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Resumo: O Siitema Nacional de Notificagio de Inciden-
tes ¢ Eventos Adversos (SNNIEA} foi instalade recentemente,
rendp como carateristicas voluntdrio, andnime e nio punitivo.
E um sistema diferente duqueles que existem em outros pases.
Portugal ndo poderia, no entanto, instalar wm sistema de
netificagdes parecide com o que foi adotade em outros paises.

Abstract: The National System for Incident and Adverse
Evens Reporting was recently installed, in Portugal with
Jeatures such as anonymons, voluntary and nonpunitive. Its a
different system from those that exist in other countries, Por-
tugal could not, however, install a notificavion system similar
to the one has been adopted in other countries.

1. Parece razodvel afirmar-sc que os sistemas de
sadde dos paises mais desenvolvidos ndo vio distin-
guir-se pelos métodos de diagnéstico, pelos equipa-
mentos utilizados, pelo arsenal terapéutico ou pela
formagio técnica do profissionais de sadde; na ver-
dade, os fabricantes de equipamentos vio distribuir as
mesmas miquinas por todo o lado, a industria farma-
céutica saberd espalhar pelo mundo as suas drogas ¢
a formagio dos médicos seguird padrdes uniformes
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ditados pelos grandes centros de investigagio. Porém,
acredito que os resultados nio serio iguais em todos
os paises, do ponto de vista do sucesso da assisténcia
médica; o controlo do risco setd diferente, a capaci-
dade de reduzir o erro e a incidéncia dos eventos
adversos serd diferente de pais para pas.

Qs sistemas de sadde vdo distinguir-se pela res-
petivas competéncias em seguranga dos doentes.

2. Algumas organizag¢bes internacionais promo-
veram a organizagio de sistemas de qualidade na
prestacio de cuidados e de seguranga dos doentes.

Depois de esforcos iniciados em 2002, a Orga-
nizagio Mundiat de Sadde propds, em 2004, uma
World Alliance for Patient Safety . E desde entio
tem multiplicado as iniciativas @. Também o Con-
selho da Europa fez 2 Recomendagio Rec {2006})7,
on management of patient and prevention of adverse
events in health care ®. Em 2009, o Conselho da
Uniio Eurcpeia recomendou zos estados membros
um extenso rol de atividades dirigidas 4 promogao
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da seguranca dos doentes, designadamente a instala-
¢do ou reforo de um sistema de reporting de eventos
adversos .

3. Nos Estados Unidos da América, desde que
foram publicados os primeiros estudos sobre a inci-
déncia dos erros em centros norte-americanos, e desde,
sobretudo, a publicagio do telatério 7o Brr s Human:
Building a Safer Health System (2000} gerou-se um
movimento cultural no sentido de organizar um modo
de reduzir o niimere de erros médicos. Instalada a
Agency for Healthcare Research and Quality ®, muitas
unidades de saiide noste-americanas prepararam o
envio sistemdtico de informagées sobre incidentes
médicos, que ndo tiveram consequéncias para os doen-
tes, € sobre verdadeiros acidentes, que provocaram
danos, inclusive a morte dos doentes. Espera-se que
a2 Agéncia faga as meta-anélises de todas as informagaes
recebidas, com o intuito de elaborar guidelines que
melhorem os procedimentos e evitem os danos.
O objectivo tragado em 1999 foi o de reduzir a inci-
déncia do erro médico em S0%. A lei que permitiu
a instalagio do sistema, porém, sé foi aprovada em
2005: Patient Safety and Quality Improvement Act ©,
De acordo com este regime legal, as informagées
reportadas no contexto das atividades da seguranga dos
doentes nio podem ser usadas em qualquer outro
procedimento judicial ou legal, salvo em processos
criminais e o tribunal entender que a informacio ¢
essencial e ndo pode ser obtida por outra via.

@ COUNCIL RECOMMENDATION of 9 June 2009 on patient
safety, including the prevention and conrrol of healtheare associated infecions
{2009/C 151401}, Rec. n.e 3.
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Virios estados adoptaram sistemas de notifica-
cio 7.

No Reino Unido, o Departamento da Sadde
aderiu a0 combate a0 erro médico através do docu-
mento An Organization with a Memory. Report of
an expert Group on Learning from Adverse Fvents
whithin the NHS (2000} ®. Nesta sequéncia, foi
instalada a National Patient Safety Agency, e uma das
suas prioridades era a criagao do National Reporting
and Learning System, que se encontra a funcionar
desde 2004 ®. O documento orientador do sistema
¢é Making Amends: A Consultation Paper Setting Out
Proposals for Reforming the Aproach to Clinical Negli-
genee in the NHS (2003). O reporting dos factos
nio ¢ absolutamente anénimo, pois a chave do sis-
tema é a andlise das ocorréncias a nivel local; e o
documento recomenda vivamente que se mudem as
leis no sentido de garantir a confidencialidade das
notificagbes (cfr. Mason and McCall Smith, Law and
Medical Etbics, 7.2 ed., 2006, p. 300.)

Também a Dinamarca instalou a sua organiza-
¢do para methorar 2 qualidade dos servigos ¢ a
seguranga dos doentes, através do Act on Patient
Safety of 2004 "% Segundo este regime legal,
estabeleceu-se um dever juridico de notificar os
acidentes e eventos adversos, determinou-se que a
informagio nio fica disponivel para terceiros, e que
o notificante ndo pode ficar sujeito a sangdes legais
ou disciplinares,

™ www.nashp.otgfpst-nashp?page=2

B weww.ccgp orguk/pdffIS5_SUMMO0_04.pdf
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Na Austrilia, a nivel federal, o Commonweaith
Qualified Privilege Scheme UV, apoiado no software
Advanced Incident Management System (AIMS), pre-
viu a notificacio confidencial de incidents no dmbito
das actividades de seguran¢a dos doentes, salvo nos
casos excepcionais de procedimento criminal graves
(“serious”) e quando o Ministro da Sadde aceitar a
excegio. A confidencialidade é garantida também as
pessoas que participam nos comités de garantia da
qualidade.

Outros paises europeus adotaram sistemas de
notificacio ¥?, mas creio que nio os acompanharam
de alteragbes legais que garantam uma confidencia-
fidade reforgada. Como se verd, creio que estes
sistemas se tornam vulnerdveis, sujeitos como estao
a que qualquer notificagio possa ser usada em tri-
bunal, desincentivando os profissionais a colabora-
rem no sistema.

4. FEstes mecanismos de notificagio de eventos
adversos foram, nos melhores casos, precedidos de
alteragbes nos sistemas juridicos dos respetivos paises,
no sentido de encorajar a pritica essencial do repor-
ting. A ideia geral é que as informagdes sobre inci-
dentes deverio ser reportadas para certas entidades,
no sentido de alimentar uma base nacional; os dados
assim fornecidos s6 poderdo ser utilizados com o
propésito de melhorar a seguranga do sistema de
prestagio de cuidados e, por isso, nio poderio ser
requisitados para utilizagio em tribunais ou em ins-
tncias disciplinares. O regime assenta sobre a

U hpefibealeh gov av/internetimainipublishing nyff Co qps-overuita
U3 Por exemplo, Franca ¢ Espanha.
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nogio de “dado de seguranga”, de tal modo que a
confidencialidade garantida s8 vale para as informa-
¢oes fornecidas com o propésito de alimentar as
bases destinadas a melhorar a seguranga e evitar o
erro médico. Assim, nio beneficiam desta confiden-
cialidade todas as informagoes que os médicos regis-
tam, tradicionalmente, e que, grosso modp, consti-
tuem o processo clinico do doente.

Como se v&, os sistemas pretendem garantir aos
profissionais de sadide que as informagées fornecidas
com o propésito especifico da melhoria da segu-
ranca, no quadro institucional definido para este
efeito, nio serio usadas contra si, mais tarde; mas
sem prejudicar o direito de acesso dos pacientes a
informagio registada nos lugares préprios, no quadro
da assisténcia médica habirual.

Estd generalizada a convicgdo de que os profis-
sionais de salide nio vio correr o risco de fazer
notificacdes que poderdo vir a contribuir para 2 sua
condenagio num tribunal 9%, S6 parece vidvel a
montagem de um sistema de notificagdes depois de
se ter criado um regime excepcional dedicado
promogio da seguranca dos doentes, com regras que
reforcem a confidencialidade das notificagoes e,
assim, conquistem a adesdo dos profissionais.

5. Realizadas estas alteragdes dificeis, fica aberto
o caminho para a adesdo dos profissionais e para a
recotha de informagbes volumosas acerca de eventos

adversos.
O volume e o tratamento das notificagdes per-
mite identificar os locais onde estdo a ocorrer acon-

“% Tp eeris human..., p. 109-131.
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tecimentos perigosos ¢ evitdveis; locais onde parece
necessirio fazer intervengdes preventivas, O valor
das notificagoes &, precisamente, o da identificagio
dos locais criticos, para que sejam alvo de inspegio
que revele as causas (root cause analysis) e permita
redesenhar os procedimentos no sentido de maior

seguranga.
Como se percebe, embora as notificagdes pos-
sam ser andnimas — para uma primeira garantia

dos profissionais — este anonimato nio pode ser
absoluro. Na verdade, os gestores do sistema tém
de poder identificar os locais, os doentes e os seus
processos clinicos, e os profissionais que estiveram
envolvidos em qualquer evento adverso; sé assim
podem ser estudados os casos, conhecidas as causas
e prevenidos os erros futuros. Isto significa que,
em face de um caso concreto que esteja a ser dis-
cutido em tribunal, ¢ inevitdvel o conflito entre o
desejo de obter o miximo de informagio para
atingir uma decisio justa e a necessidade de man-
ter em segredo o conteddo da norificacio, no
interesse da garantia de colaboragio dos profissio-
nais e da eficicia do sistema de seguranga dos
doentes.

Ou seja: uma coisa é o desenho de um sistema
de notificagdes de incidentes adversos que estabeleca
os procedimentos técnicos, que crie uma agéncia
nacional de tratamento dos dados recolhidos, que
preveja o estudo das soluges, € que promova a
melhoria continuz dos cuidados médicos; outra coisa
¢ a criagdo de condigbes legais para garantir uma
efectiva reserva do conteido das notificagées, de tal
modo que este contedde ndo possa ser usado em
processos judiciais. Um sistema de notificacoes —
mesmo que comece por ser andnimo — nio pode

« iedicinae, Ano 9, n.e 18 (2012}

prosperar, ¢ ficard definitivarente arruinado, quando
o primeiro nodificante for penalizado pelo facto de
ter colaborado,

6. E ficil notar que estes regimes novos levan-
tam um problema importante:

Como se conjuga o direito do doente a uma
informagio ampla e a confidencialidade reforcada
que parece ser exigida pelo sistema de reducio do
erro médico? Por outras palavras, a confidenciali-
dade reforgada garantida aqueles especificos relatérios
médicos, destinados 2 alimentar a base de dados
relativos 3 melhoria da qualidade, seria considerada
ofensiva de vérios principios fundamentais da nossa
ordem juridica, como o principio da colaboracio
para a descoberta da verdade, ao impedir-se os par-
ticulares, e mesmo os tribunais, de solicitar qualquer
informacio pertinente para o julgamento de uma
causa.

Em Portugal, poderiam resumir-se as dificulda-
des suscitadas pelo sistema juridico vigente:

4) A Constituigio da Repiblica garante a rodos
os cidadios o direito de agir em juizo, e este
direito tem de ser exercitado através de um
“processo equitativo” (art. 20.°, n.* 1 e 4),
Segundo o entendimento geral desta norma
— incluindo as contribuicdes do Tribunal
Europeu dos Direitos do Homem — cada
cidaddo tem um amplo direito de defesa e
de contraditdrio, tem o direito de usar
todas as provas e de controlar as provas da
outra parte, tem o direito de apresentar as
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4)

(i3]

provas destinadas a provar os factos que
alega "4,
O Cédigo de Processo Civil impée a “todas
as pessoas (...) o dever de prestar a sua
colaboragio para a descoberta da verdade,
respondendo ao que lhes for perguntado,
submetendo-se is inspeccdes necessdrias,
facultando o que for requisitado e prati-
cando os actos que forem determinados”
{art. 519.0, no 1).

E certo que se pode pretender contrariar
o cumprimento deste dever com a alegagio
do segredo profissional (n.° 3, al. ¢)), e,
aparentemente, este seria o caminho para
evitar que as informagdes de cardcter médico
fossem juntas ao processo. Porém, também
estd previsto o procedimento para que 2
alegacio do segredo fique sem efeito, e para
que os médicos e as unidades de saide sejam
obrigadas a colaborar para a descoberta da
verdade e a revelar os segredos profissionais
— cfr. 0 n.° 4 do art. 519.9, que remete
para o art. 135.° do Cédigo de Processo
Penal. O tribunal deverd, nestes casos, fazer
uma ponderagio de todos os interesses con-
flicuantes ~— na hipétese mencionada, o
interesse que o doente tem na prova dos
factos para ressarcimento dos danos, e o
interesse geral da preservagio do sigilo
médico. A solugdo, no caso concreto, pode
ser a de o tribunal impor a revelagio das

Gores Canorieno; Viial Moreira, Constituipdo anotada, vol. 1,

47 ed., p 4156,
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d)

informacgoes que constam da notificagio do
incidente.

O Cédigo de Processo Penal impde aos
funcionirios {(como os médicos no idmbito
do SNS) a dentdncia dos factos que consti-
tuam crimes (art. 242.9}, o que impede a
reserva que se pretenda fazer relativamente
aos factos notificados que possam ser qua-
lificados como crimes. Além disto, qual-
quer pessoa (como o médico) que se apre-
sente como testemunha, é obrigada a
“responder com verdade is perguntas que
Ihe forem dirigidas” (art. 132.9), sob pena
de crime de falsidade de testemunho
{art. 360.° do Codigo Penal). E certo que
o médico pode invocar o segredo profissio-
nal — mas e sigilo pode ser dispensado
pelo tribunal nos termos do are. 135.° do
Cédigo do Processo Penal, jd referido.
Também € certo que o médico-testemunha
nio ¢ obrigado a responder s perguntas na
medida em que as respostas envolvam a sua
responsabilizacdo penal (arc. 132.°, n.° 2}
— mas esta defesa ndo pode ser usada para
outros médicos que tenham conhecimento
do caso sem que nela tenham participado e
que nao possam ser responsabilizados pelos
factos em causa.

A revelagio forgada dos factos notificados
pode vir a dar origem a procedimentos dis-
ciplinares contra 0 médico — instaurados
pela Ordem dos Médicos, pela Inspecgio
Geral de Sadde, ou pela Direcgio da uni-
dade de satide em que presta servico — com
as penalidades préprias.

l ex Medicinae, Ano 9, n2 18 {2012)
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¢) Um médico pode ser prejudicado na sua
refagio laboral, depois de ter sido obrigado
a revelar o eventual erro negligente que
notificou. E bem possivel que a sua conduta
venha a ser integrada no conceito de “jusea
causa de despedimento” (art. 396.° do
Cédigo do Trabalho) susceptivel de justificar
um “despedimento por causa imputdvel 20
trabalhador” (arts. 411.° e segs.).

7. No nosso pais, 0 Decreto-Lei n.c 234/2008,
de 2 de Dezembro, cometeu 3 Diregio Geral de
Saide a missio de “regulamentar, orientar e coor-
denar as atividades de promogio da satde, pre-
vengio da doenga, definir as condi¢des técnicas
para adequada prestagio de cuidados de saiide e
planear e programar a politica nacional para a
qualidade no sistema de satde”. Para tanco,
a DGS tem como atribuigio legal “promover o
desenvolvimento, implementagio, coordenagio e
avaliagio de instrumentos, atividades e programas
de melhoria continua da qualidade clinica e orga-
nizacional”.

O Sistema Nacional de Notificagio de Inciden-
tes ¢ de Eventos Adversos (SNNIEA) foi instalado
recentemente, com um cardcter voluntdrio, anénimo
¢ nio punitivo.

Porém, em Porcugal, ainda nio poderia insta-
lar-se um sistema de notificagdes parecido com o
que foi adotado nos paises mencionados, antes de o
nosso sistema juridico sofrer modificagées importan-
tes. Nas condigbes vigentes, as leis portuguesas
tornariam cada notificagio um ato arriscado para o
notificante, se cada notificagio permitisse a identifi-
cagio de um erro concreto e a andlise das suas cau-

Fev Medicinae, Ano 9, n.2 15 (2012

sas. No primeiro momento em que um tribunal
tivesse acesso a0 conteddo de uma notificagio e
tirasse consequéncias desagraddveis para um profis-
sional de saide, dificilmente o sistema poderia
sobreviver com utilidade.
E por isso que o sisterna portugués ¢ absoluta-
mente andénimo, ou seja, ndo se identifica o notifi-
cante nem o doente concreto, nem o profissional que
esteve envolvido em qualquer evento adverso. Ape-
nas se fica a conhecer o facto notificado, a unidade
de saide onde ocorreu e a data em que ocorreu.
Salvo erro, o sistemna portugués nio permite uma
andlise fina dos incidentes, a0 nio permitir a iden-
tificagio do doente e dos profissionais envolvidos.
Sem este conhecimento, néo parcce possivel intervir
para a corregio de procedimentos técnicos mais
sofisticados, sejam de diagnéstico sejam de terapéu-
tica 1. O profissional omitiu 2 realizagio de um
meio complementar de diagndstico? Interpretou mal
um resultado porque nio teve em conta um dado
que constava do processo clinico de um doente
concreto?  Prescreveu wma terap@utica sem conside-
rar interagbes medicamentosas importantes? O dano
teve a sua origem numa articulagio deficiente de
equipas de dois servicos que tém de trabalhar em
conjunto? Julgo que perguntas como estas nio serio
respondidas pelo sistema portugués, ao contrdrio do
que acontecerd no ambito dos sistemas de notifica-
¢oes mais evoluidos que permitem notificagoes mais
finas, que serio alvo das meta-anilises ¢ das inter-

W% Salve crro, o nosso sistema ficard 2quém do cumprimento da Reco-
mendagio da UE {ait). que espera das notificagoes o conhecimento profundo das
causas dos incidentes; ficard aquém, pelo menos nas questdes téenicas mais sofls-
ticadas, que exijam a agregacio de casos com doentes ¢ cquipas idencificadas.
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vengoes locais mais extensas que a agregagio das
informagbes minuciosas permitem.

Porém, ¢ preciso reconhecer que, nas condigoes
legais existentes no nosso pais ~— que permitiriam a
identificagdo dos profissionais responsiveis e que
permiticiam a utilizagio de todos os dados em tribu-
nal — seria muito dificil obter uma adesio suficiente
de profissionais de sadde. O sistema portugués
parece ter renunciado a um sistema de notificagdes
mais evoluido, que tenderia a recolher mais informa-
gbes e a permitir andlises mais finas, em favor de um
sistema mais pacifico e aceitdvel para os profissionais,
conseguindo fazer progressos: passar de sistemas locais
mais ou menos amadores para um sisterna nacional
de notificagbes que impulsiona os profissionais para
uma cultura de seguranga dos doentes.

Tudo ponderado, 2 opgdo deve ter sido acertada,
porque o caminho mais ambicioso teria deparado
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com obsticulos talvez insuperdveis: os obstdculos
resultantes do sistema juridico tal como estd, as
dificuldades técnicas das mudangas convenientes, a
morosidade do processo legislativo e a incompreen-
sdo publica dos instrumentos modernos de promo-
¢io da seguranca dos doentes.

Mas nio deixa de ser verdade a afirmagio com
que comecei estas linhas: os sisternas de satide vao
distinguir-se pela respetivas competéncias em segu-
ranga dos doentes. Dentro de alguns anos, os paises
mais evoluidos conseguirdo libertar os sistemas de
satide de muitos “erros evitdveis” e poupario danos
e vidas; outros pafses, cuja cultura nio permite mais
ambigio, evitaro os erros mais toscos e conhecidos
{quedas nas enfermarias, trocas de medicamentos,
de tipos de sangue, etc.) o que, sem ser espetacular,
j4 se traduzird num ganho considerdvel para os
cidadios.
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