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Resumo
A segurancga do paciente constitui um dos pilares da qualidade assistencial e depende, entre outros fatores,
da efetividade dos sistemas de notificagdao de incidentes e eventos adversos. No Brasil, a RDC ANVISA n°
36/2013 instituiu os Nucleos de Seguranga do Paciente e tornou obrigatdria a notificagdo desses eventos ao
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria. Entretanto, determinadas caracteristicas do modelo brasileiro
podem produzir efeitos contrarios aos objetivos da norma, ao favorecer a subnotificagdo decorrente do
receio de responsabilizacdo civil, administrativa e penal dos profissionais e instituicoes de saude. O presente
artigo desenvolve uma analise critico-reflexiva da regulamentacdo brasileira a luz da literatura nacional e
internacional sobre seguranga do paciente e gestao de riscos. Discute-se a necessidade de mecanismos legais
que conciliem a protegdo do paciente com garantias de confidencialidade e estimulo a cultura de
aprendizagem organizacional, conforme experiéncias internacionais. Conclui-se que o aperfeigoamento do
sistema brasileiro de notificagdes demanda a adog@o de instrumentos capazes de reduzir a cultura punitiva

e fortalecer a notificacdo como ferramenta de melhoria continua da qualidade assistencial.

Palavras-chave: Eventos adversos; Gestdo de riscos; Notificagdo; Seguranga do paciente; Vigilancia

sanitaria.
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Abstract
Patient safety is a cornerstone of care quality and depends, among other factors, on the effectiveness of
incident and adverse event reporting systems. In Brazil, ANVISA Resolution (RDC) No. 36/2013
established Patient Safety Units and mandated the reporting of such events to the National Health
Surveillance System. However, certain characteristics of the Brazilian model may yield effects contrary to
the regulation's objectives by fostering under-reporting driven by fears of civil, administrative, and criminal
liability among healthcare professionals and institutions. This article presents a critical analysis of the
Brazilian regulatory framework in light of national and international literature on patient safety and risk
management. It discusses the need for legal mechanisms that balance patient protection with confidentiality
guarantees and the promotion of an organizational learning culture, drawing on international experiences.
The study concludes that improving the Brazilian reporting system requires adopting measures capable of
mitigating the punitive culture and reinforcing reporting as a tool for the continuous improvement of care

quality.
Keywords: Adverse events; Health surveillance; Patient safety; Reporting; Risk management.

1 INTRODUCAO

A seguranca do paciente consolidou-se, nas ultimas décadas, como um dos principais componentes
da qualidade da assisténcia em saude. A preven¢do de incidentes e eventos adversos depende da
identificacdo sistematica das falhas ocorridas durante a prestacdo dos cuidados, tornando os sistemas de
notifica¢@o instrumentos fundamentais para o aperfeicoamento dos processos assistenciais.

No Brasil,a RDC ANVISA n°®36/2013 instituiu agdes voltadas a promocao da seguranca do paciente
e determinou a implantacdo dos Nucleos de Seguranca do Paciente (NSPs) em todos os servigos de satde.
Entre suas atribui¢cdes estdo o monitoramento, a investigacdo e a notificagdo de incidentes e eventos
adversos ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS).

Embora a regulamentagdo represente importante avanco para a politica nacional de seguranca do
paciente, determinadas caracteristicas do modelo brasileiro suscitam questionamentos quanto a sua
efetividade, especialmente diante da possibilidade de responsabilizacdo dos profissionais envolvidos nos
eventos notificados.

Nesse contexto, este artigo tem por objetivo analisar criticamente o modelo brasileiro de notificacao
de incidentes e eventos adversos instituido pela RDC ANVISA n° 36/2013, discutindo seus potenciais

impactos sobre a cultura de seguranca do paciente a luz da literatura nacional e internacional.
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2 METODOLOGIA

Trata-se de um estudo de natureza qualitativa, desenvolvido por meio de revisdo narrativa da
literatura e analise documental.

Foram analisadas a RDC ANVISA n° 36/2013, a Lei n° 9.782/1999, a Lei n° 6.437/1977,
documentos da Organizagao Mundial da Saude (OMS) e estudos nacionais e internacionais sobre seguranga
do paciente, gestdo de riscos, cultura de seguranca e sistemas de notificagdo de incidentes e eventos
adversos.

A andlise foi conduzida de forma critico-reflexiva, buscando identificar convergéncias e
divergéncias entre 0 modelo brasileiro e as recomendagdes internacionais voltadas ao fortalecimento da

cultura de aprendizagem organizacional.

3 RESULTADOS E DISCUSSAO
3.1 A OBRIGATORIEDADE DA NOTIFICACAO NO SISTEMA BRASILEIRO

No Brasil, as notificagdes de incidentes e eventos adversos encontram previsdo na RCD-ANVISA
n°®36/2013 (RDC 36), que foi editada com o propdsito de “instituir agdes para a promogao da seguranga do
paciente e a melhoria da qualidade nos servicos de satde” (art. 1°). Trata-se de regulamento administrativo
aplicavel “aos servigos de satde, sejam eles publicos, privados, filantropicos, civis ou militares, incluindo
aqueles que exercem agdes de ensino e pesquisa” (art. 2°).

As disposicdes da RDC n° 36/2013 possuem carater obrigatorio para todos os servigos de satde
abrangidos por sua regulamentagdo. Essa obrigatoriedade decorre, em primeiro lugar, da natureza
normativa da RDC n° 36/2013, editada pela ANVISA, autarquia federal responsavel pela regulamentacdo
e fiscalizagdo sanitaria no Brasil. Entre suas atribuicdes legais estdo promover a prote¢do da satde da
populagdo (Lei n® 9.782/1999, art. 6°), estabelecer normas, propor, acompanhar e executar as politicas, as
diretrizes e as acdes de vigilancia sanitaria (Lei n® 9.782/1999, art. 7°, III) e manter sistema de informagao
continuo e permanente para integrar suas atividades com as demais agdes de satide (Lei n® 9.782/1999, art.
7°, XX). Em segundo lugar porque esse regulamento estabelece, textualmente, que o seu descumprimento
“constitui infragdo sanitaria, nos termos da Lei n°® 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das
responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis” (art. 13).

Desse modo, o descumprimento das disposi¢des da RDC n°® 36/2013 pode ensejar a aplicacdo das
sancdes previstas para as infracdes sanitdrias, além da responsabilizacdo dos servigos de saude e dos
profissionais nas esferas (pagar indenizacdes), administrativa (perante os orgaos de classe) e criminal

(decorrente da pratica de crime).
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3.2 RESPONSABILIZACAO E SUBNOTIFICACAO

Uma das imposi¢des da RDC 36 ¢ a constitui¢do, nos servi¢os de saude, de Nucleos de Seguranca
do Paciente (NSPs) cujos membros tenham autoridade, responsabilidade e poder para executar as agcdes dos
respectivos Planos de Seguranga do Paciente (PSPs) em Servigos de Saude (art. 4°). Também se inserem
entre as atividades dos NSPs a notificagdo dos eventos adversos decorrentes da prestagao do servigo de
saude ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) (art. 7°, XI), a manuten¢do e guarda das
notificagdes de eventos adversos, para disponibiliza-las a autoridade sanitaria sempre que demandados (art.
7°, XII) e o monitoramento dos incidentes e eventos adversos (art. 9°).

A efetividade da notificacao de eventos adversos depende do incentivo a comunicacao espontanea
pelos profissionais de satde, por meio de mecanismos internos de registro e aprendizagem organizacional.

Entretanto, a RDC n° 36/2013 também atribui aos NSPs a responsabilidade pela manutencao e
guarda das notificagdes para posterior disponibilizacdo a autoridade sanitéria (art. 7°, XII).

Essa previsdo deve ser analisada em conjunto com as competéncias conferidas a ANVISA para
conceber e divulgar relatorio anual sobre eventos adversos (art. 11, II), bem como para monitorar os dados
sobre os eventos notificados pelos servigos de saude (art. 11, I) e para acompanhar as investigagdes sobre
os eventos que evoluiram para obito (art. 11, III)

Sob essa perspectiva, parte da literatura sustenta que esse modelo pode inibir a notificacio
espontanea pelos profissionais de saiude, na medida em que favorece a percepcao de risco de
responsabilizacao individual por eventuais falhas assistenciais (cf. Faria et al., 2014, p. 118-119; Bruno,
2013. p. 134-142; Flowers, 2005).

Nesse contexto, a propria existéncia do registro formal dos incidentes pode favorecer eventual

responsabilizacao dos servigos de satde e dos profissionais nas esferas civil, administrativa e criminal.

3.3 AEVOLUCAO DA GESTAO DE RISCOS

Os programas de gestdo de riscos em organizagdes de saude tiveram origem nos Estados Unidos,
durante a década de 1970, como resposta ao aumento expressivo das demandas judiciais relacionadas a
pratica médica (mal practice crisis) (Faria, 1991; Faria, 2010; Faria et al., 2014, p. 118). Inicialmente, esses
programas tinham como finalidade reduzir os impactos financeiros e institucionais decorrentes das agdes
judiciais movidas contra os servigos de sade norte-americanos (Balsamo, Brown, 2004; Faria et al., 2014,
p. 118-119). Posteriormente, com a publicacdo do relatério 7o Err is Human pelo Institute of Medicine
(IOM), ocorreu importante mudanga de paradigma (Trindade e Lage, 2014, p. 48; Bruno, 2013, p. 128;
Kohn, Corrigan, Mollan e Donaldson, 2000), de modo a que o conceito de gestao do risco (anteriormente
ancorado a pretensdo de demandas) alinhou-se as nogdes de gestdo da qualidade e do risco clinico (Faria et
al., 2014, p. 118-119).

T I——————————————————.
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A partir desse marco, a gestdo de riscos passou a priorizar a seguranca do paciente € a prevencao de
eventos adversos, deslocando o foco da protecdo institucional para o aprimoramento da qualidade
assistencial. Com isso, a gestdo do risco em organizagdes de saude passou assumir como foco a seguranca
do paciente e a prevencao do evento clinico adverso, ou seja, adotou-se por objetivo de tornar o sistema de
saude mais seguro, € ndo mais tdo-somente proteger-se contra processos administrativos (disciplinares) e
judiciais (Faria et al., 2014, p. 119).

Essa mudanca de paradigmas relaciona-se a necessidade de tornar efetiva a notificagdo de incidentes
e eventos adversos, desde sempre prejudicada pela fraca adesdo dos profissionais de satide, amplamente
denunciada pela literatura internacional (Bruno, 2013, p. 134; Cullen et al., 1995, p. 541-548; Evans et al.,
2006. p. 39-43; Uribe et al., 2002, p. 263-280; Lawton, Parker, 2002, p. 15-18; Vincent et al., 1999, p. 13-
21; Firth-Cozens, 2002; Stanhope et al., 1999, p. 13-21; Sari, 2007, p. 79-82; Vincent et al., 1998, p. 1154-
1157; Basu et al., 2008, p. 284-289). A literatura relata, ainda, que o medo de processos judiciais e
disciplinares figura entre as razdes mais fortes para a ocorréncia do fendmeno de subnotificagdo (Bruno,
2013, p. 135; Kohn et al., 2000; Barach, Small, 2000; Annas, 2006; Benn et al., 2009; Dekker, 2011;
Hartnell et al., 2012; Waring, 2005; Osborne et al., 1999; Zane, Honda 2008).

3.4 AS RECOMENDACOES INTERNACIONAIS

Em resposta a esse cenario, a Organizagdo Mundial da Satde (OMS) estabelece que o principal
objetivo dos sistemas de notificagdo consiste na analise sistematica dos dados produzidos, de forma a
subsidiar recomendacdes capazes de prevenir a recorréncia dos eventos adversos (WHO, 2005; Sousa,
2014, p. 106; Bruno, 2013, p. 103-131).

Nesse sentido, a OMS recomenda que os sistemas de notificagdo sejam orientados prioritariamente
para a aprendizagem organizacional, em um contexto no qual os profissionais notificantes ndo sejam
submetidos a puni¢do (Bruno, 2013, p. 131). Seu objetivo, entdo, ndo ¢ punir os profissionais de saude que
porventura tenham dada causa a incidentes e eventos adversos, mas possibilitar “a identificacdo de erros,
incidentes e eventos adversos” e “a andlise e investigagdo dos fatores adjacentes”, com a finalidade de
“emanar recomendacoes [...] céleres e estratégias preventivas” (Bruno, 2013, p. 131).

O sistema brasileiro de notificagdes foi instituido “com objetivo primordial de melhorar a seguranca
dos pacientes atendidos pelas organizagdes de saude” (Faria et al., 2014, p. 121).

Entretanto, o modelo brasileiro, porque impde aos NSPs, paralelamente a previsdo da notificagdo
dos eventos ao SNVS, a manutencdo e guarda das notificagdes de eventos adversos para posterior
disponibiliza¢do as autoridades sanitarias, e porque confere a esse O6rgao estatal ndo apenas proceder a
concepgdo e divulgacdo de relatério anual sobre eventos adversos com a analise das notificagdes realizadas
pelos servicos de saude, mas também monitorar os dados sobre eventos adversos notificados pelos servigos
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de saude e acompanhar junto as autoridades sanitarias as investigagcdes sobre eventos que evoluiram para
obito, culmina por desestimular o relato, pelos profissionais de satide, dos eventos adversos detectados em
seu ambiente de trabalho, porque cria as condigdes para a sua responsabiliza¢do pessoal por eventual erro
de procedimento.

Essa particularidade do nosso sistema de notificagdes pode inclusive estimular a
criagdo/manutengdo de NSPs que ndo sejam efetivos em detectar os eventos adversos ocorridos, visto que
também os servicos de saude podem temer ser responsabilizados caso essas informacgdes sejam conduzidas
as autoridades sanitarias, ensejando, assim, a concep¢ao de NSPs que atendam apenas formalmente os
objetivos expressos na norma.

Trata-se de questao de elevada relevancia para a Saude Coletiva, uma vez que envolve o equilibrio
entre a responsabilizacdo dos profissionais e a promo¢do de uma cultura de seguranga baseada na
aprendizagem.

Nesse contexto, mostra-se pertinente discutir a conveniéncia da incorporagdo, ao ordenamento
juridico brasileiro, de mecanismos de confidencialidade e de ndo punibilidade semelhantes aos adotados
em paises como Dinamarca, Australia, Estados Unidos e Reino Unido (Act on Paciente Safety in the Danish
Health Care System - Act no 429 of 10-06-2003; Health Insurance Act 1973, Part VC - Quality Assurence
Confidentiality; Patient Safety and Quality Improvement Act-Public Law 109-41-July 29, 2005; Bruno,
2010, p. 114);

A implementacao de medidas dessa natureza demandara atuagdo interdisciplinar entre profissionais
da satde e da area juridica, com o proposito de investigar se o Direito Brasileiro admite a institui¢do de
semelhantes garantias, e, superada essa fase, para definir que tipo de garantias de confidencialidade e de

ndo punibilidade poderiam vir a ser instituidas no Brasil.

4 CONCLUSAO

A RDC ANVISA n° 36/2013 representa importante marco regulatorio para a seguranga do paciente
no Brasil, ao institucionalizar os Nucleos de Seguranca do Paciente e tornar obrigatoria a notificagdo de
incidentes e eventos adversos.

Entretanto, a analise desenvolvida evidencia que determinadas caracteristicas do modelo brasileiro
podem contribuir para a manutencdo da subnotificacdo, especialmente em razdo do receio de
responsabilizacdo dos profissionais e das instituicdes de satde.

As evidéncias apresentadas pela literatura internacional indicam que sistemas de notificagdao
baseados na aprendizagem organizacional, associados a mecanismos legais de confidencialidade e nao

punibilidade, tendem a produzir melhores resultados para a prevencao de eventos adversos.
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Assim, o aperfeicoamento da legislagdo brasileira podera contribuir para fortalecer a cultura de
seguranca, ampliar a ades@o as notificagdes e potencializar a utilizacdo dessas informagdes como

instrumento de melhoria continua da qualidade da assisténcia.
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