente que as vulnerabilidades do sistema
eram causadoras de danos aos pacientes e encorajou o registo dessas
vulnerabilidades, de modo a permitir compreendé-las e pdr-lhes cobro.

Assim, desde o ano de 2000 que as unidades de satde registam
mais de 200.000 eventos adversos/ano ou eventos de risco, e reali-
zaram mais de 6.000 analises de incidentes. .

A prioridade comegou a ser a prevengdio, em detrimento da
punig&o, como forma de evitar e reduzir os eventos adversos causa-
dos aos doentes,

A metodologia de investigaggo utilizada baseia-se na .ROOt.Cal-JSC
Analysis (RCA) — Andlise de Causa Raiz (ACR) —, cujo objectivo
¢ identificar a origem dos factores contributivos para os eventos
adversos ou eventos de risco (0 que aconteceu, porque aconteceu, 0
que se pode fazer para prevenir a repeticio do evento). .

O sistema de registo seguido nesta metodologia tem a r:ieszgna-
¢i0 de Patient Safety Reporting System (PSRS) desenvol\'ndo pelo
NCPS e pela NASA; tem como caracteristicas ser volul}té'no, confi-
dencial, ndo punitivo e é baseado na experiencia do Aviation Safety
Reporting System. o o

Para garantir a confidencialidade, o PSRS elimina as 1d.ent1ﬁca-
¢oes dos intervenientes e do local da ocorréncia antes das informa-
¢Bes serem introduzidas na base de dados. _ '

O PSRS ¢ completado com o sistema de registo interno da VHA,
o denominado Patient Safety Information System (SPOT). (USA.
Veterans Health Administration, 2008). .

A informag3o relatada pelos profissionais de saide no 8mbito
do PSRS ¢ confidencial, gozando de protecgfio legal nos termos
previstos pelo 38 USC — US Code — Title 38: Veterans’Benefits,
Sec. 5705 (em anexo). {USC — US Code, 2003). :
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Nos EUA teremos que referir igualmente a importancia da Joint
Commission International (JCI) entidade nio governamental, sem
fins lucrativos, que tem como miss3o melhorar a qualidade e segu-

- ranca dos cuidados de satide prestados. (USA. Joint Commission

for the Accreditation of Healthcare Organizations, 2009),

A JCI ¢ a maior empresa de acreditago de satide dos EUA, com
cerca de 250 institui¢des de satide publicas e privadas em 36 paises
acreditados pela JCI. Implementou o sistema de registo de eventos
sentinela (eventos adversos graves) em 1996, concebido para facili-
tar a identifica¢dio e a aprendizagem de eventos sentinela, de forma
a desenvolver estratégias de prevencdo de futuras ocorréncias e
melhor a seguranga dos doentes. :

O sistema é voluntério, confidencial e nio pode ser retirada a
acreditago as organizagBes de satide por registarem qualquer tipo
de evento adverso. (WHO, 2005).

Segundo as normas da JCI as organizagdes de satde. perante a
ocorréncia de um evento, devem preparar um plano de acgfio eficaz,
bem como a andlise de causa raiz. (USA. Joint Commission for the
Accreditation of Healthcare Organizations, 2009).

Os eventos sentinela sdo aqueles que resultem em morte ou
perda permanente de fungdes, ndo relacionados com a doenga do
paciente, o suicidio de um paciente que esteja a receber tratamento,
a morte de um recém-nascido, o rapto de alguém que esteja a rece-
ber tratamento, a entrega de uma crianga a familia diferente, situa-
¢0es de violagfio, de reaccdo a transfusfo de sangue que envolva a

“administragio de sangue ou produtos sanguineos incompativeis,

cirurgia no local errado ou na pessoa errada ou objecto cirlrgico
retido numa cirurgia. T

O evento designa-se “sentinela” porque exigem uma imediata
investigacdo e resposta, (USA. Joint Commission for the Accredi-
tation of Healthcare Organizations, 2009).

A JCI, através da sua base de dados e do trabalho desenvolvido
pelos respectivos peritos, emite periodicamente alertas sobre as cau-
sas dos eventos ocorridos, bem como estratégias de prevencéo,

De destacar, ainda nos EUA, o trabalho desenvolvido pela
National Academy for State Health Policy (NASHP), organizagio
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independente, ndo governamental, acompanha os Estados na imple-
mentacHo de sistemas de registo, na defini¢io de politicas e préticas,
na divulgac#io das respectivas experiéncias, na definigfio do tipo de
eventos que devem ser comunicados, das questdes juridicas de pro-
tecclo dos dados, entre outras questdes. (Flink, ef al., 2005; NASHP,
2009).

De realgar também as fungdes da Agency for Healthcare
Research and Quality (AHRQ), € um centro de investigagiio do U.S.
Department of Health & Human Services, tem como missfo a melho-
ria da qualidade e seguranga, incumbida do financiamento dos projec-
tos de investigagiio de eventos adversos. (Flink, et al., 2005).

A maioria dos Estados seguiu as recomendagdes do IOM (2000),
tendo implementado sistemas de registo obrigatério; poucos Estados
implementaram sistemas voluntérios, visando a aprendlzagem ea
prevengéo de futuros erros ou incidentes.

O objectivo deste sistema de registo obrigatdrio foi uma maior
responsabilizagio das organizagBes de salide pela ocorréncia dos
eventos graves, ¢ transmitir confianga e protec¢do aos americanos.

De salientar que em 2003, o IOM recomendou também que, para
além dos obrigatdrios, deveriam ser registados os incidentes, 0s quase-
-erros (near misses), porque representam o maior niimero de incidentes
que ocorrem nas instituigdes de satde. (Rosenthal, 2007).

Os sistemas de registo permitem aos Estados a emisséio de aler-
tas de incidentes com graves consequéncias, a identificagio de
padrdes e tendéncias, a partilha de dados e experiencias, pewsletters
e a promogdo e divulgagio das melhores préticas, sempre com vista
a redugfo ou repeti¢o de incidentes. (WHO, 2005).

Em termos legislativos, ¢ o Patient Safety and Quality Impro-
vement Act — Public Law 109-41-July 29, 2005 (ver anexo) que
regula os sistemas de registo de eventos adversos nos EUA. Preten-
deu-se, assim, minimizar uma das barreiras 3 notlﬁcagﬁo a Barreira
Legal.

Constatou-se que a subnotifica¢do consistia, efectivamente, num
problema, e as razdes apontadas sfo precisamente o medo, a culpa,
receio de futuros litigios e das consequéncias legais da divulgagdo.
(Leape, 1999, Rosenthal, 2003).
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A fim de ultrapassar esta barreira, surge 0 mencionado acto legis-
lativo, do qual resulta claramente o propésito de garantir a confiden-
cialidade do “Patient Safety Work Product”, que inclui dados, informa-
¢des, registos, andlises (RCA), declaragdes orais ¢ escritas relacionadas
com registo de eventos adversos, bem como protecgfio legal a quem
notifica os eventos adversos — estamos perante a denominada
“Reporter Protection”, conforme melhor resulta da Part C- Patient
Safety Improvement, Sec. 921e 922 da Patient Safety and Quality
Improvement Act. (Public Law, 2005).

Em concreto, esta Lei prevé, nio sé a protecgfio dos documen-
tos (registos), mas também da prova testemunhal, proibindo expres-
samente os procedimentos judiciais de natureza civel, criminal,
administrativa ou disciplinar, a nivel local, estatal ou federal, com
base nos mencionados registos; existem, no entanto, excepedes a
este principio da confidencialidade, que se encontram tipificadas
na Sec. 922 (c).

Assim, desde 2005 que as orgamzagﬁes e os profissionais de
saude dos EUA contam com a garantia legal de ndio divulgagdo das
informagdes relatados nos sistemas de registo de eventos. (Public
Law, 2005).

Néo sendo objecto de direito comparado, mas porque relacio-
nado com o tema em estudo, refira-se a titulo de curiosidade que
desde 1986 que os EUA asseguram legalmente a confidencialidade
¢ imunidade dos Peer Review.

Isto porque a avaliagfio das qualificagBes profissionais dos médi-
cos levada a cabo pelos respectivos pares (outros médicos), era uma
pratica de gestdo clinica de qualidade que ndio agradava nem aos
inspectores, nem aos inspeccionados, por isso aprovaram leis de
confidencialidade e imunidade em inspecgdes a colegas, destinadas,
precisamente, a proteger os médicos da informago obtida durante
estas actividades de gestdo de qualidade médica.

O objectivo da opgio legislativa foi encorajar os médicos a
avaliar os respectivos colegas com sinceridade e eficécia, proporcio-
nando assim a desejada seguranga no exercicio desta funggo, sempre
com vista & melhoria da qualidade dos cuidados médicos prestados.
(Mislove, 2005),

© Wolters Kiuwer Porlugal | Coimbra Editora’



110 Registo de incidentes e eventos adversos: implicagdes juridicas...

No entanto, saliente-se que estas protecgSes legais nfio sdo apli-
cdveis em todas as circunstancias; por um lado, existem na legislagiio
de cada estado especificidades que permitem ultrapassar esta confi-
dencialidade e, por outro, ela também pode ser excepcionada pela
via judicial. A titulo de exemplo refira-se o caso em que o Tribunal
Federal permitiu investigar a Medicare, ordenando a revelagio dos
resultados de uma anélise 3 qualidade dos cuidados recebidos por
um dos seus beneficidrios. Estas investigagdes sdio da competéncia
da Quality Improvement Organization (Peer Review Organization),
segundo o estipulado no Peer Review Improvement Act. A Medicare
permitiu essa divulgag#io de resultados, mas com o consentimento do
médico avaliado. (Mislove, 2005).

No que toca & imunidade, as leis federais e estaduais garan-
tem-na aos membros do comité de revisfio, os quais nfio podem vir
a ser responsabilizados judicialmente por um médico insatisfeito que,
como consequéncia da inspecgio a que foi sujeito, se viu confrontado
com a perda de privilégios.

Esta opgdo legislativa revestiu grande importincia nos EUA, pois
o Congresso, nos resultados apresentados do Health Care Quality
Improvement Act 1986 (HCQIA) revelou que o receio de danos mone-
tirios desencorajava os médicos a participar em peer review, pelo que
seria necessério incentivé-los a ultrapassar esses receios; isso foi con-
seguido através da mencionada protecgio legal, pois o estatuto de
imunidade assegura que nenhuma organizagdo ou individuo -envolvido
numa revisdo seja responsabilizado pelos danos causados a quem os
privilégios tenham sido suspensos, limitados ou revogados.

Esta lei € extremamente importante na imunidade ¢ tem aplica-
bilidade em todos os Estados sendo que, em caso de conflito, pre-
valece mesmo sobre as leis dos estados

A lei em questdo — Health Care Quality Improvement Act 1986
— foi revista e alterada em 26 de Janeiro de 1998 e, desde entdo,
mereceu a designagiio de 42 U.S.C. Nos seus §§ 11101 a 11152 o
diploma protege as instituigSes ¢ os individuos ligados & peer review,
mantendo a respectiva desresponsabilizagdo em relagiio aos danos

causados por esta actividade. (USA. Health Care Quality Improve-
ment Act., 1986).
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Retomando a andlise dos sistemas existentes nos EUA, em 2007,
27 Estados haviam implementado sistemas obrigatdrios de registo de
eventos adversos, os Adverse Event Reporting Systems; destes, somente
um Estado possuia um sistema voluntério. (Rosenthal; Takach, 2007).

Quanto & protecgio legal dos profissionais e entidades que proce-
dem aos registos, ela é consagrada pelas legislagSes de 23 dos men-
cionados 27 estados; para um estudo mais aprofundado das especifi-
cidades de cada uma, recomenda-se a leitura da tabela 10, pag. 27 da

Rosenthal (2003) e do Appendix A., pig. 11 do Survey Report (Rosen-

thal, 2007). Apenas 4 estados (Califérnia, Massachusetts, Ohio ¢
Carolina do Sul) nfio consagraram nas respectivas legislagGes a pro-
teccdo legal dos mencionados dados e profissionais que os reportam,
no entanto vigora nestes Estados o Patient Safety and Quality Impro-
vement Act atrs referido. (Rosenthal; Takach, 2007).

Da anélise dos mencionados dados retira-se, pois, que os Estados
penderam sempre para a implementagéo de sistemas fortemente pro-
teccionistas dos dados em causa, como forma de encorajamento da
divulgacio dos eventos aos sistemas estatais; acreditam que sem

~ protecgio legal os profissionais de satide e hospitais ndio notificariam

os eventos susceptiveis de consequéncias legais ¢, em ultima anélise,
de afectar a credibilidade da instituigio junto do publico.

Saliente-se no entanto que relativamente a eventos graves, ape-
lidados de “never events” comegou a ser generalizadamente aceite a
divulgag@o dos mesmos aos pacientes ou seus familiares, tanto assim
¢é que em 2007 os Estados da Califérnia, Florida, Maryland, Massa-
chusetts, New Jersey, Nova lorque, Nevada, Oregon, Pensilvénia,
Tennessee e Vermont adoptaram procedimentos, motivados por estu-
dos que sugeriam que tal divuigagio nfio resultaria forgosamente num
aumento de processos judiciais, nem das consequentes indemniza-
gtes. (Rosenthal, Takach, 2007).

Para concluir, refira-se que um dos problemas para os EUA € a
heterogeneidade dos sistemas, advenientes da auséncia de um sistema
comum, tornando impossivel agregar os dados dos sistemas de
registo dos varios Estados, ja que utilizam critérios diferentes de
informagdo e registos de eventos diferentes, inviabilizando assim
identificar tendéncias nacionais. (Levinson, 2008).
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ESTADO DE NOVA IORQUE

E um dos Estados com maior nimero de anos de ¢xperiencia na
melhoria da qualidade e seguranga do paciente nos cuidados hospi-
talares, pois ja desde 1985 que o New York State Department of
Health (NYSDOH) possui um sistema obrigatério de registo de inci-
dentes. (USA. NYSDOH, [2009)).

Em 1998 foi criado o New York Patient Occurrence Reporting
and Tracking System (N YPORTS), através do qual sdo recebidos
e tratados todos os registos de incidentes, nos termos do disposto na
Public Health Law Section 2805-1. (USA. New York Public Health
Law, 2006).

O NYSDOH desenvolveu o primeiro sistema obrigatério de
eventos adversos, que surgiu na sequéncia do malpratice prevention
program, e antes até do relatério do IOM. (Flink, 2005).

O NYPORTS fornece feedback as institui¢des através de relats-
rios, permitindo assim estabelecer comparagdes com outras institui-
¢8es hospitalares regionais e estatais, de forma a reforcar a melhoria
da qualidade dos cuidados prestados aos doentes.

Legislac¢io

A Public Health Law 2805-1 veio estabelecer a obrigatoriedade
dos hospitais criarem mecanismos de recolha de eventos adversos que
Ocorram na instituigdo e de, no prazo legal, procederem A notificaciio
do Departamento de Satide, de modo a permitir uma investigagio célere,
mais completa possivel, uma avaliagdo das causas dos incidentes e o
desenvolvimento de acgdes correctivas e preventivas de futuras ocorrén-
cias. Segundo prevé o n.° 2 do § 2805-1 os incidentes que deverfio ser
comunicados s3o os seguintes: (USA. Justia US Laws, 198-b).

a) Morte de pacientes ou diminui¢do das fungées corporais
noutras circunstdncias que ndo as relacionadas com o
decurso natural da doenga ou o devido tratamento de acordo
com os padrdes médicos genericamente aceiles;
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b) Incéndios nos hospitais que provoquem a ruptura dos ser-
vigos de cuidados aos pacientes ou que causem danos aos
pacientes ou ds equipas; '

¢) Mau funcionamento dos equipamentos durante o diagndstico
Ou o tratamento que afectou ou possa ter afectado de forma
adversa um paciente ou os funciondrios do hospital;

d) Envenenamento ocorrido dentro do hospital;

¢} Greves por parte do pessoal hospitalar;

D) Calamidades ou outras situagdes de emergéncia exteriores
ao ambiente hospitalar que afectem a sua operacionali-
dade;

8) Término de servigos vitais para os cuidados Seguros e con-
tinuados do hospital ou para a saide e seguranca dos
pacientes e do pessoal hospitalar, incluindo, mas néo limi-
tado ao término antecipado ou actual de telefones, electri-
cidade, ga’/,combustivel, dgua, aquecimento, ar condicio-
nado, conirole de pestes e roedores, servicos de lavandaria,
servicos de alimentagdo ou contratos.

Ao abrigo da Public Health Law §2805-m (USA. Justia US
Laws, 198-a) a informagdo contida nos registos € confidencial, prevé
on°1e2 o seguinte:

1. (..) reportes pedidos para serem submetidos em conformi-
dade com a sec¢do dois mil oitocentos e cinco-1 deste artigo
e quaisquer pedidos de reporte de incidente por centros de
diagndstico e tratamento, de acordo com as medidas deste
capltulo, deverdo ser mantidas confidenciais e ndo deverdo
ser divulgadas ().

2. (...) os reportes pedidos de acordo com a sec¢do dois mil
oilocentos e cinco-1 deste artigo nem quaisquer pedidos de
reporte de incidente impostos por centros de diagnostico e
tratamento de acordo com as medidas deste capitulo pode-
rdo ser objecto de divulgagdo (...). Nenhuma pessoa que
assiste a reunido de qualquer comité deve ser pedido para
depor acerca do que se possa ter passado.
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REINO UNIDO

Passemos entdo ao sistema do Reino Unido, comegando por
referir que o National Patient Safety Agency (NPSA) pertence ao
Servigo Nacional de Sande (NHS). (Statutory Instruments, 2001
N.° 1724).

Faz parte do NPSA o National Reporting and Learning Sys-
tem (NRLS), o Nationa! Clinicai Assessment Service (NCAS) e
National Research Ethics Service (NRES).

O NRLS foi criado em Fevereiro de 2004 e tem como objectivo
primordial a promogfio de uma cultura de registo de eventos adver-
s0s, de modo a possibilitar uma reducdio do risco da ocorréncia de
danos, contribuindo assim decisivamente para o aumento da segu-
ranga dos pacientes. :

Por seu turno, 0 NCAS ¢é um servigo de avaliagdo clinica que

promove a confianga do piiblico nos médicos, realiza abordagens ao

desempenho destes profissionais e emite recomendagBes aos mesmos
para que prestem cuidados de satide seguros. e de qualidade.

J4 o NRES desenvolve os aspectos €ticos e protege os direitos,
a dignidade € o bem-estar dos pacientes., '

Desde 2005 que as organiza¢des de salide vém comunicando
com sucesso ao NRLS incidentes e eventos adversos. O NRLS
promove grande incentivo ao registo e garante a protec¢io da infor-
magdo pessoal através do padrio Secure Socket Layer — SSL, uma
teenologia de encriptagio que protege a identificagdo dos interve-
nientes. (UK. National Patient Safety Agency, 2006).

As ocorréncias sujeitas a registo sfo todo e qualquer incidente
inesperado, nio intencional, que causou danos, ou que é susceptivel
de causar danos a2 um ou mais pacientes que recebam cuidados no
NHS.

O registo ¢ andnimo e, caso contenha informagdes acerca do
profissional ou do paciente, serfio estas removidas antes da insergio
na base de dados. O registo caracteriza-se também por ser volunta-
rio e qualquer profissional de satde pode relatar um incidente ao
NRLS. (UK. National Patient Safety Agency, 2004).
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As organizagSes de salide implementaram localmente sistemas
electronicos de gestio de riscos, que enviam os registos directamente
a0 NRLS. Para tanto, a NSPA teve a preocupagio de compatibilizar
0 seu sistema com o software de gestdo de risco locais, permitindo
assim que os registos recolhidos localmente sejam enviados conti-
nuamente para a base de dados nacional, sem duplicagdo de dados.
Gragas a este sistema, semanalmente sfo submetidos ao NRLS uma
média de 10.000 registos.

"0 NRLS fornece informagdes, esclarecimentos e apoio aos uti-
lizadores do sistema. A base de dados do NPSA, depois de remo-
vidas todas as informagdes identificativas dos intervenientes no
incidente, identifica tendéncias com base nos elementos especificos
dos dados, extraindo dados padronizados (onde e quando ocorrem,
grau dos danos, natureza dos incidentes, factores contributivos, entre
outros). (WHO, 2005).

O formuldrio do registo & estruturado/estandardizado, mas per-
mite a narragiio dos factos, e ¢ automaticamente inserido na base de
dados; estes dados, por seu turno, sio agregados ¢ analisados esta-
tisticamente, permitindo a identificagdo de tendéncias, frequéncias de
tipos de incidentes, relagdes entre eventos, factores contributivos e
causas dos incidentes. (WHO, 2005). )

A investigagdo dos incidentes ¢ da responsabilidade das organiza-
¢es de saude locais, pois a NSPA niio investiga incidentes individuais;
esta entidade realiza, outrossim, uma aprendizagem com toda a infor-
macFo retirada da base de dados e promove o Jeedback 3s organizagbes
através de publicagdes, de relatérios ¢ de pareceres, que comunica as
organizagSes de saude, e nos quais fornece inclusivamente formagdo em
andlise de causa raiz. (UK. National Patient Safety Agency, 2004).

No Reino Unido a confidencialidade da informagdo resultante do
registo de incidentes ndo ¢ garantida em legislagio especifica; no
entanto, a NPSA adoptou medidas para assegurar a confidencialidade
da informagdo com base em principios e procedimentos definidos no
NHS Confidentiality Code of Pratice, no Caldicott Report (1997),
Records Management, no NHS Code of Practice (March 2006) e no
Information Security ISO 27001. (UK. National Patient Safety Agency,
2007; UK. NHS, 2003).
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Por via de tais diplomas, todos os funcionarios tm obrigagdes
contratuais definidas sobre confidencialidade, Alm da regulamentagiio
aplicavel, a NPSA cumpre as disposi¢Bes legais do Governo, incluindo
o Freedom of Information Act 2000, o Data Protection Act 1998, o
The Human Rights Act 1998, o Medical Act 1983, entre outros.

A NPSA, para aumentar a seguranga da confidencialidade, definiy
quem tem acesso aos dados e de que forma podem ser utilizados,
conforme resulta da Data Acess Policy. (UK. NHS. National Patient
Safety Agency, [2006]).

A regra estabelecida pela NPSA ¢ a nio divulgagdo de informa-
¢d0, mas podem ocorrer situagSes pontuais, em que esta confiden-
cialidade seja ultrapassada (por exemplo, quando em causa estejam
actos dolosos praticados por um profissional de satide). Perante uma
determinada situagiio de cxcepedo de divulgagio de informago, a
NPSA diligencia pela prévia realizagio de uma rigorosa andlise e
avaliagdo do caso por um grupo de aconselhamento, o Advisory
Group, que é constituido por representantes de varios organismos
(Appendix 1) e s6 depois toma uma decisio. (UK. NHS. National
Patient Safety Agency, [2006]). :

Se o pedido de informagso for requerido pelo Tribunal, a NPSA
divulga o minimo de informagdo.
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I
OBJECTIVOS DA INVESTIGACAO

1) Apurar a frequéncia de registo de incidentes e eventos
adversos em quatro hospitais.

2) Apurar quais sdo os obstdculos existentes zo registo de
incidentes e eventos adversos.

3) Apurar se a existéncia de legislagiio sobre confidencialidade
levaria ao aumento do registo de incidente e eventos adversos.

4) Avaliar as opinides dos inquiridos sobre o sistema de registo
¢ notificaglio de incidentes ¢ eventos adversos a nivel local ¢ nacional
e sobre o grau de seguranga que atribuem aos seus hospitais.
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METODOLOGIA ADOPTADA

1. PLANO DE INVESTIGACAO

Trata-se de um estudo exploratério (nio experimental), pre-
tende-se compreender melhor determinado fendmeno (registo de
incidentes e eventos adversos) através do uso de uma pequena uni-
dade amostral.

Os objectivos ¢ resultados da investigagiio apoiam, fundamentam
¢ justificam os objectivos gerais do trabalho ¢ podem contribuir para
a implementagdo do sistema nacional de registo de incidentes e
eventos adversos em Portugal.

Neste trabalho o instrumento utilizado de recolha de dados foi
a técnica de inquérito por questiondrio, exigiu um planeamento de
todo o trabalho — construgiio, pré-teste, validagdo, aplicagiio € ana-
lise dos dados recolhidos.

O questiondrio inclui questdes fechadas, com alternativas de res-
posta e ¢ auto-administrado, cabe ao inquirido ler as questdes e res-
ponder com total confidencialidade e anonimato, sendo este um forte
motivo da opgHo da investigagiio por questiondrios j4 que algumas das
questSes colocadas s#o sensiveis. Do ponto de vista da estrutura as
questdes colocadas sfio dicotémicas e de escotha multipla.

De modo a garantir a qualidade do estudo realizémos um
pré-teste a vérios profissionais de satde, depois de analisadas as
respostas decidimos aplicar o inquérito apenas a médicos e enfermei-
ros, j4 que os outros profissionais demonstraram grande desconheci-
mento nestas questdes e, porque a andlise pretendida esta relacionada
com o registo e notificagio por médicos e enfermeiros.
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Foi solicitada analise e validagio do questiondrio a sete profis-
sionais, com experiencia na 4rea da qualidade ¢ seguranga do doente
ou experiencia na investigagfo. Para a validagfio, foi dado a conhe-
cer os objectivos do estudo, bem como as hipéteses que pretendiamos
investigar.

De todos os peritos foi recebida colaboragdo traduzida em escla-
recimentos, opinides e sugestdes ao inquérito, que depois de ponde-
ragdo resultou no inquérito que veio a ser aplicado.

As questBes sob o n.° 10 (ndo registo os eventos/ocorréncias
porque?) do questionario foram retiradas do artigo da autoria de
Charles Vincent, Nicola Stanhope e Margaret Crowlwy da Universi-
dade College de Londres, sob o titulo “Reasons for not reporting
adverse incidents: an empirical study” cuja autorizagio foi concedida
para o presente estudo.

As questdes colocadas em 7 (parcial), 8, e 15 foram retiradas do
questiondrio “Hospital Survey on Patient Safety Culture” concebido e
validado pela Agency for Healthcare Research and Quality, traduzido
para portugués pela Dr.* Margarida Eiras para avaliar a cultura de segu-
ranga dos profissionais de satide, cuja autorizacdio foi concedida.

Procurdmos adoptar algumas questdes dos questionarios acima
identificados para permitir assegurar uma boa aceitabilidade, um bom
nivel de fiabilidade e validade.

Relativamente aos 25 eventos/ocorréncias constantes da per-
gunta 9 ¢ 11, foram seleccionados apés uma anélise efectuada aos
formuldrios de registo de incidentes existentes em institui¢cdes hos-
pitalares elaborados segundo as normas do Health Quality Service

‘e da Joint Commission International.

2. LOCAL ESCOLHIDO

Decidimos aplicar este questionarios a quatro hospitais do SNS,
acreditados ou em processo de acreditagdo. Optédmos por hospitais
acreditados porque nestes sabemos estar implementado o registo de
incidentes e eventos adversos e consequentemente a pritica de registo
por banda dos profissionais.
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Optamos por aplicar os questionarios em dois hospitais subme-
tidos & acreditagio HQS e dois & acreditago JIC, até porque seria
interessante analisar os diferentes comportamentos em sede de regis-
tos de incidentes nas duas organizagdes.

Deparamo-nos com dificuldades no conhecimento de todos os
elementos da populagdo (nimero de Hospitais, niimero de médicos
e enfermeiros desses hospitais) j4 que uma amostra s6 & representa-
tiva da populagiio se reflectir as caracteristicas especificas da popu-
lagdo.

Atendendo ao tempo disponivel, pouca celeridade das institui-
¢Oes, poucos recursos disponiveis, levou a que tivéssemos que limi-
tar a investiga¢fio a uma amostra ndo probabilistica com 200 profis-
sionais de safide, 100 médicos e 100 enfermeiros e consequentemente
nfo nos permite fazer generalizagdes para a populagdo (inferéncia
estatistica).

As razdes na escolha destes dois grupos profissionais séo as
seguintes: intervém directamente na relagdo dos cuidados prestados
aos doentes; os mais preparados para responder ao questiondrio:
detém grande conhecimento dos incidentes e eventos adversos que
acontecem; o registo dos incidentes seleccionados depende destes
profissionais e, porque sio sempre estes objecto de investigagdo e
estudo na literatura.

Cientes das limitagBes deste estudo, cremos no entanto que os
resultados apurados nesta amostra podem revelar-se lteis ¢ impor-
tantes para futuras estratégias de intervengdio nesta 4rea nos hospitais
portugueses.

3. FORMA DE RECOLHA DE DADOS

O primeiro passo no processo de recolha de dados foi iniciado
com o pedido que dirigimos aos Presidentes do Conselho de Admi-
nistragdo dos quatro hospitais.

Obtivemos resposta célere em dois hospitais, enquanto nos
outros dois esperados quase 5 meses para conseguir aplicar os ques-
tiondrios, foi uma grande limitag&io do trabalho, que atendendo ao
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tempo disponivel 56 a grande dedicagiio de alguns profissionais tor-
naram possivel a concretizagfio deste estudo no terreno.

A aplicagiio do questiondrio foi efectuada em colaboragio com
os Departamentos de Qualidade/Gestdo do Risco dos hospitais, na
distribuigio e recolha dos questionérios junto de servigos de espe-
cialidades médicas e cirurgicas.

Em cada hospital foram deixados 50 inquéritos, para que fossem
preenchidos por 25 médicos e 25 enfermeiros e foram recolhidos
todos nas quatro instituigfes.
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APRESENTACAO DOS RESULTADOS

Os dados foram inseridos ¢ tratados estatisticamente no SPSS,
e inseridos no EXCELL para melhor apresentagio dos dados.

Caracteriza¢iio da Amostra

Os 200 inquiridos distribuem-se, por sexo, idade e profissdo
melhor identificados no quadro 1. e 2.

A amostragem ¢ composta por 63% inquiridos do sexo femi-
nino e 37% do sexo masculino, sendo maior a diferenga de sexo:
nos enfermeiros (enfermeiros 11% ¢ enfermeiras 39%) e no:
médicos a diferenga nio ¢ tdo significativa (24% médicas ¢ 26%
médicos).

Quadro 5 — Caracterizagfio dos inquiridos: idade/sexo/classe profissional
(percentagem e valores absolutos)

4 Idade Total
21 a 30 anos |31 a 40 anos | 41 a 50 anos | 51 a 60 anos | >60 anos

Medicas | 05% (1) | 45% (9 | 1L5% @) | %02 |1,5% @) ] 24% (48)
Feminino | Enfermeiras | 12% (24) | 18%(36) | 7.5% (15 | 15%3) | 0% (0 | 3% (78)
Total | 12,5% (25) { 22,5% (45) | 19% (38) | 7.5% (15) | 1,5% (3) | 63% (126

Médicos | 2% @) | 600 | 10%Q0) | 704 | 2%@) | 26% (52)
Masculino|Enfermeicos | 2,5% (5) | 7% (14) | 15% () | 0% | 0% @ | 1% @)
“Fotal 45% @) | 12%Q4) | 11,5% @) | 04 | 2% @) | 37% 74

Resulta da leitura da figura seguinte que a grande percenta
gem dos inquiridos encontram-se na classe dos 31 a 40 anos, con
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a percentagem de 34.5%, seguida da classe dos 41 aos 50 anos
com 30,5%.

Figura 1 — Distribuicfio por idades (em percentagem)
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Grau de Conhecimento dos Inquiridos

Analisando o conhecimento que os inquiridos tém da acredi-
tacdo da sua instituigfio, resulta do quadro 6. que 94% dos médicos
t8m conhecimento que o seu hospital estd acreditado e ‘apenas 6%
ndo sabem ou acha que nfio esta.

Nos enfermeiros o nivel de conhecimento sobe ligeiramente,
96% tem conhecimento que o hospital onde trabalha participa em
programas de acreditagio ¢ apenas 4% n#o sabem ou acha que
néo.

Quadro 6 — Conhecimento da acreditacgho

. Nio sel

JCI 7 HQS
Sim Nio / Nio sei
Médicos - 94 (47%) 6 (3%)
Enfermeiros 96 (48%) 4 (2%)
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Analisando o nivel de conhecimento nos diferentes programas de
acreditagio (figura 2), encontramos diferengas: 91% no HQS sabe da
acreditagdo enquanto que na JCI o conhecimento & quase total (99%).

‘Estas diferengas de conhecimento podem estar relacionadas com a
actualidade, a acreditagio HQS tem alguns anos, alguns profissionais nfo
terdo acompanhado o processo de acreditagio, enquanto na JCI o pro-
grama de acreditag8o muito & recente, estd na fase de maior divulgacdo.

Figura 2 — Conhecimento da Acreditacio
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Ja quanto ao conhecimento dos inquiridos do sistema de
registo e notificacio de eventos adversos, a percentagem de conhe-
cedores diminuiu: 85% dos profissionais de safide tém conhecimento
da existéncia do sistema na sua institui¢do hospitalar.

Figura 3 — Conhecimento do Sistema de Registo
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No HQS o conhecimento é superior (90%) ao da JCI (80%), o
factor tempo pode explicar estas diferengas, atendendo a que acredi-
tagio HQS existe ha mais anos nestas institui¢3es, por conseguinte
a pratica de registo, os profissionais estio mais familiarizados com
esta ferramenta da gestdo do risco, enquanto na JCI ¢ recente a
acreditagio € o sistema de registo.

Figura 4 — Conhecimento do Sistema de Registo por Acreditaglio
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Se avaliarmos o conhecimento dos inquiridos sobre o sistema
por classes profissionais, com recurso ao método estatistico qui-qua-
drado, apuramos um valor de p<0.05. Ou seja existe assaciagdio entre
o nfvel de conhecimento ¢ a profissdo.

Existem diferengas de conhecimento nas classes profissionais,
os enfermeiros estio mais informados da existéncia do sistema de
registo ¢ notificagio do que os médicos.

Quadro 7 — Conhecimento do sistema de registo’
de incidentes por profissio
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OBJECTIVO — 1 — Frequéncia do Registo de Incidentes e
Eventos Adversos

Relativamente aos registos efectuados pelos profissionais de satide
nos ultimos 12 meses, verificamos que 50% ndo efectuou nenhum
registo, tendo a outra metade registado de 1 a 2 (29%), 3 a 5 (12%)
¢ mais de 5 registos cerca de 8.5%.

Figura 5 — Comparagfio do niimero de registos por classe profissional
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Na anélise seguinte contabilizdmos o nGmero de registos por
profissdio ¢ verificdimos que os enfermeiros registaram sempre mais
incidentes do que os médicos.

Quadro 8 — Nimero de registos por profissio

Registos efectuados nos Gitimos 12 meses
Nenhum 1a2 3as 6a|0‘lloumais Total
Médicos 59,6% 273% | 10,1% | 1,0% 2,0% 100,0%
Enfermeiros 40,4% 31,3% | 14,1% { 8,1% 6,1% 11 00,0%
Total 50,0% 293% | 12,1% | 4.5% 4,0% 100,0%

. Nio/
Sim Naio sei Total
Médico 78,0% 22,0% 100,0%
Enfermeiros 92,0% ’ 8,0% 100,0%
Total 85,0% 15,0% 100,0%
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O quadro 9 apresenta a frequéncia com que os incidentes e
eventos adversos séo notificados. Foi utilizada a escala Likert a que
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c.orrcsponde: 1 — Nunca; 2 — Raramente; 3 — Por vezes; 4 — A maio-
ria das vezes; 5 — Sempre.
Apurdmos a média e a moda das respostas.

Analisando a média das respostas concluimos que, 4 medida que
aumenta a gravidade dos danos aumenta a frequéncia do registo. Os

inquiridos registam mais os eventos adversos graves como a morte,
incapacidade ou dano.

Quadro 9 — Frequéncia das notificacbes (moda/media)

Quando o dano & trigico (marte, incapacidade), com
que frequiinela £ notificada?

Quande o evento/ocorréncia proveca datio
moderado, com que frequéncia & notificado?

Quande ocorre um evento/ocorréncia, que poderia
cdusar dang ap doente mas isso ndo acontece, com
que frequéncia € notificado? *Moda
Quando ororre um eventofocorrdngia, mas ndo tem " Média
perige potencial para o doente, com que frequéncla &
notificado?

Quando ocorre um eventofocorréncia, mas é
detectado e corcigido antes de afectar o doente, com
que frequéncla é notificado?

t

00 .00 200 300 400 500
Na analise por profissio verificamos que em todas as situagSes
elencadas os enfermeiros, apresentam sempre valores médios supe-
riores aos dos médicos.

Quadro 10 — Frequéncias das notificagdes / média por classe profissional

Médicos Enfermeiros

Quando ocorre um evento/ocorréncia,
mas € detectado e corrigido antes de afectar 2,39 2,78
o doente, com que frequéncia é notificado?

Quando ocorre um evento/ocorréncia, mas
nfio tem perigo potencial para o doente, com 2,42 2,91
que frequéncia € notificado?
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Médicos Enfermeiros

Quando ocorre um evento/ocorréncia, que
poderia causar dano ao doente mas isso nio 2,85 3,23
acontece, com que frequéncia ¢ notificado?

Quando o evento/ocorréncia provoca dano

moderado, com que frequéncia € notificado? 3,60 3,93

Quando o dano ¢ tragico (morte,
incapacidade), com que frequéncia 3,82 4,21
¢ notificado?

Passemos agora & anilise dos incidentes € eventos adversos
ocorridos, registados e ndo registados.

Da lista de 25 incidentes (pergunta 9. do questiondrio), foi sugerido
aos inquiridos que seleccionassem os que aconteceram no seu local de
trabalho, seguido da pergunta se os registaram por escrito,

No quadro 11 resultam as percentagens dos incidentes/eventos
adversos ocorridos ¢ a percentagem dos correspondentes registos
efectuados (consideramos apenas o nimero de pessoas que respon-
deram — “j4 aconteceram no local de trabatho” para apurar a per-
centagem dos registos efectuados).

O objectivo principal da questdo 9 do questionério nfo foi apurar
as taxas de incidentes ou eventos adversos, existe inclusivamente con-
sideravel variabilidade de taxas nos estudos internacionais, pretendemos
demonstrar no quadro 11 que estes eventos acontecem em qualquer
instituicfio hospitalar, que os registos dos mesmos tém pouca expressio,
mas revelar-se-iam extremamente Gteis, ja que apontam para problemas,
uma vez analisados possibilitariam a compreensdo das causas e dos
factores que lhes estdo subjacentes, além de abrir consciéncias para uma
nova cultura de seguranga nas institui¢des de saide. '

A conclusio é idéntica a todos os incidentes e eventos adversos
seleccionados — todos eles ocorrem has intuigdes de salde, mas ndo sio
acompanhados de registo por banda dos médicos e enfermeiros inquiridos.

Constatamos que os incidentes (falhas latentes do sistema), ocor-
rem em maior dimensfo na actividade hospitalar, particularmente
disfungiio do sistema informdtico, falta de material, avaria de material,
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desaparecimento de objectos e valores, csquecimento de exame ou
andlise, falta de material clinico e medicamentos,

Os eventos adversos graves, consabidamente, ocorrem em menor
dimens3o na prestagio de cuidados hospitalares (falhas activas),
como o erro no local a operar, corpo estranho retido apds cirurgia,
erro relacionado com anestesia, erro de administragio de sangue,
lesdo de 6rgdios numa cirurgia.

Quadro 11 — Acontecimentos referidos € correspondentes registos {percentagem)

i
Erro do local a operar H) 4
1.
Contagem Incorrecta de €ompressas ntma cirurpia ﬁ 15
o

Prescriglo incorrectamente preenchida ow mal fegfve) h 505
Errona tnterpretagio de um exame zﬂ 23
Corpu estranho retido pés «irurgia {compressas, i 9,5
Pincas) ’ .- 105
< Lesia de outros érglios numa cirurgia i D,':jm
Ervo relactonado com a anestesta . %5 e
[
Erro na avatiagdo do estada de safide do doente “ 37
Troca de retatdrio do exame ﬂ 215
Erro de administragiv de Ssangue ;- 6.5 154
Falta do processa do doente nas consuitas m 397
Transmissio da infortnagiv médica erruda ;_"!02': 5
Brro de preserigio de produto ou Firmaco % 455
Esquectmento de exame, anélise ou preparaggodo i - - 4 .
doente i* 50
Erro daidentificagio do dounte ﬂ 43
Infecyes associadas aos cuidados de satide ﬂ 505
Pisfungtes dosistema Ioormitico . pm— e —— o <
Falta de muterial/roupa/atimemos W 779
Morte Inesperada — ; 33158
Ero ma sdministragio de produlo ou lirmace _3]3?5
! B
Faita de material clinlco e medicamentos ﬂ 12
Conflitos cem o doente M 51
Desaparecimento de valores/ohlectos pessoals do ! . .
doente M 56,8
Avaria ou defeito de material/dispasitivos médicos m 039
Quedas dos doentes H 7

¢ 10 20 30 40 50 e 70 0 %0 100

Registor ™ Acontecen
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OBJECTIVO 2 — Obstaculos existentes ao registo de incidentes
¢ eventos adversos

Para avaliar as respostas dos inquiridos nas vérias situagBes
elencadas, utilizamos a média e a moda. As respostas foram gra-
duadas numa escala de Likert de 1 a 5 (1 — discordo totalmente;
2 — discordo; 3 — nfio concordo nem discordo; 4 — concordo;
5 — concordo totalmente).

Dos valores apurados salientamos trés situagdes em que a média é
superior & moda: receio de processo disciplinar; receio de um processo
judicial e registo contribui pouco para a qualidade dos cuidados.

A moda supera a média na situagio “Quando h4 muito trabalho
esquego de registar”.

Nas 12 razbes apresentadas “quando h4 muito trabalho esqueco
de registar” foi a principal razio apontada pelos inquiridos para
ndo registarem. A “as circunstiincias ou evolug¢fio do caso tornam
desnecessério o registo” ¢ 0 “ndo saber quais os incidentes a regis-
tar” aparccem em segundo e terceiro lugar, respectivamente, entre o
“discordo” ¢ 0 “ndio concordo nem discordo.

Quadro 12 — Razdes para nfo reportar

Quando h4 mwito trabatho esquego de registar

As circunstincias ou a evoluglo do caso
Frequentemente tornam desnecessirio o registo |

Nio sei quais os incidentes que tém de ser registados

0s profisslonals mais nevos s3o muitas vezes
culpabilizados injustamente pelos incidentes

Tenho receio de um processo judicial

Tenho recelo de processo disciplinar

f i i H Maoda
0Os mieus colegas ndo apoiam o registo % B Médin
L—i E

Recejo de atectar a minha credibilidade ; ;
0 registo contribui pouco para a qualidade dos ]

cuidados ! 1 1 }

i

i

i

Receio de afectar a credibilidade da institnicao *
*; i i :

Desde que se aprenda com o incklente, ndo ¢
necessario discuti-lv mais

Nio quero gue ¢ case seja discutido em resmiiio |

+ + i +

0,00 0,50 1.00 1,50 2,00 250 3,00 350 400 4,50

|
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Somos forgados a concluir que a maioria discorda de que sejam
cstas as razles para ndio registarem, & excepgio do “esquecimento
em virtude da carga de trabalho”, todas as restantes opgdes de res-
posta apresentam médias entre 0 2/2.5, ou seja, discordam.

No quadro seguinte iremos analisar as diferengas das médias por
classe profissional e constatamos que néo hd diferengas muito signi-
ficativas,

Quadro 13 — Razées para nio reportar por classe profissional

Quando b muits trabalho esquegs de registar

N vei yuais us incidentes gue 18 de ser
reghstadus
As cintunstincas ou 2 eviducite du caso .
fraq toenan d s3tio o regisen [PV
O profissionuis sials ovos $30 INKIAS veres
culpabilizados inpistamente pelos Incidentes

Tenho receio de um processe udicial

05 meus colepss Ao apotam o Fegisto
M inf

i
Tepha neceio e processo disciplinar i U Med
H '

Beveio de akickar a minha eredibitidade :

0 registo contribui pawco para a qualidade doy
culifados

Rexeio e afectar a credibilidae da nstiwigao

Besde que se apramda com o Ingidente, rie & ]
nedesshnie discutiolo mals

Ko queru que o caso seja disculido em ramiio

-1

Q0 50 LOD 15D 200 250 100 350 400

2

OBJECTIVO 3 — Implicacdes da Legislacdo no Registo de
Incidentes e Eventos Adversos

Procurdmos apurar, efectivamente, perante a ocorréncia de deter-
minados incidentes e a existéncia de legislagdo que garantisse aos
inquiridos a confidencialidade da informagfio, se registariam ou ndo
mais incidentes,

No quadro 14 estiio apresentadas as percentagens dos incidentes/
/eventos registados pelos inquiridos, bem como as percentagens dos
que seriam registados caso existisse legislagiio.
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Constatdmos que incidentes ou eventos adversos graves, por exem-
plo contagem incorrecta de compressas, lesdio de outros orgéos, erro no
local a operar, eram pouco ou nada registados, com a existéncia de
legislagdio seriam registados quase pela totalidade dos inquiridos.

Quadro 14 — Incidentes e eventos adversos registados/registades
com legislacdo (percentagem)

}:mi-e;r. e

Erra do local a vperar
Contagem hicorrecta de compressas numa

Prescrigdo incorrectamente preenchida ou

Erro na interpretagio de um exame  Jana |
Corpo estranho retido pds cirurgla

Lesiio de outvos 6rgdos numa clrirgia

Erro relacionado com a anestesia
Errc na avallaglo deo estado de sadide do
Troca de relatério do exame .
Erro de administracio de sangue  Jinkian

Falta do processo do doente nas consultas
Transmiss3o da Informagio médica errada

Erro de prescrigdo de prodito ou firmuaco
Esquecimento de exame, andlise ou

* Registarla
W Registou

Ervo da identificagio do doente

Infecgdes assocladas aos culdados de satde

Dislungdes do sistema Informético

Falia de materlal/roupa/alimentos

Morte inesperada

Erro na administra¢io de produto ou firmaco

Faltz de material clinfco e medicamentos

Conflitos com o doente

Desaparecimento de valores/objectos

Avaria ou defeito de material/dispusitives

Quedas dos doentes

— e e N
0 10 20 30 40 S50 60 70 80 90 100

No quadro 15 apresentamos as diferengas percentuais dos regis-
tos efectuados pelos inquiridos ¢ dos que seriam registados com
protecgfio legal.

A titulo de exemplo o corpo estranho retido apds cirurgia (com-
pressas, pingas) tem 81% de diferenga entre o registo ¢ o registaria
com legislagdo. Significa que dos casos ocorridos confirmados pelos
respondentes apenas 9% foram registados,
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Para aferir destas diferengas foi efectuado o teste de McNemar
utilizado para amostras emparethadas: rejeita-se H de o registo ¢ a
legislagdio nfo terem relagdo significativa. O valor de p estatistica-
mente ¢ significativo para todos os valores — p<0.001).

Quadro 15 — Registados/Registados com legislacfio (diferencas percentuais)

Erro do local a operar

Contagem incorrecta de compressas nunia cirurgia

Prescri¢iio incorrectamente preenchida ou mal
legivel

Erro na interpretagio de um exame

Corpo estranho retido pés cirargia (compressas,
pingas)
: Lesdio de outros Srglos numa cirurgia

i
i
H
;
i

Erro relacionade com 3 anestesia
Erro na avaliagio do estado de sadide do doente

Troca de relatério do exame

Erro de adiministracio de sangue
Falta do processo do doente nas consubtas
Transinissio da informagio médica errada

Erro de prescrigao de produto ow lrmaco

Esynmecinienit te exame, anilise ou prepatagio do
docnte

Ervo da identificagic do docnte ]

Infecgdes associadas aos cuidados de salide
Disfungdes do sistema Informitice

Falia de materialfroupafalingntos

Morte inespernda

Erro ua administragie de praduta ou Firmaca
Faita de nraterial clinlco e medlcamentos

Conllites com o doente

Desaparecimente de valores/oljectos pessoais da
doente

Avaria ou defeite de tnaterialfdispositives médicos

Queday Jos doentes

P ¢ 10 20 3@ 40 50 G0 70 80 90 00
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OBJECTIVO 4 — Opinides dos inquiridos sobre o Sistema
de Registo e Notificacio (local/nacional) e

sobre o grau de seguranca que atribuem
ao0s doentes no seu hospital

o Nas opinides dos inquiridos sobre o sistema local de registo de
incidentes, constatamos que 64% dos inquiridos concordam com o

sistema existente no seu hospital, 23% niio tem opinifio formada
€ 11% ndo concorda.

Figura 6 — Sistema local de registo e notificagiio de eventos
— nivel de concordincia

B Sim
B Nio

® Nio sei

No quadro 16 apresentamos as opinides dos inquiridos sobre a
criagdo de um sistema nacional de registo de incidentes e eventos
adversos e suas caracteristicas.

Quer os médicos quer os enfermeiros concordam com a criagdo
do sistema nacional de registo € notificacio de incidentes e eventos
adversos (98%).

A maior parte dos inquiridos entendem que o sistema deveria
ser anénimo.

No entanto, existem diferengas nas opinides entre médicos e

enfermeiros, ou seja 90% dos médicos optam por sistema ang-
nimo, enquanto apenas 83% dos enfermeiros optariam pelo ano-
nimato do sistema. Significa que 15% dos enfermeiros preferiria
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um sistema nominativo, em que o profissional que regista tem que
s¢ identificar, enquanto s6 10% dos médicos optou por esse tipo
de sistema.

Relativamente ao sistema ser obrigatério ou voluntdrio, os
enfermeiros ¢ os médicos inquiridos tiveram exactamente a mesma
opinido -— deveria ser obrigatério.

Quadro 16 — Opinides sobre o sistema nacional de registo ¢ notificaciio

Mé«liicos Enfermeiro
Sim Nio Sim Nio
Sistema nacional de registo
e notificagio de eventos 98% 2% 8% 2%
Sistema Anénimo 90% 10% 83% 15%
Sistema obrigatério 78% 22% 78% 22%

Em relagio ao grau de seguranga dos doentes atribuido pelos
inquiridos ao hospital onde trabalham, responderam maioritariamente
Que se encontrava entre aceitivel ¢ muito boa, que corresponde a 93.5%
dos inquiridos.

Figura 7 — Grau de seguranca do doente no servico/unidade hospitalar
60,0 -
50,0
40,0
30,0

20,0 -

100 » | o

0,0

Muito fraca

Aceitavel

Muito hoa

Excelente
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DISCUSSAQO DOS RESULTADOS

A luz dos objectivos gerais da abordagem tedrica aos sisternas de
registo de incidentes, iremos agora analisar crittcamente os resultados
obtidos, face aos objectivos especificos do presente estudo.

OBJECTIVO 1 — Frequéncia do Registo de Incidentes e
Eventos Adversos

Relativamente a frequéncia dos registes pelos inquiridos nos
ultimos doze meses, concluimos que é muito baixa, pois metade dos
inquiridos n3o registou nenhum incidente, pese embora praticamente
todos tivessem conhecimento da existéncia do registo na institui¢@o
a que se encontram ligados profissionalmente.

Alias, esta conclusfio que agora alcancamos, da fraca adesdo dos
profissionais aos registos, vem confirmar vérios estudos internacio-
nais, nomeadamente Evans, 2006; Vincent, 1999; Firth-Cozens, 2002;
Uribe, 2002, Stanhope, 1998, Rosenthal, 2005 e Sari, 2007.

Da analise dos questionérios a que submetemos os profissicnais de
satde, concluimos também que os enfermeiros registam mais do que
os médices. Esta conclusfio &, tal como a anterior, semelhanie 4 de
muitos outros estudos j4 realizados acerca do presente tema, que con-
firmam existir associagfo entre a profisséio e o registo. (Vincent, 1998
Evans, 2006; Cozens, 2002; Lawton, 2002; Hopkin, Ricei, Osmon ¢
Milch citado por Amalberti 2006; Edozien citado por Basu, 2008).

Relativamente ao tipo de incidentes/eventos registados, os inquiridos

‘registam mais os eventos adversos graves (morte, incapacidade,

dano), do que os incidentes nio prejudiciais ou situagdes de risco.
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Factores organizacionais/educacionais, ou factores individuais/
feulturais explicarfo as conclus@es ja mencionadas: os profissionais
de saide nfo sabem o que registar, nfio identificam o incidente, n3o
tém consciéncia da sua existéncia, ndo lhes atribuem importancia ou,
pura e simplesmente, tém receio de registar eventos adversos por
recear consequéncias legais e/ou disciplinares, ou ainda por em causa
a respectiva credibilidade.

A taxa mais elevada de registo de eventos adversos graves, em
detrimento dos incidentes nfio prejudiciais, ¢ corroborada noutros
estudos. (Stanhope, 1998; Firth-Cozens, 2002; Evans, 2006; Boelle
citado por Amalberti, 2006).

Destaca-se Evans (2006), que refere que os incidentes mais
frequentemente testemunhados, habitualmente registados, sdo mais
registados do que os esporadicos, e Cozens (2002), segundo o qual
¢ mais comum o profissional registar o incidente quando o doente
sofreu danos na sequéncia do erro, j4 que sfio dificeis de evitar.

De facto no quadro 11 verificamos que a morte inesperada € dos
eventos mais registados, com valores muito proximos a respectiva
ocorréncia: 33% ocorréncias dos quais 31% foram registados. Refira-se
que este € o evento que regista a menor diferenga ocorréncia/registo
na comparagic do quadro 11.

No entanto, concordando com Cozens (2002) néio sfio estes que
terdo maior impacto no futuro, defendendo que se conseguem retirar
mais ensinamentos do registo dos erros que nfo causam lesdo ao
paciente, ou quando esta é minima. Conclui este investigador que ¢
o registo deste tipo de incidentes (ndo causam dano) que deve ser
incentivado, ja que a carga emocional ¢ menor, como menor ¢ tam-
bém, ou mesmo inexistente, o receio da punigéo.

Um estudo realizado no Japfio durante 3 anos, concluiu que os
médicos registam menos incidentes que os enfermeiros (462 vs 6.418),
mas tal apenas ocorre nos eventos menos relevantes (430 vs 6387), pois
em relagiio aos graves ndo existemn diferengas significativas (31 vs 32).
(Hirose, 2006).

Essa diferenga ndo se verifica no presente estudo, pois conclui-
mos que os enfermeiros registam sempre mais incidentes que os
médicos.
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A este propdsito, Vincent (1999) afirma que, se o objectivo é
aumentar a qualidade dos cuidados prestados aos pacientes, todos os
incidentes, independentemente das respectivas causas ou consequén-
cias, devem ser relatados, a n#o ser que o sistema vise t&o sO apurar
potenciais queixas ou reclamagdes.

Mais uma vez aqui entendemos ser pertinente e oportuno salien-
tar a importincia de definir os objectivos do sistema de registo.

Devemos comegar por questionar — o que é que se pretende com
o sistema — e entfio, consoante a resposta, optar entre um sistema
obrigatério ou voluntdrio, ou por ambos, sendo o primeiro restrito a
determinados eventos graves, designados “never events”/“sentinel
events”, ¢ o segundo abrangendo uma grande variedade de eventos.

Salvo melhor opinifio, parece-nos que os hospitais abrangidos
pelo presente estudo, assim como todas as institui¢des hospitalares
do SNS, ndo definiram previamente os objectivos do sistema de
registo que de alguma forma praticam, o que dificulta em muito o
conhecimento, por parte dos profissionais de saide, dos eventos que
devem ser registados.

Dos 25 incidentes elencados no questionério em andlise, os que
mais ocorrem nos hospitais, segundo os inquiridos, séo es relacio-
nados com disfungdes organizativas (sistema informatico, falta de
material, avaria de material, desaparecimento de objectos e valores,
esquecimento de exame ou andlise); estes incidentes néo deixam de-
ter grande interesse para a gestdo do risco, porquanto trata-se de
falhas latentes do sistema, que a qualquer momento podem causar
eventos adversos graves, alem de que prejudicam gravemente os
escassos recursos no sector da satde.

A queda dos doentes e as infecgSes nosocomiais aparecem como

- frequentes, indicando-se percentagens de 77% e 50,5%, respectiva-

mente; se ndo forem exactos, tais valores pecardo por defeito, ja que
apenas 148 e 101 inquiridos, respectivamente, tiveram conhecimento
da existéncia destes incidentes, quando, na verdade, sd0 bem conhe-
cidas as elevadas taxas de ocorréncia dos mesmos em meio hospitalar,
para além de serem dreas prioritdrias de acgBio a nivel nacional.

A Inspecg@o-Geral das Actividades em Saihde, na fiscalizagdo
que realizou em 56 hospitais durante 25 meses, apurou 4.200 quedas
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de doentes e referiu ser este o incidente mais notificado 4 gestdio do
risco.

Pode dizer-se, pois, que existe, nesta questdo em concreto, uma
maior consciencializagio dos profissionais, dai ter sido o incidente
com a maior taxa de registo (63%). (Portugal, IGAS, 2008).

Num estudo realizado em 6 hospitais da Austrilip, em diversas
4reas clinicas, a queda dos doentes foi descrita também como a mais
registada por médicos e enfermeiros. (Evans, 2006).

Quanto &s infecgBes hospitalares, apenas metade dos inquiridos
referiu terem acontecido, é um valor muito baixo para a real dimen-
sdo deste grave problema de saide piblica. Se considerarmos que
o Centro Europeu de Prevengio e Controlo das Doengas estimou que
as. infecgOes associadas aos cuidados de saude afectam, aproximada-
mente, um em cada vinte doentes internados, 4,1 milhdes de pacien-
tes por ano na Unifio Europeia, anualmente 37.000 mortes causadas
por infecgio. (Comissdo, 2008). Mais: através da circular normativa
emitida pela DGS (18/DSQC/DSC) em 15-10-2007, foram constitui-
das Comissdes de Controlo de Infecgio nos hospitais do SNS. Espe-
rdvamos, por isso, ter encontrado uma maior consciencializago dos
inquiridos para as infecgdes hospitalares, a verdade ¢ que apenas
50% referiram a ocorréncia deste incidente, ¢ dessés 50% apenas
26% registaram, resultaram indices muito fracos.

Tempo agora para um breve comentirio acerca daquele que foi
o incidente referido por metade dos inquiridos: a prescrigdo incor-
rectamente preenchida, ou pouco legivel. Apenas 7,9% dos inquiri-
dos declararam ja a ter registado, sendo esta fraca notificagdo preo-
cupante, na medida em que € um evento que ocorre frequentemente,
e pode mesmo ter consequéncias gravissimas para os pacientes.

Os incidentes mais graves apresentaram indices baixos de
registo, a excepgio do erro de prescrigiio de farmaco. (45%) e admi-
nistraggo (34,5%), as quais tém alguma expressdo.

Os erros de medicagio t8m sido muito investigados, pois ocor-
rem em elevado niimero, além de serem graves ¢ preveniveis. Por
exemplo, no Estudo de Harvard a taxa de eventos relacionados com
farmacos era de 19%, em Boston 6,5%, em Espanha 37,4%. (Leape,
1991; Bates, 1995; ENEAS, 2006).
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Os danos graves causados a pacientes e relacionados com
erros de medicagfio, tém sido nos Gltimos anos uma realidade
crescente nas nossas instituigdes hospitalares. Através da comu-
nicagdo social, tém sido divulgadas nestes Ultimos anos situagdes
dramaticas, provenientes de erros graves, por exemplo, 0s seis
casos de cegueira do Hospital de Santa Maria, mas podemos, hoje
afirmar (porque constatdmos) pendem nas nossas comarcas judi-
ciais outras tantas situagdes de erros graves que aguardam decisGes
judiciais.

Nos erros de medicagio apurdmos 22% (prescri¢do) e 31,9%
(administrag@io) de registos, sendo que 0s erros na administragdo
foram quase todos registados.

Noutros estudos ja verificAimos que a subnotificagfio dos erros
de medicag@io € uma realidade: numa andlise retrospectiva de 250
processos, foram detectados 46 erros de medicagéo, sendo que ape-
nas dois foram notificados, ¢ 44 s6 na andlise do processo foram
identificados. (Stanhope, 1998); noutro estudo apenas 6% dos even-
tos adversos causados por erros de medicagdo foram registados.
(Cullen, citado por Kaveh, 2002).

Os incidentes ocorridos relacionados com cirurgia (compressas,
lesio de orgdos, corpo estranho retido pds cirurgia, erro no local
operado, erro com anestesia) tém valores entre 4% a 15% na nossa
amostra, mas perante 05 mesmos questionamo-nos se reflectem, ou
ndo, a realidade vivida pelos inquiridos! E que no estudo de Har-
vard, 48% dos eventos adversos estavam associados 3 cirurgia
(Leape, 1991); num estudo na cirurgia geral, vascular, traumatologia
¢ cardio-toracica encontraram-se taxas de 30%, 42%, 32% e 26%,
dos quais 50% foram considerados preveniveis, (Healey citado por
Pietra, 2005).

J& no Reino Unido, ¢ na especialidade de Ginecologia, foram
comparados os incidentes registados ¢ as queixas no mesmo periodo
(2005/2006), donde se concluiu que todas as queixas estavam rela-
cionadas com procedimentos cirirgicos, mas nio lhes corresponde-
ram nenhum registo de incidente. (Abhijit, 2008).

Face & evidéncia da literatura e aos nossos resultados, a conclu-
sfio é inequivoca no sentido de que a taxa do registo é quase nula
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(88,9% a 100%); a titulo de exemplo refira-se o erro no local a
operar, que ocorreu em 4% e nenhum foi registado.

Estas ocorréncias relacionadas com a 4rea da cirurgia, designadas
“never events” pelo National Quality Forum e “sentinel events™ pela
JCI, sdo consideradas eventos adversos graves, pelo que nfo sdo
aceitaveis taxas tio elevadas de auséncia de registo. (USA. Natio-
nal Quality Forim, 2006 e USA Joint Commission, 2009).

. O erro na avaliagio do estado de saide do doente (erro de diag-
ndstico), ocorreu em 27% dos inquiridos, mas foi registado apenas
por 11%, ou seja, houve uma subnotificagfic de 89% dos inquiridos,
percentagem muito elevada.

" Nos viérios estudos que tivemos oportunidade de analisar, os
incidentes e eventos adversos ocorrem e sio causadores de mortes,
incapacidades, permanéncia nos hospitais, maiores indemnizacgdes,
sendo que perto de metade podiam ter sido evitados, (Kohn, 2000;
Wilson, 1995; Bates, 1995; Bates, 1997; Davis, 2001; Vincent, 2001,
Baker, 2004, ENEAS, 2006).

Um estudo recente, que recorreu A revisio dos processos clinicos
¢ comparou os incidentes registados com os efectivamente ocorridos,
concluiu que apenas 6% dos eventos graves tinham sido registados.
(Sari, 2007).

E certo que o problema da subnotificagdo nfio é pétrio, pois é
alvo da preocupagio de vérios palses, mas a verdade ¢ que naqueles
que implementaram sistemas de registo hd alguns anos, ji lograram
aumentar a ades3o dos profissionais. Nesses paises verifica-se que
as instituigdes que trabalharam no sentido de uma mudanga cultural,
obtiveram uma maior consciencializagio dos problemas relacionados
com a seguranca dos pacientes, consequentemente a maior colabo-
rac3o dos profissionais no registo de incidentes e erros que ocorrem
nos hospitais.

OBJECTIVO 2 — Obstéculos existentes ao registo de inci-
dentes e eventos adversos

Encontramos na literatura sobre o tema em apre¢o varias razdes
apontadas para a ocorréncia do fenémeno da subnotificagdo de inci-
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dentes e eventos adversos entre os profissionais de satde, que pas-
saremos a enunciar:

(i) receio de processos judiciais e disciplinares;

(i) falta de eficicia na defini¢do dos incidentes;

(iii) requerimentos pouco claros;

(iv) falta de consciencializagiio para os problemas relacionados
com a seguranga dos doentes (fraca cultura gera fraca moti-
vagéo);

(v) auséncia de feedback aos profissionais ap6s o registo;

(vi}- pouca promogdo a nivel estatal.

Procuramos apurar junto dos inquiridos quais, no entender dos
mesmos, seriam os actuais obstdculos ao registo de incidentes. Foram
apresentadas doze potenciais razdes, sendo que o esquecimento em
virtude da carga de trabatho foi a principal razfio apontada pelos
inquiridos para ndo registarem. Contudo, a média das respostas a
presente questio situa-se entre “ndo concordo nem discordo” e

“concordo”. A moda apresenta-se superior 3 média, significando que

“concordo” foi a opgdo de quase todos os inquiridos. Pode dizer-se
que esta foi, sem divida, a principal razdo apontada pelos inqui-
ridos,

A desnecessidade no caso concreto e o nfio saber quais os
incidentes a registar aparecem em segundo e terceiro lugar, respec-
tivamente, entre o “discordo” ¢ o “ndo concordo nem discordo.

Somos forgados a concluir, através da andlise das respostas
dadas pelos inquiridos, que a maioria discorda de que sejam estas as
razdes para ndo registarem; na verdade, & excepgio do esquecimento
em virtude da carga de trabalho, todas as restantes opgdes de
resposta apresentam meédias entre o 2/2.5, ou seja, discordam. No
entanto, ndo apresentaram outras para além das enunciadas no ques-
tiondrio.

Relativamente s razdes: receio de processo judicial ¢ receio
de processo disciplinar, apresentam valores semelhantes, com a
média no 2/discordo e moda no 1/discordo totalmente. Significa isto
que a maioria dos inquiridos discorda totalmente, mas hé alguns
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profissionais que ndo registam porque tém efectivamente receio de
litigio, dai as diferencas entre a moda ¢ a média. .

Quanto i raziio apurada em segundo lugar, ou seja, o facto de
acharem desnecessdrio o registo, é quanto a nds muito reveladora da
auséncia da cultura de seguranca dos profissionais de satide em Por-
tugal; esta postura demonstra, no nosso entender, uma falta de conscien-
cializag@io dos problemas relacionados com a seguranga dos doentes.
Alids, esta falta de cultura tem sido, precisamente, uma das questGes
mais debatidas ¢ identificadas em toda a literatura internacional. Ndo ¢
por acaso que a OMS recomenda que se integrem nos programas das
escolas de medicina o conhecimento do erro médico, da gestio do risco
clinico ¢ da importincia do registo de incidentes. (WHO, 2008).

Quanto ao facto de os profissionais de saiide nfio saberem quais
os incidentes que devem ser registados, tal revela claramente a
indefini¢o do sistema de registo em vigor nas instituigdes em que
se integram; diriamos mesmo que sfo obstdculos organizacionais/
/educacionais, cabendo As organizagdes competentes, neste caso a
Direc¢do-geral de Satide e Hospitais, definirem os objectivos do
sistema e esclarecer os profissionais a tal propésito. E que os resul-
tados sugerem-nos ndo existirem esclarecimentos aos ‘profissionais!
Também o estudo inglés assim o concluiu. (Vincent, 1998).

No quadro 13 constatimos que as diferengas entre médicos e
enfermeiros, nfo tém grande expressio, 4 excepglo das duas primei-
ras opgdes do questiondrio, o “esquecer de registar” ¢ o “nfio saber
quais os incidentes que tém que ser registados”. Quanto aos enfer-
meiros, os valores médios so inferiores, ou seja, estes profissionais
sabem melhor o que deve ser registado, sendo que tanibém verifics-
mos serem estes 0s que mais registam.

A literatura internacional invoca a questio da indefinigéo do sis-
tema ou seja ndo saberem quais os incidentes e eventos que devem
ser registados, como uma das possiveis razdes da subnotificagéo, tal
como apontado pela literatura. (Rosenthal, 2003, Vincent, 1998; Stan-
hope, 1998; Kaveh, 2002; Uribe, 2002; Evans, 2006; Bathia; 2003).
' Cumpre esclarecer que as doze razdes inseridas no nosso questio-
ndrio no ponto 10, foram retiradas do questiondrio aplicado em 1998
num Hospital de Londres, destinado a médicos e enfermeiros, sendo que
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as conclusBes deste ndo foram muito diferentes das agora apuradas:
o receio de processo judicial ficou igualmente em quinto lugar
(média de 2.3), O estudo de Londres concluiu também que ser desne-
cessdrio o registo (média 2.8); aumentar a carga de trabatho (média 2.8);
0s mais novos sdo muitas vezes culpabilizados (média 2.7); esque-
cem de registar por estarem ocupados (média 2.7) e por ai adiante com
valores médios entre 2.2 ¢ 1.9. Nesta altura ainda era incipiente o
registo de incidentes em Inglaterra.

Assim, concluimos que o estudo realizado em 1998 em Inglaterra,
€ 0 nosso no Portugal de 2009 tém resultados muito semelhantes.

Nessa altura, Inglaterra estava a dar os primeiros passos na
seguranga dos doentes, em parte devido aos polémicos casos Bristol
e Shipman, que impulsionaram bastante 0 movimento em torno da
seguranga do doente. (Secretary of State for Health, 2007},

Por fim, e pese embora a questfio ndo tenha sido colocada aos
inquiridos, mas porque tem sido também alvo de investigagio, nfo
deixaremos de abordar um outro problema — a auséncia de feed-
back aos profissionais de saide.

Virios estudos atribuem grande importdncia ao retorno (feed-
back) transmitido aos profissionais, incluindo as acgdes realizadas na
sequéncia da ocorréncia registada, j4 que motiva e incentiva o pro-
fissional a registar, assim como facilita o desenvolvimento de inicia-
tivas prd-activas, acgles de prevengfio dos danos e melhorias nos
procedimentos em prol da seguranga dos pacientes, indubitavelmente,
desejado por todos os profissionais de saide.

E fundamental que as institui¢Ses transmitam feedback dos
registos recebidos e analisados aos profissionais, s80 muitos os estu-
dos internacionais a salientarem este aspecto crucial do sistema.
(Basu, 2008; Amalberti, 2006, Abhjit, et al., 2008, Wallace, 2009,
Benn, 2009).

Por fim, considerimos interessante trazer & colagio um estudo
realizado ao Sistema de Farmacovigilancia em Portugal e comparar
os resultados a que chegaram com os ora apresentados. O estudo
foi realizado em 1999 pela Metris para o INFARMED, baseado em
entrevistas individuais a profissionais de salide ¢ pequenos grupos
de discussdio (“Focus Groups™) procuraram perceber quais as razdes
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. para a subnotificagio das ocorréncias adversas associadas 3 utilizagdo

dos medicamentos. Entre outros aspectos, consideraram relevante a
responsabilidade médica, justificam do seguinte modo: “4 responsa-
bilidade percebida pelo médico como decisor do acto de prescrever
um determinado medicamento, bem como das eventuais consequén-
cias dal resultantes pode ser suficientemente importante para o
inibir de notificar Notificar uma reacgdo adversa, significa para o
médico admitir que errou, que ndo teve g capacidade de prever ¢
evitar a ocorréncia adversa”. (Fonseca, Marina; Maria A. Vasco,
2003, pag. 200).

Estes autores apontam quatro razdes (resultantes da literatura
internacional) para a fraca notificagdo, a saber: a falta de tempo para
notificar, auséncia de fichas de notifica¢io disponiveis; incerteza
quanto ao nexo de causalidade com o medicamento e o receio de
litigio por parte do doente.

Resulta do estudo acima exposto e do ora apresentado, seme-
thangas quanto & subnotificagdo, sendo que um dos motivos, indubi-
tavelmente, € o receio de litigios por parte do doente. '

OBJECTIVO 3 — Implicagdes da Legislacdo no Registo de
Incidentes e Eventos Adversos

A literatura identifica como uma das razdes que levam ao fené-
meno da subnotificagdo dos profissionais — o receio de processos
judiciais e disciplinares.

Procurdmos apurar, em concreto, perante a ocorréncia de deter-
minados incidentes e a existéncia de legislagdo que lhes garantisse
a confidencialidade da informagio registada, se os profissionais de
saude registariam (ou n4o) com major frequéncia determinados inci-
dentes ¢ eventos adversos.

O quadro 14 apresenta a percentagem dos incidentes registados
pelos inquiridos na sequéncia dos seus acontecimentos, bem como a
percentagem de registos que seriam efectuados se existisse legislagio
que garantisse a confidencialidade dessa informagdo, esclarecendo o
questiondrio “proibi¢do expressa de ser revelada e usada como meio
de prova contra si em processo judicial ou disciplinar”.
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Face 4 hipétese que lhes € colocada — a existéncia de legisla-
¢do —, verificamos que aumentaria bastante a percentagem de regis-
tos dos inquiridos.

Constatémos ainda que, sem legislagdo protectora da confiden-
cialidade do registo, os eventos mais graves (tais como o erro no
local a operar, o corpo estranho retido pos cirurgia, a lesdo de outro
6rglio, ou o erro na avaliagio do doente) pouco ou nada foram regis-
tados, donde concluimos que, perante um quadro de protecciio legal,
ocorreria o inverso.

O quadro 15. evidencia as diferengas percentuais entre os regis-
tos efectuados pelos inquiridos em cada um dos incidentes ocorridos,
¢ o registo que seria efectuado se existisse legislagdo protectora.
Nesta analise foram apenas tido em conta o universo dos inquiridos
que relataram “ji aconteceu”, ou seja, parte-se destes para apurar,
depois, quantos registariam com legislago.

E notério o aumento dos registos em todos os incidentes elen-
cados, sendo que as maiores diferengas estdo nos eventos adversos
propriamente ditos, ou seja, aqueles que consubstanciam danos para
0s pacientes.

Perante estes resultados, parece-nos evidente que existe, na ver-
dade, um receio por parte dos profissionais de saide em registar
eventos, principalmente os que possam resultar das suas ac¢des ou
omissdes, e que encerram maior juizo de culpa individual. Tendo
os profissionais consciéncia de que essa culpa podera vir a ser apre-
ciada em acedes judiciais, ou disciplinarmente, parece-nos légico que
os inquiridos tenham receio em registar,

Esta realidade ¢ referida na literatura internacional de “shame
and blame” e por muitos autores associada ao regime da responsa-
bilidade juridica vigente nos seus paises.

Ja tivemos oportunidade de analisar o nosso regime da respon-
sabilidade juridica dos profissionais de saade no enquadramento
tedrico, em que o ressarcimento dos danos depende da existéncia de
Culpa do profissional, parece-nos, salvo melhor, que o receio vai
sempre existir em Portugal.

Contrariamente, nos regimes de responsabilidade objectiva (no
Jaudr), em que os lesados sdo indemnizados, independente da culpa
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do profissional, a adesdo dos profissionais ao registo ¢ muito maior,
conforme afirmou Davis (2003) referindo-se & Nova Zelindia.

E como refere Roger citado Gilmour “a culpa e a vergonha é
tanto dos profissionais de savide como do sistema legal”. (Gilmour,
2006). :

Os resultados obtidos sugerem, pois, que a existéncia de legis-
lagdio protectora teria implicagGes positivas no régisto de incidentes
e eventos adversos, ou seja, davidas nfo restam, os inquiridos regis-

tariam mais se gozassem de protecgéio legal Esta diferenga foi

comprovada estatisticamente.

A questdo da punibilidade e do receio de acgles judICIals tem
sido particularmente estudado na literatura, sendo reconhecida como
um grande obsticulo ao registo de incidentes. '

Referem os autores serem barreiras legais, culturais e financeiras
que impedem os profissionais, e inclusivamente as organizagoes de
saiide, de relatarem os incidentes e eventos adversos. (Kohn, 2000;
Barach, 2000).

Tivemos oportunidade de analisar a legislagiio aprovada em
alguns Paises, que optaram por garantir a:confidencialidade da infor-
macHo registada pelos profissionais de saude, bem como os dados
resuitantes das analises desses incidentes (RCA); sdo legislagdes que
protegem legalmente os profissionais de saide da divulgago dessas
informag¢Ges objecto dos registos, salvo mtuag:oes excepcionais, al
previstas, por exemplo crimes dolosos.

Perante as evidéncias — que apontam para a existéncia de erros
e incidentes na medicina — ¢é genéralizado o consenso entre inves-
tigadores, organizagSes internacionais e supranacionais acerca das van-
tagens em adoptar — Sistemas de Registo ¢ Notificagio — volun-
tarios, confidenciais € nfio punitivos, procurando seguir os exemplos
que nos surgem da aviagdo, ou noutras areas industriais. (Kohn,
2000; Barach; 2000; Ruciman, 2002; Rosenthal, 2005, WHO, 2005;
Baker, 2007, Conselho, 2009 ¢ tantos outros).

E, porque os principios da aviagdio em sede de registos de inci-
dentes sdo aconsethados pelas organiza¢des intermacionais € supra-
nacionais, atentas as provas dadas de grande eficicia, entendemos
pertinente analisar a regulamentagfo existente nesta matéria.
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Encontramos, assim, a Directiva 2003/42/CE do Parlamento
Europeu ¢ do Conselho de 13 de Junho de 2003, relativa 2 comuni-
cagiio de ocorréncias na aviagio civil. Esta regulamentagio surge
com o objectivo de contribuir para o aumento da seguranca aérea
através da comunicagfo, protecgio e divulgagio de informagdes
relevantes, pretendendo prevenir futuros acidentes e incidentes, ¢ ndo
apurar culpas ou determinar responsabilidades.

Esta directiva, sob o seu artigo 8.° subordinado & epigrafe “Pro-
tecgdo da informagdo”, prevé que os Estados-Membros tomem as
medidas necessérias para assegurar a confidencialidade das informa-
¢0es recebidas e que, independentemente do incidente, a identificagdo
da pessoa nunca deva constar da base de dados. Mais refere que os
Estados-Membros abster-se-20 de proceder judicialmente relativa-
mente a infracgdes ndo premeditadas ou resultantes de negligéncia.

Portugal veio a transpor esta Directiva para a ordem juridica
nacional, através do DL n.° 218/2005, de 14 de Dezembro, acolhendo
a ideia de que sdio evidentes as vantagens dos sistemas de registo na
aviagfo.

Face a todo o exposto, concluimos pelos resultados da nossa
amostra que a protecgdo legal pode efectivamente encorajar os pro-
fissionais a registarem os incidentes e eventos adversos, que de outro
modo teriam receio de fazer, temendo consequéncias legais e/ou
disciplinares; esta conclusiio é comum & maior parte da literatura
sobre a seguranga do doente,

OBJECTIVO 4 — Opinides dos inquiridos sobre o Sistema
' de Registo e Notificacdo de Incidentes
¢ Eventos Adversos, local.e nacional, e
sobre o grau de seguranga que atribuem
aos pacientes no seu hospital

Entendemos til apurar a opinifo dos profissionais inquiridos,
quer sobre a existéncia do sistema de registo nas institui¢des a que
estdo ligados, quer acerca da criagdo de um sistema nacional de

- registo de incidentes e eventos adversos; entendemos que estas opi-

nides revestem a maior importéincia, pois sfo estes profissionais que
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praticariio o registo e que, por isso, mais contribuirio para a eficacia
do sistema que venha a ser implementado a nivel nacional.

Quanto a apreciago que os inquiridos fazem do sistema de registo
focal, concluimos que 64% concorda, 23% nio tem opinifo formada,
e 11,5% discorda do sistema que existe na sua instituigio hospitalar.

Existc uma grande percentagem de profissionais que nio estio
esclarecidos nem motivados para o sistema que & praticado nas ins-
tituigdes em que laboram, o que contribuiu decisivamente para a
fraca colaboragdo que evidenciaram em face dos registos.

Aqui, o papel das administra¢es hospitalares ¢ determinante, ja
que os registos de incidentes ndio podem ser vistos apenas para cum-
prir requisitos impostos pela acreditagdio; tem de lhes ser dada con-
tinuidade, apostar no fortalecimento do conhecimento e pratica do
registo por parte dos profissionais, promover a gestdo do risco e as
politicas de melhoria na seguranga dos pacientes.

Mas, para que este trabalho possa ser desenvolvido, serfio neces-
sarios recursos fisicos e humanos adequados nos departamentos de
gestdo do risco, e ndo nos parece que tal esteja a ser assegurado,
atentos os resultados do diagnéstico inicial da realidade nacional
realizado pela DGS. (Portugal, DGS, 2008).

Em relagio as opinides dos inquiridos sobre a criagio do Sis-
tema Nacional de Registo e Notificagiio, apurdmos que praticamente
todos concordam com essa ideia. As caracteristicas escolhidas pela
maior parte dos inquiridos conduziriam & implementagio de um
sistema andénimo (90% médicos/83% enfermeiros) e obrigatério
para 78% dos inquiridos.

Se, de facto, os inquiridos pretendem um sistema andnimo, tal
demonstra claramente que existem receios em se identificarem, sendo
indiscutivel que a confidencialidade da informagio por si registada,
preocupa e muito, os profissionais de saude.

A confidencialidade dos dados esta relacionada com a protecgio
que ¢ dada a informagio registada no sistema, sendo este aspecto
preocupante para profissionais! E ja concluimos, que a confidencia-

lidade garantida por lei, aumentaria a participagdo dos profissionais
no registo,
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Quanto & op¢lo dos inquiridos por um sistema obrigatér'iu (78%),
pode querer significar que estes acreditam que s6 com medidas mais
coercivas se conseguira implementar eficazmente o sistema de registe
de incidentes, ja que o que existe é voluntario, e bem sabem que pouco
ou nada registam, e provavelmente nio sentem grande ince?ntwo por
parte dos colegas de profissdo. Ou seja, julgam que o sistema so
funcionaria com maior exigéncia e responsabilizagdo de todos envol-
vidos (Estado, administragdes e profissionais de saude).

Limitacdes e Recomendacdes para Futuros Trabalhos

Este estudo exploratério, limitado a uma amostra ndo probabi-
listica, foi um dos primeiros em Portugal que visou apurar a frequén-
cia do registo de incidentes, compreender os factores que impedem
os profissionais de satde de os registarem, assim como saber de que

forma a legislagfio reguladora da matéria influenciaria a qualidade ¢

quantidade de registos de incidentes e eventos adversos. ' ‘
Pudemos constatar in loco que, no nosso pais, ndo existe ainda

uma consciéneia da verdadeira dimensio dos problemas da seguranga

dos doentes, quer por parte das organizagSes hospitalares, quer pelos

‘profissionais de saude em geral, o que contribuiu para o fraco aco-

lkimento deste tipo de estudo. _
Foi para nés dificil concretizar a presente investigagiio, na medida
em que, em algumas instituigdes, esperamos cerca de 5 meses atc nos
ser permitida a realizagio da investigagio, o que entendemos ter sido
muito limitativo .do nosso trabalho.
Este estudo teve por objecto a actividade profissional de médicos
¢ enfermeiros, sem qualquer distingfo ao nivel das especialidades ou

" anos de experiéncia profissional; optimos, sim, por privilegiar ao

méximo a confidencialidade, nfo recolhendo dados que pudessem
ser minimamente identificaveis, esperando com isso obter uma maiot
colaboracdio dos profissionais em causa para o preenchimento dos
questiondrios entregues.

Deste modo, nio logramos analisar outras varidveis, que pode-
riam ser significativas na analise dos resultados, o que, reconhece-
mos, consiste;noutra das limitagdes do presente estudo.
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Cremos que, se tivéssemos analisado o comportamento dos pro-
fissionais de saude também do ponto de vista de cada especialidade
médica, certamente chegariamos a resultados diferentes nalgumas
questdes.

Em Portugal, uma das especialidades mais visadas pelas recla-
magdes dos doentes, e que d4 origem a um maior nimero de pro-
cessos disciplinares e/ou judiciais é, precisamente, a Obstetricia/
/Ginecologia.

Esta realidade ¢ notéria, além de ter sido também confirmada
pelo estudo realizado no Consetho Médico Legal do INML (Domin-
gues, 2009) e pela nossa pesquisa realizada junto das Instancias
Judiciais Superiores.

Sabemos que estes profissionais encaram o litigio de modo mais
real, e estamos em crer que, muito provavelmente, terfio sido os gine-
cologistas/obstetras aqueles que mais terfio influenciado os valores
meédios na questio do “receio de processo judicial e processo discipli-
nar”, Também por este motivo, consideramos ser util aprofundar uma
investigagdo sobre a matéria nas diferentes especialidades médicas,

Qutra limitagdo que constatimos neste tipo de estudo, e que ¢
também referida na literatura, consiste no facto de existir, por parte dos
profissionais em causa, uma tendéncia para considerarem que o que
fizeram foi correcto, minimizando deste modo os efeitos que os poten-
ciais obstaculos poederiam ter na decisdo de reportar.  (Urnibe, 2002).

Questdo muito pertinente ¢ também, a importincia do retorno
de informagio na pritica de registo; nfio houve oportunidade de
abordé-la no presente estudo mas, porque da anilise de recentes
trabalhos resulta ser um factor importante na eficicia do sistema de
registo, sugerimos a mesma para futuras investigages.

Por fim, tomamos a liberdade de dirigir uma tltima recomenda-
¢do as organizagdes de saiude, administragdes centrais e estabeleci-
mentos de ensino, no sentido de diligenciarem pela promocgio,
intercdmbio e investigagdo na drea da qualidade ¢ seguranca do
doente, contribuindo assim para um aumento do conhecimento e da
evidéncia cientifica nestas matérias, ja que sio escassos os trabalhos
nesta area da satde.
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A insuficiente seguranga dos pacientes constitui um grave pro-
blema de saide publica e representa um pesado 6nus econdmico para
os recursos de saide limitados. (Conselho, 2009),

A seguranga dos doentes tem subjacente direitos fundamentais
consagrados constitucionalmente ¢ reconhecidos pelas instincias
supra-nacionais.

Segundo o relatorio elaborado pela RAND Corporation (2008)
para a Comissfio Europeia, estima-s¢ que 8% a 12% dos pacientes
internados em hospitais sdo afectados por eventos adversos resultan-
tes dos cuidados de saide recebidos e néio da doenga.

A medicina ¢ reconhecida como uma actividade complexa que
comporta muitos riscos, causa sofrimento, danos, incapacidades e mortes.

Por isso, as organizagSes de saide tiveram que implementar solu-
¢Oes e intervengdes que se revelassem mais eficazes no controlo dos
riscos da medicina — o Risk Management — actualmente uma com-
ponente fundamental e imprescindivel da gestdo da qualidade em saide
que passou a incluir a seguran¢a dos pacientes nas suas prioridades.

E aqui que surgem os sistemas de registo de incidentes e even-
tos adversos, tém sido adoptados em muitos paises, para permitir
identificar, avaliar a frequéncia e a severidade, reduzir ou eliminar,
os riscos de danos aos pacientes. (WHO, 2008).

Estes sistemas mereceram acolhimento da Comissdo Europeia,
do Conselho da Europa ¢ parecer favordvel do Parlamento Europeu,
¢ resultou na recente Recomendagdo da Unido Europeia aos Estados
Membros. (Conselho, 2009).

Segundo esta Recomendagéio, os Estados-Membros devem imple-
mentar sistemas de aprendizagem — sistemas voluntarios orientados
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para a aprendizagem e para a melhoria continua da qualidade e da
seguranca dos pacientes.

Procuriamos descrever a experiéncia de outras organizagdes de

satde internacionais, em todas encontramos estratégias ¢ medidas
comuns, a saber: alterar a cultura de seguranga das organizagdes ¢
profissionais de satde; promover a gestio do risco; desenvolver boas
préticas clinicas; desenvolver ou fortalecer os sistemas de registo de
incidentes ¢ eventos adversos; desenvolver indicadores Uteis, validos
e fidveis da seguran¢a do doente; desenvolver defini¢Bes ¢ termino-
logias comuns para permitir identificar e comparar resultados.
"~ No entanto, resulta da literatura que os sistemas ndo tém sido
muito eficazes, nomeadamente atento o fendmeno da subnotificagio,
relacionado com deficiente cultura de seguranca existente nas orga-
nizagSes de saide, sendo que ao longo do presente estudo tivemos
oportunidade de identificar e analisar algumas razdes Justificativas
da fraca adesdo dos profissionais ao registo de incidentes ¢ eventos
adversos.

E generalizado o consenso acerca necessidade dos sistemas de
registo nas instituigdes de satide, bem como acerca de algumas das suas
caracteristicas fundamentais: a confidencialidade e a nio punibilidade,
sob pena de os sistemas ndo merecerem a adesio dos profissionais,

Com vista a consagracgiio destes principios — confidencialidade
¢ ndo punibilidade — enquanto norteadores dos sistemas de registo,
varios paises implementaram medidas legislativas e regulamentares,
sendo a anélise comparativa destas legislacdes objecto do presente
trabalho,

Entendemos, assim, que os principios da confidencialidade e nio

punibilidade nio estio assegurados no nosso ordenamento Juridico,

conforme oportunamente explanamos a propésito daquelas que con-
sideramos serem as implicagdes e consequéncias juridicas da imple-
mentagdo do sistema em Portugal.

Por fim, concluimos que o nosso regime juridico ndio é propicio
a implementagdo do sistema nacional de registo de incidentes e
eventos adversos em Portugal.

E que independentemente do sistema que venha a ser adoptado
em Portugal (voluntario ou obrigatério, ou ambos), as questdes juri-
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dicas devem ser previamente analisadas e devidamente ponderadas,
antes da adopgio de um destes sisternas. :

Na investigagio que tivemos oportunidade de realizar a 200
profissionais de saiide (médicos/enfermeiros), constatdmos que, ape-
sar da ocorréncia de incidentes ¢ eventos adversos nas instituigdes
hospitalares, os registos efectuados ndo acompanham esses eventos,
além de ser desconhecida a verdadeira dimensio deste problema em
Portugal.

Mais, concluimos que existe subnotificagio por parte destes
profissionais e que, perante um quadro de protecgio legal, aumenta-
riam bastante o registo de incidentes e eventos adversos.

Face ao regime de responsabilidade civil em vigor no nosso
ordenamento juridico, no qual o ressarcimento dos danos depende
da apreciagfio da culpa dos profissionais, serd muito dificil obter a
adesdo destes ao registo, sem protecgdio legal que lhes garanta a
confidencialidade do que registam.

Contrariamente, perante um regime de responsabilidade objectiva
(no fault), em que os lesados sdo indemnizados, independentemente
da culpa do profissional, a adesio dos profissionais ao registo ¢
muito maior.

Ora, esperar e exigir dos profissionais a notificagio de todo os
incidentes, erros e eventos adversos que ocorrem nas instituigdes
hospitalares, sem protecgdo legal, dependendo o ressarcimento dos
lesados da apreciagdo das respectivas condutas ao nivel civil, crimi-
nalmente e disciplinar, ndo nos parece tarefa facilmente conseguida
em Portugal. '

Entendemos ser por demais evidente que o profissional, perante
esta realidade juridica, tem receio de registar! E um facto que cer-
tamente condiciona a motivagfio do profissional de satide em registar
os erros e/ou incidentes que detecta.

Também € um facto, que os sistemas ditos confidenciais, sem
protecgdo legal especifica, ndo salvaguardam o proclamado principio
da confidencialidade.

Nao nos propusemos, nestas modestas paginas, a uma abordagem
profunda ¢ esgotante das questdes juridicas em causa, mas acredita-
mos que a apresentacéio dos objectivos gerais e especificos desta
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investigagdo podera trazer algum contributo, mormente 2o conheci-

‘mento ¢ divulgacio destas matérias, fundamentais a implementagio

do sistema de registo e notificagio de incidentes e eventos adversos
em Portugal,

Caberd, assim, s autoridade portuguesas competentes investir
no conhecimento profundo das questdes relacionadas com a segu-
ranga dos pacientes, bem como promover um estudo de viabilidade
juridica do sistema de notificagdo de incidentes e eventos adversos
que se pretenda implementar em Portugal, com vista 4 sua regula-
mentagdo no Sistema Nacional de Sadde.
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ANEXO 1

JURISPRUDENCIA

Responsabilidade Médica/Hospitalar

| Tribunal Tribunal da Relaglio de Coimbra
N.° de Processo 1594/04
Data do Acdrdio 06/05/2008
Data dos factos 21 de Junho de 2001
Especialidade Ginecologia/Obstetricia
Local de ocorréneias dos factos | Hospital do SNS
Autor Paciente
Réu Hospital do SNS

Natureza da condenacio

Acclio Civel

Natureza dos factos

Pano deixado ne interior do organismo na reali-
zagdo do acto cinirgico — anexectomia bilateral

Crime

Pena aplicada

Indemnizagio aplicada

€ 25.000,00 danos ndo patrimoniais

Tribunal Tribunat da Relagfio do Porto
N.® de Processo 0813421 -
Data do Tribunal 12/11/2008
|Data dos factos 3/11/2001
Especialidade
Local de ocorréncias dos factos | Urgéncia hospitalar
Autor Ministério Publico
Réu Médico
Natureza da condenaco Crime
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Natureza dos factos

Inobservincia dos cuidados adequados no diag-
ndstico, na prevengio e no tratamento idéneo/ade-
quado que a situacBo exigiz. A morte foi conse-
quéncia da falta de prestagio de cuidados
médicos necessdrios e adequados.

Anexo I
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Natureza da condenagiio

Acglio Civel

Natureza dos factos

Apés cirurgia (heuropatia traumdtica) a um
dedo da mo, provocou lesio em dois nervos,
sendo necessiria nova intervengfo cinirgica

Crime

Homicidio por negligéncia por omisso

Crime

Pena aplicada

200 dias de muilta 3 taxa didria de € 15,00,
totalizando € 3.000,00

Pena aplicada

Indemnizagio aplicada

Indemnizagio aplicada

4.836.331800 acrescida do que se vir a apurar
em liquidagio de sentenga

Tribunal Supremo Tribunal de Justiga
N.° de Processo 084183

Data do Acérdiio 04/03/2008

Data dos factos 31 de Margo de 1998
Especialidade Anatomorpatologista

Local de ocorréncias dos factos'

Autor/Parte

Doente

Réu

Médico — especialidade anatomopatologista

Tribunal Supremo Tribunal Administrativo
N.” de Processo 0935/04

Data do Acérdio 23/11/2005

Data dos factos 10/09/1984

Especialidade Psiguiatria

Local de ocorréneias dos factos | Hospital do SNS

Autor Herdeiros da falecida

Réu Hospital do SNS

Natureza da condenagiio

Acgio Civel

Natureza da condenagfio

Acclo Civel

Natureza dos factos

Emo de diagndstico (Extracglio da prostata
devido a.diagndstico exrado de cancro no tecido
prostatico, quando apenas estava afectado de
inflamagio,

Natureza dos factos

Erro de diagnéstico, administragio de um far-
maco que provocou a morte da paciente

Crime

Pena aplicada

Indemnizagio aplicada

Indemnizag@io global de € 39.999,98 (sendo
1.666,66 danos patrimoniais; 20.000,00 danos
ndo patrimoniais resultante da morte; 1.666,66
danos nfio patrimoniais pelas dores que a
mesma sofreu; 16.666,66 danos nfo patrimo-
niais desgosto que a morte da filha causou aos

Crime

Pena aplicada

Indemnizagfo aplicada € 224.459,05 danos nfio patrimoniais
Tribunal Supremo Tribunal de Justiga

N.° de Processo 02A4057

Data do Acdrdio 17/12/2002

Data dos factos 4/12/1996

Especialidade Ortopedia

Local de ocorréncias dos factos | Bloco operatdrio da especialidade de Ortopedia
Autor/Parte Paciente

Réu Médico ortopedista

autores.) -
Tribunal Supremeo Tribunal Administrative
N.° de Processo 0985/04
Data do Acord&o 22/02/2006
Data dos factos 09/08/1995 e 09/01/1996
Especialidade Cirurgia
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@ Wolters Kluwer Portugat | Coimbra Editora




178 Regisio de incidentes e eventos adversos: implicagBes juridicas..,

Autor

Paciente

Réu

Hospital do SNS

Natureza da condenagio

Acclo civel

Natureza dos factos

Lesdo de érgdo no acto cirtirgico, subsequentes
erros de diagndstico, seguido de mais duas
cirurgias,

Crime

Pena aplicada

Indemnizagio aplicada

€ 7.914,02 danos patrimoniais
€ 30.000,00 danos néc patrimoniais

Tribunal da Relagio de Lisboa

Anexo 1
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Data dos factos

| 26/07/1996

Especialidade

Local de ocorréncias dog factos

Hospital do SNS

Autor

Herdeiros do falecido

Réu

Hospital do SNS

Natureza da condenagfio

Acglio Civel

Natureza dos factos

Erro de diagnostico ¢ inadequado tratamento
— infecgio generalizada. A morte ficou a
dever-se & infecg#io generalizada ndo diagnos-
ticada,

Crime

Pena aplicada

Indemnizagio aplicada

€ 573.737,39 danos patrimoniais e nfo patrimo-
niais

Tribunal

N.° de Processo 10328/2006-1

Data do Acérdio 24/04/2007

Data dos factos 09/12/1999

Especialidade Cirurgia Plistica

Local de ocorréncias dos factos | Consultério privado do Réu

Autor Herdeiros da falecida ]

Réu Médico Cirurgido e Médico Anestesista

Natureza da condenagdo

Acgiio Civel

Natureza dos factos

Intervengio de lipoaspiragdo dos culotes, sujeita
a anestesia local, paragem cardio-respiratoria,
ndo procederam como deviam % enfubagio
orotraqueal (Erro de diagndstico e tratamento)
— morte da paciente.

Crime

Pena aplicada

Indemnizagiio aplicada

€ 49.879,79 atribuido a2 ambos os AA (pais da
falecida) pela supressio do direito & vida da filha.

€ 49.897,79 atribuido & cada um dos AA. por

Tribunal Tribunal da Relagio de Lishoa
N.® de Processo 7563/2008-1

Data do Acérdio 28/10/2008

Data dos factos 21/04/2002

Especialidade Obstetricia

Local de ocorréncias dos factos

Autor Paciente

Réu Médica e Unidade de Saide

Natureza da condenagiip

Accio Civel

Natureza dos factos

Compressa deixada no interior do organismo da
paciente durante o parto eutécico.

Crime

-

danos morais sofridos pela morte da filha.

Tribunal Supremo tribunal Administrativo
N.° de Processo 0729/05
Data do Acérdiio 29/11/2005
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Pena aplicada

Indemnizagiio aplicada

€ 2.500,00 danos ndo patrimoniais

Tribunal

Tribunal da Relagdo de Lisboa

N.? de Processo

6307/2006-7

Data do Acdrdio

23/01/2007

Data dos factos

16/05/1998
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Especialidade Obstetricia
Local de ocorréncias dos factos | Clinica Privada
Autor/Parte Paciente

Réu Meédico

Natureza da condenagio

Acgfio Civel

Natureza dos factos

Infecgdo uterina originada por restos:
de placenta

Crime

Penz aplicada

Indemnizag#io aplicada

€ 12.85427 danqs ndo patrimoniais
€ 354,27 danos patrimoniais

Tribunal Supremo tribunal Administrativo
N.” de Processo 01230/03

Data do Acérdido 29/11/2005

Data dos factos 31/10/1993

Especialidade Cardiologia

Local de ocorréncias dos factos

Bloco operatério do Hospital do SNS;

Autor/Parte

Paciente

Réu

Hospital do SNS

Natureza da condenagiio

Acglio Civel

Natureza dos factos

Infecgdo hospitalar causada pela bactéria (serra-
tia), provocou cegueira no paciente, apos cirur-
gia a aneurisma cardiaco.

Crime

Pena aplicada

Indemnizagdo aplicada

€ 15.000,00 danos nfio patrimoniais

Tribunal Supremo Tribunal Administrativo

N.° de Processo 0982/03

Data do Acordao 20/04/2004 :
Data dos factos 02/051597

Especialidade Ginecologia

Local de ocorréncias dos factos

Hospital do SNS
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Autor/Parte Paciente
Réu Hospital do SNS

Natureza da condenagiio ’

Acgio Civel

Natureza dos factos

Perfuragdo intestinal e peritonite generalizada
em cirurgia de laqueagfio de trompas

Crime

Pena aplicada

Indemnizag#o aplicada

€ 10.000,00 danos nfo patrimoniais

Tribunal Supremo Tribunal de Justica
N.° de Processo 0743426

Data do Acdrdio 27/11/2007

Data dos factos 3/08/2001

Especialidade Ortopedia

Local de ocorréncias dos factos | Hospital do SNS

Autor Paciente

Réu

Hospital do SNS

Acgio Civel

Natureza da condenagio
Natureza dos factos

Compressa deixada no interior do corpo do
paciente, causou uma infecciosa pés-cirurgica
ao nivel do ombro.

Crime

Pena aplicada

.|Indemnizagio aplicada

€ 17.500,00 danos patrimoniais + 15.000,00 danos
ndo patrimoniais
Total da indemnizagZo € 32.500,00

Tribunal Supremo Tribunal Administrativo
N.° de Processo 0682/07

Data do Acdrdio 12/11/2008

Data dos factos 13/06/1995

Especialidade Ortopedia

Local de ocorréncias dos factos | Bloco operatério

Autor Pais em representagiio da menor
Réu Hospital do SNS
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Natureza da condenagio
Natureza dos factos

Acglo Civel

Omissdo do dever de vigilancia durante o periodo
pés-operatorio, ndo foi detectado o processo de
isquemia, conduziu 3 situagdo de paraplégica da A,

Crime

Pena aplicada

Indemnizagdo aplicada € B8.711,95 danos patrimoniais

€ 224.459,09 pela perda da capacidade de
ganho da A,

€ 49.879,79 danos morais sofridos pela A.

€ 9.975,96 danos morais pelos pais da A.
renda vitalicia mensal no valor do salario
minimo nacional durante toda a vida para con-
tratar uma pessoa que dela possa cuidar

Tribunal Supremo Tribunal de Justica
N.° de Processo 544/09.9 YFLSB

Data do Acérddo 17/12/2009

Data dos factos 04/02/1998

Especialidade Cirurgia plastica

Local de ocorréncias dos factos
Autor

Réu

Natureza da condenagio
Natureza dos factos

Clinica Privada
Paciente
Medico

Acglio Civel

Cirurgia n#o precedida de andlise € diagnéstico
do tipo de prétese a colocar

Crime

Pena 'ap]icada

Indemnizagio aplicada € 25.000,00 danos n#o patrimoniais +

€ 6.500.00 danos patrimoniajs
Total da indemnizagio € 31.500,00

Tribunal Supremo Tribunal de Justiga

73/99. 7 AVIS.C1.81
03/12/2009

N.° de Processo
Data do Acordao
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Data dos factos

27/04/1999

Especialidade

Obstetricia e Enfermeira especialista em Saide
Materna

Local de ocorréncias dos factos

Hospital do SNS

Autor

Progenitores

Réu

Demandado Civel: Hospital do SNS
Arguidas; Obstetra ¢ Enfermeira

Natureza da condenagiio

Ma vigildncia da parturiente, n3o realizagio atem-
pada de cesariana que conduziu a morte do feto

Natureza dos factos -

Crime

Crime

Arguidas condenadas por um crime de Homicidio
por Negligéncia p.p. art. 137.°, n° 1, do C P,

Pena aplicada

Indemnizagdo aplicada

€ 35.000,00 danos ndo patrimoniais (€ 17.000
para cada um)

Tribunal Supremo Tribunal de Justiga

N.® de Processo 0143964

Data do Acdrdiio 05/06/2001

Data dos factos 25/04/1997

Especialidade Farmacéutica

Local de ocorréncias dos factos | Farmécia

Autor Paciente

Réu Farmacéutico ¢ Companhia de Seguros

Natureza da condenagio

Acgiio Civel

Natureza dos factos

O farmacéutico em vez de Dermalibour vendeu
Desmoline, provocou queimaduras na cara da

autora. O STJ entendeu que se duvidas tivesse na
letra do médico ndo deveria ter aviado a receita.

Crime

Pena aplicada

Indemnizagio aplicada

2.750.000%00

Tribunal

Supremo Tribunal de Justi¢a

N.® de Processo

038856
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Data do Acdrdio 17/66/1997
Data dos factos
Especialidade Urgéncia ]

Local de ocotréncias dos factos

Hospital do SNS

Autor

Réu

Hospital do SNS

Natureza da condenagio

Acglio Civel

Natureza dos factos

Culpa do Servigo (culpa funcional dos servigos
por descoordenaglio, inexiste no SO do hospital
perito em reanimagfio, o deente ¢ deixado cinco
horas & espera da ambuléncia para o transportar
para outro hospital.

Crime

Pena aplicada

Indemnizagéio aplicada

Liquidagio em execugiio de sentenga

Tribunal Supremo Tribunal Administrativo
N.° de Processo 01610/03

Data do Acdrdio 01/03/2005

Data dos factos 01/02/19%4

Especialidade

Local de ocorréncias dos factos

Hospital do SNS

Autor

Paciente

Réu

Hospital do SNS

Natureza da condenagio

Acglio Civel

Natureza dos factos

Transfusio de sangue contaminado com o virus
da SIDA (Responsabilidade pele Risco)

Crime

Pena aplicada

Indemnizagiio aplicada

€ 29.927,87 danos nfio patrimoniais

Tribunal da Relagio de Lisboa *

Tribunal
N.* de Processo 1833/32
Data do Acorddo 09/05/2002

Data dos factos
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Especialidade

Local de ocorréncias dos factos | Hospital do SNS

Autor Paciente

Réu Hospital do SNS

Natureza da condenagfo

Acclo Civel

Natureza dos factos

Queda da paciente na casa de banho (piso
molhado). O Hospital tem o dever de assegurar
que a mesma reiine as necessdrias condigbes de
higiene e seguranga.

Crime

Pena aplicada

Indemnizagfio aplicada € 2.500.000300 danos nfio patrimoniais
€ 400.000$00 danos patrimoniais

Tribunal Tribunal Judicial da Comarca de Coimbra
— 2.° Juizo Criminal

N.? de Processo

Data do Acérdio 06/10/2005

Data dos factos 04/12/1997

Especialidade Ginecologia

Local de ocorréricias dos factos

Hospital do SNS

Autor .

Herdeiros da Falecida

Réu Hospital do SNS
Médicos
Natureza da condenagio Acglio Crime

Natureza dos factos

Erro no refatério quanto 3 logalizaco da lesio, nio
confronto com as peliculas, transcrigio do qua-
drante errado para o didtio clinico, conduziu ao
erro no local a operar — Intervenglio cirtirgica
sobre o quadrante interno da marmna esquerda, reti-
rado pela quadrantectomia. Incislio cirirgica, extem-
pordnea, no quadrante externo que ndo atingiu a
profundidade necesséria néo revelando a patologia.

Crime

Crime de Ofensa & Integridade Fisica Grave por
Negtigéncia )
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Penas aplicadas

Condenagdo de trés arguidos médicos nas penas:
150 dias de multa, taxa didria de € 80,00, perfaz
€ 12.000,00 ou subsidiariamente 100 dias de priso;
120 dias de multa, taxa difria de € 65,00, perfaz
€ 7.800,00 ou subsidiariamente 80 dias de prisdo;
90 dias de multa, taxa diaria de € 45.00, perfaz
€ 4.050,00 ou subsidiariamente 60 dias de pris3o.

Indemnizag8o aplicada

Foram condenados solidariamente os médicos, o
Hospital do SNS e Companhia de Seguros na
quantia de € 32.500,00 danos nio patrimoniais
softridos pela falecida.

Tribunal Supremo Tribunal! Administrativo
N.° de Processo 0793/09

Data do Acérdio 26/05/2010

Data dos factos 02/05/1996

Especialidade Anestesia

Local de ocorréncias dos factos | Hospital do SNS

Autor Paciente

Réu

Hospital do SNS

Natureza da condenagio

Acglo Civel

Natureza dos factos

| Apendicectomia, recurso a epidural, perfuragio

da “dura mater”, repetigio da técnica por trés
vezes no mesmo local ap6s a perfuragfo, dose
de anestésico superior A esperada, causou para-
plégia ao paciente (violagdo do dever de cuidado
— leges artis)

Crime

Pena aplicada

Indemnizagio aplicada

Indemnizag@o global de € 430.749,80 ¢ assegurar
os tratamentos adequados no futuro, (sendo que
€ 80.000,00 foram atribuidos a titulo danos ndo
patrimoniais).

Tribunal Supremo Tribunal de Justiga
N.? de Processo 0166/03
Data do Acdrdio 23/02/2005
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Data dos factos 10/10/1993

Especialidade Cirurgia

Local de ocorréncias dos factos | Bloco operatério do Hospital do SNS
Autor ‘ Paciente

Réu Hospital do SNS

Meédico

Natureza da condenagio

Accio Civel

Natureza dos factos

material cinirgico (pinga de coragiio} deixado
ne interior da cavidade abdominal do A. no
decurso do acto cinirgico.

Atribuido ao Hospital a responsabilidade de
70% e ao Médico 30%.

Crime

Pena aplicada

Indemnizagio aplicada

€ 20.000,00 danos ndo patrimoniais
liquidagdo em execugiio de sentenga do valor
que deixou de auferir durante o periodo de baixa.
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ANEXO 2

Act on Patient Safety in the Danish Health Care System

ACT No. 429 of 10/06/2003 (Current)

Subsequent changes to the instructions
Overview (Table of contents)

Part 1 — Objective, applicability, definitions etc.

Part 2 — Patient safety systems

Part 3 — Disclosure of information etc.

Part 4 — Commencement and transitional provisions etc.

Full text of instructions
Act on Patient Safety in the Danish Health Care System

WE MARGRETHE THE SECOND, by the grace of God Queen of Denmark,
hereby make known:

Folketinget has passed and We have by Our Consent confirmed the foi-
lowing Act:

Part 1 — Objective, applicability, definitions etc.

1. — (1) The objective of the Act is to improve patient safety within the
Danish health care system. The Act shall apply to the reporting of adverse events
occurring in connection with the treatment of patients within the health care system,
however, cf. subsection (2) below.

(2) The Minister for the Interior and Health may lay down rules as regards the
applicability of the Act to the primary health care sector including health care profes-
sionals in private practice. The Minister may specify deviations from the provisions
of the Act which may be justified by special circumstances within the primary health
care sector.

(3) The National Board of Health may lay down rules on which hospitals
and other institutions of treatment are subject to the duty to report, and the
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Board may also lay down special rules for the reporting system of private
hospitals, .

{4) The provisions of this Act concerning counties shall also apply to the
Copenhagen Hospital Corporation, the municipalities of Copenhagen and Freder-
iksberg and the municipality of Bornholm as well as private hospitals.

(5) The provisions of this Act shall not apply to other statutory reporting
systems regarding adverse events or errors occurring during treatment. The
National Board of Health may in cooperation with the authorities concerned lay

down rules specifying and perhaps coordinating reporting circumstances, cf. the
first sentence.

2.— (1) An adverse event shall mean an event resulting from treatment by
or stay in a hospital and not from the iliness of the patient, if such event is at the
same time either harmful, or could have been harmfu! had it not been avoided
beforehand, or if the event did not occur for other reasons, Adverse events shall
comprise events and errors known and unknown,

(2) For the purposes of this Act health care professionals shall mean people
who are authorised under special legislation to carry out specialist health care tasks
and peaple acting on their responsibility.

(3) For the purposes of this Act treatment shall mean examination, diagno-
sis, clinical treatment, rehabilitation, specialist health care and prophylactic health
care measures in relation to the individual patient.

Part 2 — Patient safety systems

3. — (1) County councils shall receive, record and analyse reports on
adverse events for use in the improvement of patient safety and treatment and
for the reporting of information to the National Board of Health, cf. section 4
below.

(2) A health care professional, who becomes aware of an adverse event in
connection with a patient’s freatment or stay in a hospital, shall report such event
according to subsection (1) above.

4. — (1} The National Board of Health shall receive reports on adverse
events from the county councils and shall establish a national register for such
events. On the basis of the information received the National Board of Health shall
advise the health care system on patient safety.

(2) The National Board of Health shall lay down rules on which adverse
cvents shall be reported by the county councils to the National Board of Health,
when and in which format such reporting shall take place as well as its contents.
Similarly, the National Board of Health shall lay down rules on the cases in which
health care personnel shall report adverse events to the county council, when and
in which format such reporting shall take place as well as its contents.
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(3) The National Board of Health may from county councﬂ.s obtain addi-
tional information about reported events for use in the Board’s advisory work, of.
subsection (1) above. ) -

(4) The National Board of Health may from county counc:_ls obtain informa-
tion from patient registers and other registers as well as mforrr?atlon from accounts
and budgets for use in the Board’s advisory work, cf. subsecthn !(1) above. .

(5) In the reports of adverse events from county councils t_o the National
Board of Health pursuant to subsections (1) and (3) above both patient and health
care professional shall be anonymous. _ .

I26) The National Board of Health shall issue an annual report on its activi-
ties pursuant to this Act, :

Part 3 — Disclosure of information efc.

5. — (1) Reports on adverse events, which may be :.ittributed to specific
individuals, may without the consent of the patient or the mvol\‘/e(li health care
personnel be exchanged within the group of people who locally, within the county
council, handle tasks pursuant to section 3(1) above, and may be passed on to
clinical databases and other registers where health informatmn. is recorded with a
view to documentation and quality development within the patient safety-r area,

(2) County councils shall not disclose information about tl}e reporting health
care professional’s identity to anybody except the people carrying out tasks pur-
suant to section 3(1) above.

6. A health care professional reporting an adverse event shall not as a result
of such reporting be subjected to disciplinary invcstiga'tmns or measures by the
'employing authority, supervisory reactions by the National Board of Health or
criminal sanctions by the courts.

Part 4 — Commencement and transitional provisions etc.

7. — (1) This Act shall come into force on 1 January 2004, hlowever, gf.
subsection (2} befow. The Act shall apply to all adverse events occurring after its

commencemert,
(2) Section 8 shall come into force on 1 July 2003.

8. The following amendments shall be made to the Act on the Danish Health
Care System, cf. Consolidated Act No. 687 of 16 August 1995 as amended, most
recently by Act No. 145 of 25 March 2002:

1. The heading of Part 3 shall be phrased as follows:

«Speciality planning and recording of clinical data etc.»
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2. The following shall be inserted in Part 3 after section 15:

«15 a. — (1) The Minister for the Interior and Health may lay
df)wn rules specifying that county councils, town councils, private indi-
viduals and institutions running hospitals as well as practicing health
care professionals shall report information to clinical quality databases
for v\fhich a public authority is responsible and where health information
etc. is recorded with a view to monitoring and developing treatment
results for limited patient groups.

(2) The Minister for Internal Affairs and Health may determine
fhat a mgistercd person shall on request be entitled to have access to the
information recorded about that person in the clinical quality databases
mentioned in subsection (1) above.

(3) Information reported pursuant to subsection (1) above, which
may be attributed to specific individuals, may be reported without the
consent of the individual in question.»

9. The Act shall not extend to the Faroe Islands or Greenland, but may by

R'oyal decree be extended to the Faroe Islands with the variations dictated by spe-
cial Faeroese conditions.

Given at Christiansborg Castle, 10th June 2003
Under Our Royal Hand and Seal
MARGRETHE R.

/Lars Lekke Rasmussen
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Health Insurance Act 1973
Sections 124V to 124ZC
Content

Part VC — Quality assurance confldentiality
124V Object of this Part

124W Interpretation
124X Minister tnay declare quality assurance activity to be an activity to which

this Part applies

124Y Information about declared quality assurance activity not to be disclosed
1247, Minister may authorise disclosure of information about a serious offence

124ZA Declarations to be disallowable instruments
124ZB  Immunity from suit of members of assessment or evaluation commitiees
124Z.C This Part is to complement corresponding State and Territory law:

1 Health Insurance Act 1973
Section 124V

Part VC — Quality assurance confidentiality

Object of this Part

(1) The object of this Part is to encourage efficient quality assuranc

activities in connection with the provision of certain health services.

{2) For the purpose of achieving that object, this Part contains provision:
(a) prohibiting:

(i) the disclosure of information that became known solely as

result of those activities; or
(if) the production to a court of a document that was brought in

existence solely for the purposes of those activities; and

(b) protecting certain persons engaging in those activities in good fai
from civil liability in respect of the activities.

© Wolters Kluwer Portugal | Coimbra Editora



194

Registo de incidentes e eventos adversos: implicagbes juridicas...

Interpretation
(1) In this Part, unless the contrary intention appeé.rs:

authority, in relation to the disclosure of information, means an
authority given by the Minister under section 124Z that is in force when the
disclosure takes place.

court includes a tribunal, authority or person having power to require
the production of documents or the answering of guestions.

declared quality assurance activity means a quality assurance activity
in respect of which a declaration by the Minister under section 124X is in
force when the activity is engaged in.

disclose, in relation to information, means give, reveal, or communicate
in any way,

health service includes any administrative or other service related to a
health service.

person, except in the reference to another person in section 124ZB,

includes a committee or other body of persons, whether incorporated or unin-

corporated, and includes a member of such a committee or other body.

produce includes permit access to.

quality, in relation to health services provided by a person, includes the
practices of the person in providing the services or the competence of the
person to provide the services.

quality assurance activify means:

{a) an assessment or evaluation of the quality, or a study of the inci-
dence or causes of conditions or circumstances that may affect the
quality, of health services provided by a person, whether before or
after the commencement of this Part, being;

(i) services in respect of which payments were made, or that are

or would be cligible for payments, under Part 11, III or 1V; or

(i) services relating to the prescribing of pharmaceutical products

in respect of which payments were made, or that are or would

be eligible for payments, under Division 3 of Part VII of the
National Health Act 1953; or

(iif) services in respect of which payments were made under the

Health Care (dppropriation} Act 1998, or that or would be
eligible for such payments; or

(b} the making of a recommendation about the provision of those services
as # result of such an assessment, evaluation or study; or
(c) the monitoring of the implementation of such a recommendation,
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. N . more
serious offence means an offence punishable by imprisonment for a period of
than one year.

(2) For the purposes of this Part:

(a) information about a matter is not tak_en to_ha\.re become llcn_ow:
merely because of the existex;lcc or t:hsssm(;natmn of suspicions,
i r rumours about that matter; an
()] ?rlllfz%:tlz?cfnomay be taken to have become known s'olcly as a ‘resullt
of a declared quality assurance activity even though it was prc.vmustly
known to a person whose actions have lbeen or are be:pg investi-
gated by the persons engaging in the quality assurance activity.

Minister may declare quality assurance activity to be an activity to which
this Part applies

(1) 'The Minister may, by signed writing, declare a qua]ity assurance acti;ity
described in the declaration to be a quality assurance activity to Wh]C:h .thls‘Part applies.

(2) A declaration may describe a quality assurance activily in any way,
inciuding any one or more of the following ways:

the activity;

a) by reference to the nature of . . '

Eb) by reference to a person who is engaging or proposes to engage in
the activity; - N .

{(c) by reference to circumstances in which the activity is being, or 1s

proposed to be, engaged in.

(3) The Minister must not make a declaration in respect of a quality assur-
ance activity unless the Minister is satisfied that:

(a) any person who is engaging, or proposes to engage, in the activity
is aunthotised to do so:

(i) under a law of the Commonwealth, of a State or of a Territory;
or

(ii) by, or by an authority of, the Commonwealth, a State or a
Termitory; or

(iii) by a body that provides health care; or

iv) by an educational institution; or

((v; by a body established wholly or partly for the purposes of
research; or .

(vi) by an association of health professionals; or

(vii) by any other prescribed body; and
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(b) it is in the public interest, having regard to such criteria as are pres-
cribed by the regulations, that this Part should apply to the activity.

(4) A declaration, unless sooner revoked, ceases to be in force at the end of
5 years after the instrument of declaration was signed, but this subsection does not

prevent the Minister from making a further declaration in respect of the same
activity.

Information about declared quality assurance activity not to be disclosed

(1) Subject to this section, a person who acquires any information that became
known solely as a result of a declared quality assurance activity, whether the per-
son acquired the information in the course of engaging in that activity, as a result
of a disclosure under section 124Z or in any other way, must not, except for the
purposes of that activity or in accordance with an authority given by the Minister,
directly or indirectly make a record of that information or disclose that information
to another person or to a court.

Penalty: Imprisonment for 2 years.

(2) Subject to this section, a person cannot be required:

(a) to produce to a court a document that was brought into existence
solely for the purposes of a declared quality assurance activity; or
(b) to disclose to a court any information that became known solely as
a result of such an activity;
except when it is necessary to produce the document or disclose the
information for the purposes of this Part,

(3) Subsections (1) and (2) do not apply to informaticn that does not iden-
tify, either expressly or by implication, a particular individual or particular indi-
viduals,

(4) Subsection (2} does not apply to a document that does not identify,
cither expressly or by implication, a particular individual or particular indi-
viduals.

(5) This section doss not prohibit a disclosure of information if the person,
or each of the persons, who would be directly or indirectly identified by the dis-
closure consents to that disclosure of the information.

(6) This section does not prohibit the disclosure of information to the Min-
ister for the purpose of enabling the Minister to decide whether to authorise the
disclosure of the information under section 124Z,

(7) If a quality assurance activity ceases to be a declared quality assurance
activity, this section nevertheless continnes to apply in respect of information that
became known, or a document that was brought into existence, at a time when the
activity was a declared quality assurance activity.
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Minister may authorise disclosure of information about a serious offence

(1) If it appears to the Minister that information that becamc'known after
the commencement of this Part solely as a result of a declared quality asf:uratr;lci
activity relates to conduct, whether the conduct took plgcc before olr1 ah er .at
commencement, that may have been a serious o_ffence agamgt a law (w! e‘: er_wn(;1
ten or unwritten) in force in any State or Temto'ry, the Mlmster. may, yt mgm’;1 ;
writing, authorise the information to be disclosed in a way state§ in the ins mn:;er
of authority for the purposes of law enforcement, a Royal Commission or any o
Pfesc?;)ed gll.:;;s):zfi'on n does not permit the Minister to authorifse. the disclosnt:;c
of information of a non-factual nature (such as statements of opinion) unless he
information consists only of matter contained in a report prepared by a person who

engaged in the quality assurance activity.
Declarations to be disallowable instruments

An instrument of declaration made under section 124X %s a disallowable instru-
ment for the purposes of section 46A of the Acfs Interpretation Act 1901.

Immunity from suit of members of assessment or evaluation committees

(1 It

(a) a person (the relevant person) engages in any condu.ct_ m- good faitt
in connection with a declared quality assurance activity; and

(b) the conduct adversely affects any right or‘mterest of another person
being a person who provides health services; and .

(c) the relevant person engages in the conduct as a member of a com
mittee for the purposes of the making of an assessment or evaluatiol
of services provided by that other person; and _ "

(d) alt or a majority of the members of the committee are heaht
professionals belonging to the same health profession as that othe
person; ' N o e
no action, suit or other civil proceeding, ot'hcr than a proceeding
respect of a breach of the rules of law relating to procedural faimes
that is alleged to have occurred in the course of that conc!uct, ma
be brought by the other person against the relevant person in respex
of that conduct.

(2) If, after the conduct ceased to be engaged in, thF: _relevgnt qua_lity assu
ance activity ceases to be a declared guality assurance activity, this section neve
theless continues to apply in respect of the conduct.
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This Part is to complement conesponﬂing State and Territory laws -

If:

(a)
®

a committee of persons is authorised by a law of a State or Territory
to engage in a quality assurance activity; and

a law of that State or Territory {(the relevant State or Territory law)
that has the same general purpose as this Part would, if this Paﬁ
had not been enacted, apply to the persons who are members of that
committee in respect of that activity;

it is the intention of the Parliament that this Part is not to exclude
or affect the operation of the relevant State or Territory law and this
Part applics to those persons in respect of that activity only to the

extent to which the relevant State or Territory law would not
otherwise apply.
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ANEXO 4
Public Law 109-41—july 29, 2005

Patient safety and guality
improvement act of 2005

Public Law 10941
109th Congress

An Act

To amend title [X of the Public Health Service Act to provide for the improve-
ment of patient safety and to reduce the incidence of events that adversely effect
patient safety.

Be it enacted by the Senate and House of Representatives of the United States
of America in Congress_assembled,

SECTION 1, SHORT TITLE; TABLE OF CONTENTS.

(a) . SHORT TITLE.—This Act may be cited as the “Patient Safety and Quality
Improvement Act of 2005".
() TABLE OF CONTENTS —The table of contents for this Act is as follows:

Sec. 1. Short title; table of contents.
Sec. 2. Amendments to Public Health Seivice Act.

“PART C—PATIENT SAFETY IMPROVEMENT

*“Sec. 921. Definitions.

“Sec. 922. Privilege and confidentiality protections.

“Sec. 923. Network of patient safety databases.,

“Sec. 924. Patient safety organization certification and listing,
“Sec. 925. Technical assistance.

“Sec. 926, Severability.
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SEC. 2. AMENDMENTS TO PUBLIC HEALTH SERVICE ACT,

( ) X Of the Iubhc Iiealth Se] vice Act 4 C. 299

(1} in section 912(c), by inserting *‘, in accordance with ”
“The Director shall™; v pat €7 after

{2) by redesignating part C as part D;

(3) by redesignating sections 921 through 928, as sections 931 through
938, respectively;

{4) in section 938(1} (as so redesignated), by striking “921* and insertin
“931™; and ¢

(5) by inserting after part B the following:
“PART C—PATIENT SAFETY IMPROVEMENT
“SEC. 921. DEFINITIONS.

“In this part:

*(1) HIPAA CONFIDENTIALITY REGULATIONS.—The term ‘HIPAA
confidentiality regulations’ means regulations promulgated under section
264(c} of the Health Insurance Portability and Accountability Act of 1996
(Public Law 104-191; 110 Stat. 2033).

““(2) IPENTIFIABLE PATIENT SAFETY WORK PRODUCT.—The
;—:31, ;td::}:l:tlﬁble patient safety work product’ means patient safety work

. “(A) is presented in a form and manner that allows the identifica-

tion of any provider that is a subject of the work product, or any provid-

ers that participate in activities that are a subject of the work product;
-“(B) constitutes individually identifiable health information as tha;
term is defined in the HIPAA corfidentiality regulations; or

- *“(C) is presented in a form and manner that allows the identifica-

pon of' an individual who reported information in the manner specified

in section 922(e).

*(3) NONIDENTIFIABLE PATIENT SAFETY WORK PRODUCT.—
The term ‘nonidentifiable patient safety work product’ means patient safety
yvork product that is not identifiable patient safety work product (as defined
in paragraph (2)).

‘.‘(4). PATIENT SAFETY ORGANIZATION.—The term ‘patient safety
qrganlzatlon’ means a private or public entity or component thereof that is
listed by the Secretary pursuant to section 924(d).

. “T(S) PATIENT SAFETY ACTIVITIES.—The term ‘patient safety
activities’ means the following activities:

“(A) Efforts to improve patient safety and the quality of health
care delivery.
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“(B) The collection and analysis of patient safety work product.

“(C) The development and dissemination of information with
respect to improving patient safety, such as recommendations, protocols,
or information regarding best practices.

“(D) The utilization of patient safety work product for the purposes
of encouraging a culture of safety and of providing feedback and assistance
to effectively minimize patient risk.

“(E) The maintenance of procedures to preserve confidentiality
with respect to patient safety work product.

“(F) The provision of appropriate security measures with respect
to patient safety work product.

“(() The utilization of qualified staff.

“(H) Activities related to the operation of a patient safety evalua-
tion system and to the provision of feedback to participants in a patient
safety evaluation system.

(6} PATIENT SAFETY EVALUATION SYSTEM.—The term
‘patient safety evaluation system’ means the collection, management, or
analysis of information for reporting to or by a patient safety organiza-
tion.

“(7) PATIENT SAFETY WORK PRODUCT.

“(A) IN GENERAL.—Except as provided in subparagraph

(B), the term ‘patient safety work product’ means any data, reports,
records, memoranda, analyses (such as root cause analyses), or written

or oral statements—

“(i) which—

“(T) are assembled or developed by & provider for reporting
to a patient safety organization and are reported to a patient
safety organization; or

“(I) are developed by a patient safety organization for
the conduct of patient safety activities; and which could result
in improved patient safety, health care quality, or health care
outcomes; or
“(ii) which identify or constitute the deliberations or analysis

of, or identify the fact of reporting pursuant to, a patient safety
evaluation systemt.
“(B) CLARIFICATION.—

“(i) Information described in subparagraph (A) does not
include a patient’s medical record, billing and discharge information,
or any other original patient or provider record.

“(ii) Information described in subparagraph (A) does not
include infonmation that is collected, maintained, or developed
separately, or exists separately, from a patient safety evaluation
system Such separate information or a copy thereof reported to a

© Wolters Kluwer Portugal | Coimbra Editora



202 Registo de incidentes e eventos adversos: implicagdes juridicas...

patient safety organization shall not by reason of its reporting be
considered patient safety work product.
“(iii) Nothing in this part shall be construed to limit—
*“(I) the discovery of or admissibility of information
“described in this subparagraph in a criminal, civil, or admi-
nistrative proceeding;

“(II) the reporting of information described in this
subparagraph to a Federal, State, or local governmental
agency for public health surveillance, investigation, or other
public health purposes or health oversight purposes; or

*(IIT) a provider’s recordkeeping obligation with respect
to information described in this subparagraph under Federal,
State, or local law.

“(8) PROVIDER —The term ‘provider’ means—
“(A) an individual or entity licensed or otherwise authorized under
State law to provide health care services, including— )
“(i) a hospital, nursing facility, comprehensive outpatient
rehabilitation facility, home health agency, hospice program, renal
dialysis facility, ambulatory surgical center, pharmacy, physician or
health care practitioner’s office, long term care facility, behavior
health residential treatment facility, clinical laboratory, or health
center; or -
*(ii) a physician, physician assistant, nurse practitioner,
clinical nurse specialist, certified registered nurse anesthetist,
certified nurse midwife, psychologist, certified social worker,
registered dictitian or nutrition professional, physical or occupa-
tional therapist, pharmacist, or other individual health care
practitioner; or
*“{B) any other individual or entity specified in regulations pro-
mulgated by the Secretary.

“SEC. 922. PRIVILEGE AND CONFIDENTIALITY PROTECTIONS.

“(a) PRIVILEGE.—Notwithstanding any other provision of Federal,
State, or local law, and subject to subsection (c), patient safety work pro_duct
shall be privileged and shall not be— , '

*(1) subject to a Federal, State, or local civil, criminal, or adm.m.—
istrative subpoena or order, including in a Federal, State, or local civil
or administrative disciplinary proceeding against a provider;

“{2) subject to discovery in connection with a Federal, State, or
local civil, criminal, or administrative proceeding, including in a Federal,
State, or local civil or administrative disciplinary proceeding against a
provider,
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“(3) subject to disclosure pursuant to section 552 of title 5, United
States Code (commonly known as the Freedom of Information Act) or
any other similar Federal, State, or local law;
“(4) admitted as evidence in any Federal, State, or local govern-
mental civil proceeding, criminal proceeding, administrative rulemaking
proceeding, or administrative adjudicatory proceeding, including any
such proceeding against a provider; or
“(5) admitted in a professional disciplinary proceeding of a prafessional
disciplinary body established or specifically authorized under State law.
(b} CONFIDENTIALITY OF PATIENT SAFETY WORK PRO-
DUCT.— Notwithstanding any other provision of Federal, State, or local
law, and subject to subsection (c), patient safety work product shall be
confidential and shall not be disclosed.

“(c) EXCEPTIONS.—Except as provided in subsection (&(3)—

*“(1) EXCEPTIONS FROM PRIVILEGE AND CONFIDENTIAL-
ITY.— Subsections (a) and (b) shall not apply to (and shall not be
construed to prohibit) one or more of the following disclosures:

“(A) Disclosure of relevant patient safety work product for
use in a criminal proceeding, but only after 2 court makes an in
camera determination that such patient safety work product contains
evidence of a criminal act and that such patient safety work product
is material to the proceeding and not reasonably available from any
other source.

*(B) Disclosure of patient safety work product to the extent
required to carry out subsection (£)(4)(A).

*(C) Disclosure of identifiable patient safety work product if
authorized by each provider identified in such work product.

“(2) EXCEPTIONS FROM CONFIDENTIALITY.—Subsection {b)
shall not apply to (and shall not be construed to prohibit) one or more
of the follawing disclosures:

“(A) Disclosure of patient safety work product to carry out
patient safety activities,

“(B) Disclosure of nonidentifiable patient safety work product,

“(C) Disclosure of patient safety work product to grantees,
contractors, or other entities carrying out research, evaluation, or
demonstration projects authorized, funded, certified, or otherwise
sanctioned by rule or other means by the Sccretary, for the
purpose of conducting research to the extent that disclosure of
protected health information would be allowed for such purpose
under the HIPAA confidentiality regulations.

“(D) Disclosure by a provider to the Food and Drug
Administration with respect to a product or activity regulated
by the Food and Drug Administration.
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“(E) Voluntary disclosure of patient safety work product by
a provider to an accrediting body that accredits that provider.
*(F) Disclosures that the Secretary may determine, by rule

Anexo 4 205

vided for in subsection (a} or (b) with respect to patient safety work
" product other than the specific patient safety work product disclosed as
provided for in subsection (c).

or other means, are necessary for business operations and are
consistent with the goals of this part. )

*(G) Disclosure of patient safety work product to law
enforcement authorities relating to the commission of a crime (or to
an event reasonably believed to be a crime) if the person making
the disclosure believes, reasonably under the circumstances, that the

patient safety work product that is disclosed is necessary for eriminal ‘

law enforcement purposes. ‘
“(H) With respect to a person other than a patient safety

organization, the disclosure of patient safety work product that does .

not include materials that—

**(i) assess the quality of care of an identifiable
provider; or :

*(ii) describe or pertain to one or more actions or
failures to act by an identifiable provider.

“(3) EXCEPTION FROM PRIVILEGE.—-Subsection (a) shall not
apply to (and shall not be construed to prohibit) voluntary disclosure of
nonidentifiable patient safety work product.

*(d) CONTINUED PROTECTION OF INFORMATION AFTER DIS-
CLOSURE.— :

*(1) IN GENERAL.—Patient safety work product that is disclosed
under subsection (c) shall continue to be privileged and confidential as
provided for in subsections (a) and (b), and such disclosure shall not be
treated as a waiver of privilege or confidentiality, and the privileged and
confidential nature of such work product shall also apply to such work
product in the possession or control of a person to whom such work
product was disclosed.

*(2) EXCEPTION.—~Notwithstanding paragraph (1), and subject
to paragraph (3)}—

*(A) if patient safety work product is disclosed in a criminal
proceeding, the confidentiality protections provided for in
subsection (b) shall no longer apply to the work product so
disclosed; and '

“(B) if patient safety work product is disclosed as provided
for in subsection (c)(2)(B) (relating to disclosure of nonidentifiable
patient safety work product), the privilege and confidentiality
protections provided for in subsections (a) and (b) shall no longer
apply to such work product.

*“(3) CONSTRUCTION.—Paragraph (2) shall not be construed as
terminating or limiting the privilege or confidentiality protections pro-
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“(4) LIMITATIONS ON ACTIONS.—

*(A) PATIENT SAFETY ORGANIZATIONS.—

“(i) IN GENERAL —A patient safety organization shail
not be compelled to disclose information collected or
developed under this part whether or not such information is
patient safety work product unless such information is

" identified, is not patient safety work product, and is not
reasonably available from another source,

“(ii) NONAPPLICATION.—The limitation contained in
clause (i} shall not apply in an action against a patient safety
organization or with respect to disclosures pursuant to
subsection (c)(1).

*(B) PROVIDERS.—An accrediting body shall not take an
accrediting action against a provider based on the good faith
participation of the provider in the collection, development, reporting,
or maintenance of patient safety work product in accordance with
this part An accrediting body may not require a provider to reveal
its communications with any patient safety organization established
in accordance with this part.

“(e) REPORTER PROTECTION.—

*(1) IN GENERAL.—A provider may not take an adverse
employment action, as described in paragraph (2), against an
individual based upon the fact that the individual in good faith
reported information—

*(A) to the provider with the intention of having the
information reported to a patient safety organization; or

*(B) directly to a patient safety organization.

“(2) ADVERSE EMPLOYMENT ACTION.—For purposes
of this subsection, an ‘adverse employment action’ includes—

“(A) loss of employment, the failure to promote an
individual, or the failure to provide any other employ-
mentrelated benefit for which the individual would otherwise
be eligible; or

“(B) an adverse evaluation or decision made in relation
to accreditation, certification, credentialing, or licensing of
the individual. :

“(f) ENFORCEMENT.—

“(1) CIVIL MONETARY PENALTY.—Subject to paragraphs
(2) and (3), a person who discloses identifiable patient safety work
product in knowing or reckless violation of subsection (b) shall be
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subject to a civil monetary penalty of not more than $10,000 for
each act constituting such violation.

*(2) PROCEDURE.—The provisions of section 1128A of the
Social Security Act, other than subsections {a) and (b) and the first
sentence of subsection (c)(1), shall apply to civil money penalties
under this subsection in the same manner as such provisions apply
to a penalty or proceeding under section 1128A of the Social
Security Act, . ‘

“(3} RELATION TO HIPAA .~ Penalties shall not be imposed
both under this subsection and under the regulations issued pursuant
to section 264(c)(1) of the Health Insurance Portability and
Accountability Act of 1996 (42 U.5.C. 1320d-2 note) for a single
act or ormission.

*“(4) EQUITABLE RELIEF.—

*(A) IN GENERAL.—Without limiting remedies
available 1o other parties, a civil action may be brought by
any aggrieved individual to enjoin any act or practice that
violates subsection (e) and to obtain other appropriate
equitable relief (including reinstatement, back pay, and
restoration of benefits) to redress such violation.

“(B) AGAINST STATE EMPLOYEES.—An entity that
is a State or an agency of a State government may not assert
the privilege described in subsection (a) unless before the
time of the assertion, the entity or, in the case of and with
respect to an agency, the State has consented to be subject to
an action described in subparagraph (A), and that consent has
remained in effect. '

“(g) RULE OF CONSTRUCTION,—Nothing in this section shall

be construed—

“(1) to limit the application of other Federal, State, or local laws
that provide greater privilege or confidentiality protections than the
privilege and confidentiality protections provided for in this section;

“(2) to limit, alter, or affect the requirements of Federal,
State, or local law pertaining to information that is not privileged
or confidential under this section;

*(3) except as provided in subsection (i), to alter or affect
the implementation of any provision of the HIPAA confidentiality
regulations or section 1176 of the Social Security Act (or regu-
lations promulgated under such section);

*(4) to limit the autherity of any provider, patient safety
organization, or other entity to enter into a contract requiring

. greater confidentiality or delegating authority to make a disclosure

or use in accordance with this section;
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“(5) as preempting or otherwise affecting any lState law
requiring a provider to report information that is not patient safety
work product; or . .

“(6) to limit, alter, or affect any requirement for reporting to
the Food and Drug Administration information regarding the
safety of a product or activity regulated by the Food and Drug
Administration. N
“(h) CLARIFICATION. —Nothing in this part prohibits any person

from conducting additional analysis for any purpose rcgardle.ss'of
whether such additional analysis involves issues identical to or s1mlllar
to those for which information was reported to or assessed by a patient
safety organization or a patient safety evaluation system.

“(i} CLARIFICATION OF APPLICATION OF HIPAA CONFIDEN-

TIALITY REGULATIONS TO PATIENT SAFETY ORGAN I?T.ATIONS.
—For purposes of applying the HIPAA confidentiality regulations—

“(1) patient safety organizations shall be treated as business
associates; and . _

“(2) patient safety activities of such organizations in relation
to a provider are deemed to be health care operations (as defined

in such regulations) of the provider.
“{j} REPORTS ON STRATEGIES TO IMPROVE PATIENT

SAFETY.—

“(1) DRAFT REPORT.—Not later than the d?te that _is 18
months after any network of patient safety databases 15 operational,
the Secretary, in consultation with the Director, shall prepare a draft
report on effective strategies for reducing medical errors and
increasing patient safety. The draft report shall include any measure
determined appropriate by the Secretary to encourage the appropriate
use of such strategies, including use in any federall){ funded
programs. The Secretary shall make the draft report avallz?\ble for
public comment and submit the draft report to the Institute of
Medicine for review.

“(2) FINAL REPORT.-—Not later than 1 year after the date
described in paragraph (1), the Secretary shall submit a final report
to the Congress.

“GEC. 923, NETWORK OF PATIENT SAFETY DATABASES.,

“(a) IN GENERAL.—The Secretary shall facilitate the creation of, and

maintain, a network of patient safety databases that provides an int:erac':tive
evidence-based management resource for providers, patient safety (?rgamzatlons,
and other entities The network of databases shall have the capacity to accept,
aggregate across the network, and analyze nonidentifiable patient safety work
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product voluntarily reported by patient safety organizations, providers, or other
entities The Secretary shall assess the feasibility of providing for a single point
of access to the network for qualified researchers for information aggregated
across the network and, if feasible, provide for implementation.

*(b) DATA STANDARDS.—The Secretary may determine common for-
mats for the reporting to and among the network of patient safety databases
maintained under subsection (a) of nonidentifiable patient safety work product,
including necessary work product elements, common and consistent definitions,
and a standardized computer interface for the processing of such work product
To the extent practicable, such standards shall be consistent with the administra-
tive simplification provisions of part C of title XI of the Social Security Act.

*(¢) USE OF INFORMATION —Information reported to and among the
network of patient safety databases under subsection (a} shall be used to
analyze national and regional statistics, including trends and patterns of health
care errors The information resulting from such analyses shall be made avail-
able to the public and included in the annual quality reports prepared under
section 913(b)(2).

“SEC. 924, PATIENT SAFETY ORGANIZATION CERTIFICATION

AND LISTING.

*{a) CERTIFICATION.—

“(1)-INITIAL CERTIFICATION.—An entity that seeks to be a
patient safety organization shall submit an initial certification to the
Secretary that the entity—

*(A) has policies and procedures in place to perform each of
the patient safety activities described in section 921(5); and
*(B) upon being listed under subsection (d), will comply with

the criteria described in subsection (b).

*“(2) SUBSEQUENT CERTIFICATIONS.—An entity that is a
patient safety organization shall submit every 3 years after the date of
its initial listing under subsection {d) a subsequent certification to the
Secretary that the entity—

**(A) is performing each of the patient safety activities
described in section 921(5); and
“(B) is complymg with the criteria described in subsection (b).
“(b) CRITERIA.—
*(1) IN GENERAL —The following are criteria for the initial and
subsequent certification of an entity as a patient safety organization:
“(A) The mission and primary activity of the entity are to
conduct activities that are to improve patient safety and the quality
of health care delivery.
*(B) The entity has appropriately qualified staff (whether
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directly or through contract), including licensed or certified medical

professionals.

*(C) The entity, within each 24-month period that begins after
the date of the initial listing under subsection (d), has bona fide
contracts, each of a reasonable period of time, with more than 1
provider for the purpose of receiving and reviewing patient safety
work product,

“(D) The entity is not, and is not a component of, a health
insurance issuer (as defined in section 2791(b)(2)).

*(E) The entity shall fully disclose—

“(i) any financial, reporting, or contractual relationship
between the entity and any provider that contracts with the
entity, and

“(ii) if applicable, the fact that the entity is not managed,
controfled, and operated independently from any provider that
contracts with the entity.

“(F) To the extent practical and appropriate, the entity
collects patient safety work product from providers in a standardized
manner.that permits valid comparisons of similar cases among
similar providers.

*(G) The utilization of patient safety work product for the
purpose of providing direct feedback and assistance to providers
to effectively minimize patient risk.

*(2) ADDITIONAL CRITERIA FOR COMPONENT ORGANIZA-
TIONS.— If an entity that seeks to be a patient safety organization is a
component of ‘another organization, the following are additional criteria
for the initial and subsequent certification of the entity as a patient safety
organization:

“(A) The entity maintains patient safety work product separately
from the rest of the organization, and establishes appropriate security
measures to maintain the confidentiality of the patient safety work
product.

“(B} The entity does not make an unauthorized disclosure
under this part of patient safety work product to the rest of the
organization in breach of confidentiality.

“{C) The mission of the entity does not create a conflict of
interest with the rest of the organization.

“(c) REVIEW OF CERTIFICATION —

“(1) IN GENERAL.—

“(A) INITIAL CERTIFICATION.—Upon the submission by an
entity of an initial certification under subsection (a)(1), the Secretary
shall determine if the certification meets the requircments of
subparagraphs (A) and (B) of such subsection.
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“(B) SUBSEQUENT CERTIFICATION.—Upon the submission
by an entity of a subsequent certification under subsection (a)(2), the
Secretary shall review the certification with respect to requirements
of subparagraphs (A) and (B) of such subsection.

*(2) NOTICE OF ACCEPTANCE OR NON-ACCEPTANCE —-If
the Secretary determines that—

“(A) an entity’s initial certification meets requirements
referred to in paragraph (1)(A), the Secretary shall notify the entity
of the acceptance of such certification; or *(B) an entity’s initial
certification does not meet such requirements, the Secretary shall
notify the entity that such certification is not accepted and the
reasons therefor.

“(3) DISCLOSURES REGARDING RELATIONSHIP TO PRO-
VIDERS.— The Secretary shall consider any disclosures under subsec-
tion (b)(1)(E) by an entity and shall make public findings on whether
the entity can fairly and accurately perform the patient safety activities
of a patient safety organization The Secretary shall take those findings
into consideration in determining whether to accept the entity's initial

certification and any subsequent certification submitted under subsection -

(2) and, based on those findings, may deny, condition, or revoke accept-

ance of the entity’s certification,

“(d) LISTING.—The Secretary shall compile and maintain a listing of
entities with respect to which there is an-acceptance of & certification pur-
suant to subsection (c)(2){A) that has not been revoked under subsection (e) or
voluntarily relinquished.

*(e) REVOCATION OF ACCEPTANCE OF CERTIFICATION.~—

“(1) IN GENERAL.—If, after notice of deficiency, an opportunity
for a hearing, and a reasonable opportunity for correction, the Secretary
determines that a patient safety organization does not meet the certifica-
tion requirements under subsection (a}{2), including subparagraphs (A)
and (B} of such subsection, the Secretary shall revoke the Secretary’s
acceptance of the certification of such organization,

“(2) SUPPLYING CONFIRMATION OF NOTIFICATION TO
PROVIDERS.— Within 15 days of a revocation under paragraph (1), a
patient safety organization shall submit to the Secretary a:confirmation
that the organization has taken all reasonable actions to notify each
provider whose patient safety work product is collected or analyzed by
the organization of such revocation. : ] ‘

“(3) PUBLICATION OF DECISION—If the Secretary revokes the
certification of an organization under paragraph (1), the Secretary shall—

“(A) remove the organization from the listing maintained
under subsection (d); and )
*“(B) publish notice of the revocation in the Federal Register.
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“(f) STATUS OF DATA AFTER REMOVAL FROM LISTING.—

. *(1) NEW DATA.—With respect to the. privilege and confidential-
ity protections described in section 922, data submitted to an entity
within 30 days after the entity is removed from the listing under subsec-
tion (e)(3)(A) shall have the same status as data submitted while the
entity was still listed.

“(2) PROTECTION TO CONTINUE TO APPLY.—ITf the privilege
and confidentiality protections described in section 922 applied to patient
safety work product while an entity was listed, or to data described in
paragraph (1), such protections shall continue to apply to such work
product or data after the entity is removed from the listing under subsec-
tion (e)(3)(A).

*(g) DISPOSITION OF WORK PRODUCT AND DATA.—IF the Sec-
Tetary removes a patient safety organization from the listing as provided for
in subsection (€)(3)(A), with respect to the patient safety work product or data
described in subsection (f)(1) that the patient safety organization received from
another entity, such former patient safety organization shall—

*(1) with the approval of the other entity and a patient safety
organization, transfer such work product or data to such patient safety
organization; :

“(2) return such work product or data to the entity that submitted
the work product or data; or ’

*(3) if returning such work product or data to such entity is not
practicable, destroy such work product or data.

“SEC. 925. TECHNICAL ASSISTANCE.

“The Secretary, acting through the Director, may provide technical assistance
to patient safety organizations, including convening annual meetings for patient
safety organizations to discuss methodology, communication, data collection, or
privacy concerns.

“SEC. 926. SEVERABILITY. -

“If any provision of this part is held to be unconstitutional, the remain-
der of this part shall not be affected.”.

(b) AUTHORIZATION OF APPROPRIATIONS.—Section 937 of the
Public Health Service Act (as redesignated by subsection (a)) is amended by
adding at the end the following:

*(e) PATIENT SAFETY AND QUALITY IMPROVEMENT.—For
the purpose of carrying out part C, there are authorized to be appropriated
such sums as may be necessary for each of the fiscal years 2006 through
2010.”,
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(c) GAC STUDY ON IMPLEMENTATION.—

(1) STUDY.—The Comptroller General of the United States shall
conduct a study on the effectiveness of part C of title IX of the Public
Health Service Act (as added by subsection (a)) in accomplishing the
purposes of such part. .

(2) REPORT.—Not later than February 1, 2010, the Comptroller
General shall submit a report on the study conducted under paragraph
(1) Such report shail include such recornmendations for changes in such
part as the Comptroller General deems appropriate.

Approved July 29, 2005, -
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New York Incident Reporting,

§ 2805-1. Incident reporting. 1. All hospitals, as defined in subdivision ten
of section twenty-eight hundred ome of this article, shall be required to report
incidents described by subdivision two of this section to the department in a man-

~ ner and within time periods as may be specified by regulation of the department.

2. The following incidents shall be reported to the department:

(@)

(b)
(c)
(d)
(e)
®

(4]

patients’ deaths or impairments of bodily functions in circumnstances other
than those related to the natural course of illness, disease or proper treat-
ment in accordance with generally accepted medical standards;

fires in the hospital which disrupt the provision of patient care services
or cause harm to patients or staff,

equipment malfunction during treatment or diagnosis of a patient which
did or could have adversely affected a patient or hospital personnel;
poisoning cccurring within the hospital;

strikes by hospital staff;

disasters or other emergency situations external o the hospital environ-
ment which affect hospital operations; and

termination of any services vital fo the continued safe operation of the
hospital or to the health and safety of its patients and personnel, includ-
ing but not limited to the anticipated or actual termination of telephone,
electric, gas, flel, water, heat, air conditioning, rodent or pest control,
laundry services, food or contract services.

3. The hospital shall conduct an investigation of incidents described in para-
graphs (a) through (d) of subdivision two of this section within thirty days of
obtaining knowledge of any information which reasonably appears to show that
such an incident has occurred, provided that, if the hospital reasonably expects such
investigation to extend beyond such thirty day period, the hospital shall notify the
department of such expectation and the reason therefor, and shall inform the depart-
ment of the expected completion date of the investigation. The hospital shall
provide to the department a copy of the investigation report within tweaty-four
hours of completion. Nothing herein shall limit the authority of the department to
conduct an investigation of incidents occurring in general hospitals,

4. The commissioner shall make, adopt, promulgate and enforce such rules and
regulations as he may deem appropriate to effectuate the purposes of this section,
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New York Confidentiality,

Search New York Code All US State Codes

§ 2805-m. Confidentiality. 1. The information required to be collected and
maintained pursuant to sections twenty-eight hundred five-j and twenty-eight hundred
five-k of this article, reports required to be submitted pursuant to section twenty-eight
hundred five-1 of this article and any incident reporting requirements imposed upon
diagnostic and treatment centers pursuant to the provisions of this chapter shall be
kept confidential and shall not be released except to the department or pursuant to
subdivision four of section twenty-eight hundred five-k of this article.

2, Notwithstanding any other provisions of law, none of the records, documenta-
tion or committee actions or records required pursuant to sections twenty-eight hundred
five- and twenty-eight hundred five-k of this article, the reports required pursuant to
section twenty-eight hundred five-] of this article nor any incident reporting require-
ments imposed upon diagnostic and treatment centers pursnant to the provisions of this
chapter shail be subject to disclosure under article six of the public officers law or
article thirty-one of the civil practice law and rules, except as hereinafter provided or
as provided by any other provision of faw. No person in attendance at a meeting of
any such committee shall be required to testify as to what transpired thereat. The
prohibition relating to discovery of testimony shall not apply to the statements made
by any person in attendance at such a meeting who is a party to an action or proceed-
ing the subject matter of which was reviewed at such meeting.

3. There shall be no monetary liability on the part of, and no cause of action
for damages shall arise against, any person, partnership, corporation, firm, society,
or other entity on account of the communication of information in the possession
of such person or entity, or on account of any recommendation or evaluation,
regarding the qualifications, fitness, or professional conduct or practices of a phy-
sician, to any governmental agency, medical or specialists society, or hospital as
required by sections twenty-eight hundred five-j, twenty-eight hundred five-k and
twenty-eight hundred five-1 of this article or any incident reporting requirements
imposed upon diagnostic and treatment centers pursuant to the provisions of this
chapter. The foregoing shall not apply to information which is untrue and com-
municated with malicious intent,
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ANEXO 6
QUESTIONARIO

Este questiondrio esta a ser aplicado no dmbito da dissertagfio sobre Gestdo
do Risco e Seguran¢a do Doente no Curso de Administrag@o Hospitalar da Escola
Nacional de Saide Publica.

Nos uitimos anos, vérios estudos internacionais evidenciaram problemas
sérios com a seguranga dos doentes. Organizaghes Internacionais e Comunitd-
rias tém emitido orienta¢es e recomendagbes aos Estados Membros para que
implementem estratégias para methorar a seguranga dos doentes — uma delas
€ o registo ¢ notificacio de eventos/ocorréncias. Muitos pafses ja implemen-
taram este sistema, como ferramenta da gestdo do risco, usada para identificar,
processar, analisar, apreender e prevenir potenciais riscos existentes para os
doentes.

Pela actualidade ¢ importancia que tem sido atribuida ac registo de eventos
pretendemos, abordar os aspectos legais de natureza penal, civel ¢ disciplinar/
/laboral, inerentes a factos registados pelos profissionais de saide, que ndo podem
ser desprezados na implementagio do sistema de registo e notificagiio de eventos/
/ocorréncias em Portugal.

Este questiondrio requer pouco tempo no seu preenchimento. Dado a impor-
tdncia ¢ natureza das respostas, a informago serd tratada confidencialmente.
E ANONIMO.

A sua colaboragdio é muito importante, ji que ndo existem estudos sobre a
seguran¢a do doente em Portugal, — & nos estudos internacionais e nas suas
respostas que fundamentarei 0 meu trabalho.

Para melhor compreensdo e preenchimento deste questiondrio, consideramos
as seguintes definigdes:

— "evento/ocorréncia" como qualquer tipo de erro, equivoco, inci-
dente, acidente ou desvio, independentemente de ter ou nfio caysade dano no
doente.

— "seguranga do doente" redugdio do risco de danos desnecessarios asso-
ciados aos cuidados de saide a um minimo aceitével
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Assinale com uma cruz(X) em todas as suas respostas : 8 |
. Nos éltimos 12 meses, quantos registos de eventos/ocorrbnecias preencheu e entregou?
11 $00lha a8 UMA vespoats)
Nenhum
Profissdo: ’ Idade: 22 relatérios de eventos/ocomréncias
< 21 anos 1 ! . 4 5 relatérios de evento;loconingiu
Médico 21 a 30 anos . 6 a 10 relatérios de eventos/ocortncias
Enfermeiro 2 40) Enos . t1 a 20 relatérios de eventos/ocorréncias
. r a 50 anos 21 ou mais relatdrios de eventod/ocormencing
51 2 60 anog
> 60 anos i
R Dou eventow/ororrncias que » segolr s¢ diserimi Identifique aqueles que Ji
1o sed local de trabalho. Diga também se os regi por escrito.
O bospita! onde trabalha . ——
4 particips em programis ' Eventos / Ocorréncies ¥ sconteceu Registei
Sexo: de acreditacho . : gscrito
Feminino ] . {JoIntCommission/ . m dos cb?n!es I i
Masouling HealthQuality Serviee) : . Avaris oy defelnn G malerial/dispositivos médicos
Sim . Falta de material/roupa/atimentos
Nio 4. Falia de material clinico e medicamentos
Nio Sei . 5. Di: do sistema informético
6. Desaparseimento de valores/objectos pessoais do doente
7. Conflilos com o doents
B. Falta do processo do doente nas consyltas
No seu Hospital cstd  Impl do am i de reglsto ¢ notificagio de 9. Erro da identificacio do doonte
eventos/ocorrénclas? . Erro na avaliaclio do estado de satide do doente
’ Sim . Esquecimento de exame, anklise ou prepamehio do doente
Nio 2. Transmissdo da informaclio médica ermda
Nio sei 3. Erro de preseriglo de to ou firmaco
4. Emo na sdrinistraglo de produto ou fimaco
{ uéncia
15. igdo incomrectaments chida oy maj legivel
Concorda com o sistema do seu hospital? — :‘ :Err:-mdemrel sia do :l\:':mme
i 18. Infe associndas sos cuidados de safde
Nio sei 19. Con incotrecta de oo numa cirurgia
20. Lesdo de outros érghos nume cirurgis
21, Corpo estranho retido pés cirurgia (compressas, pingag)
22, Erto do local a gperar _ )
7 Para cada questio ansinale com X a cua resposta conforme s escala? 23, Erro relacionado com 2 anestesia
24. Erro de sdministragdo de Il_ngu_e
P | 23, Morle inesperada
&
] § fle
g g 's & Niio registo os eventos/ocorrdncias porque?
A IEAHH
| e [ A
=
. E
-
Quando ororre um evento/ocorréncia, res Tt gido antes d ar.0 docnts, 8 § B
com que frequéncia é notificado? H E B g
= a
Quando oconre um ovento/ocorrénele, mas i tem perigo potencial pars o doents, com qud 3 £ 'E
frequéncia & notificado? Bla g, (=
T|E(S
Quando ocorre um evento/ocorréncia, que poderis causar dene so doente may issq_nliol g ; E E
Econeece, com que frequéncia € notificado? S|&E i:'. a
1 w v [ [
Quando o cvento/ocorréneia provocs dano modersdo, com que Frequéncia £ notificado?
Quando o dano ¢ trigicy {morte, incapacidade), com que frequéncia & notificado? Tenho receio de processo disciplinar
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: Se existisse legislagho que g fsse a confidencizlidade dessa informagdo
([ — o e e TR 4o
! Sim Nao
‘i 1. Quedas dos doentes
g 2, Avatin ou defeito de material/dispositivos médicos
8 a = 3. Falta de material'roupe/alimentos
i § g 4, Falta de material clinico ¢ medicamentos
é . g 2 5, Disfunges do sistems informético
| 5 g -g ¢ 6. Desap to dc valores/objectos pessoais do doente
é § i g é 7. Contlitos com o doente
vi | e i [ 8. Falta do processo do doente nas consultas
9. Ervo da identificagio do doente
R 10. Emro na avaliagio do estado de saude do doente
Quando hi muito trabalho csquego de registar 11. Esquecimento de exame, andlise ou preparagdo do doente
Tenbo tecsio de um processo judicia 12. Transmissio da informagdo médica errada
13. Erro de prescrigdo de produto ou fimace
Os meus cotegas ndo spoiaim o registo 14. Erro ne administrag3o de produto o firmaco (dose/produto/frequéncia)
13, Prescrigie incomectamente preenchida ou mal legivel
Nio quero que o caso seja discutido em reynifo 16. Ervo ma interprelagho de um exame
17. Troca de relatério do exame
N0 sei quais os Bcidentes que tm de ser registadon 13. Infooges associadas aos cuidados de salide
19. Contagem incorrecta de comp: numa cirurgia
As circunstincias ou a evolugdo do caso fiy tormam d drio o registo 20, Les#o de outros OrgBos numa cirurgia
21, Cotpo estranho retido pés cirurgia (compressas, pingas)
Desde que se aprenda com o incidente, o ¢ drio discuti-lo mais l 22. Erro do logal a aperar
23, Erro relacionado com a anestesia
O registo contribui pouco para a quatidsde dos cuidados 24. Erro de administragdo de sangue
Os profissionais mais novos sSo muitas vezes culpabilizados i 1j pelos ingid 23. Morte incsperada
hdversos
Recelo dé afectar n minha eredibilidade 12 Concords com a crieghio de um slstema s nivel naclonal de registo ¢ notificaciio de
. eventosiocorrinclas, com o objective de identificar, analisar, aprender ¢ Implementar
Receio de afectar 2 eredibilidade da instituigao estratéglos para reduzir efou eliminar potenclals riscos para os doentes? o
[ __Nio |
Outro: ‘

I 3 Em suz opiniio esse sistema deveria ser andnimo?

| Sim
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1‘ — Esseuistem deverlasers

Por faver atribua so sen servigo/usidade de trabalho ao Hosphtal, um grau sobre a
54 ca do deente (assinale spenas uma resposta).

O O O O O .

Excelente Muito Boa Accitivel Fraca Muito Fraza

Muito obrigado pela sua colaboracfo!
- Paula Brune.
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