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MINISTERIO PUBLICO FEDERAL
PROCURADORIA DA REPUBLICA NO DISTRITO FEDERAL

PROCEDIMENTO PREPARATORIO n° 1.16.000.001101/2017-39
ASSUNTO: obrigagio dos profissionais de saide de registrar, individualmente, no sitio
eletronico da ANVISA, todas as notificacées de incidentes, eventos adversos (EA) e queixas

técnicas (QT) relacionadas ao uso de produtos e servigos sob vigilancia sanitaria.

RECOMENDACAO GAB-LLOn° 66 /2017

O MINISTERIO PUBLICO FEDERAL, pela Procuradora da Republica que esta
subscreve, no exercicio de suas atribuigdes legais e constitucionais, com amparo nos artigos 127,
caput, 129, incisos II e VI, da Constituigdo da Republica, artigos 1°, 2°, 5°, incisos III, “e”, IV e Vv,
6°, incisos VII, “a” e “d”, e XX, e 8°, inciso 1I, da Lei Complementar 75/93;

CONSIDERANDO que ao Ministério Ptblico incumbe a defesa da ordem juridica,
do regime democratico e dos interesses sociais e individuais indisponiveis ¢ que o Ministério
Piblico tem como fungdes institucionais a promogdo do inquérito civil e da agdo civil publica para a
prote¢do do patrimdnio plblico e social, do meio ambiente e de outros interesses difusos e
coletivos, de conformidade com a Constituigdo Federal, artigos 127, caput, e 129, incisos Il e VI, e

Lei Complementar 75/93, artigo 5°

CONSIDERANDO que dispde o art. 129, inciso II, da Constituicio Federal ser
fun¢do institucional do Ministério Publico “zelar pelo efetivo respeito dos Poderes Ptiblicos e dos
servigos de relevancia publica aos direitos assegurados nesta Constituigfo, promovendo as medidas

necessarias a sua garantia”;

CONSIDERANDO que cabe ao Ministério Publico a expedi¢cdo de recomendagdes,
visando & melhoria dos servigos de relevéncia puiblica, bem como o respeito aos interesses, direitos
e bens cuja defesa lhe cabe promover, fixando prazo razoavel para a ado¢fo das providéncias

cabiveis (LC 75/93, art. 6°, XX); -/
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CONSIDERANDO que a satde ¢ direito social constitucionalmente reconhecido (art.

6° da CF/88), e so de relevancia publica as a¢Ges e servigos de saude (art. 197, CF/88);

CONSIDERANDO que a Portaria n° 1.660, de 22 de julho de 2009 instituiu o Sistema
de Notificagfo e Investigacfio em Vigilancia Sanitaria (Vigipos), no d&mbito do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria, como parte integrante do Sistema Unico de Satide (SUS) e que uma das
premissas do Vigipos € a necessidade de promover a identificacdo precoce de problemas
relacionados com os servigos e produtos sob vigildncia sanitaria, a fim de eliminar ou minimizar os

riscos decorrentes do uso destes;

CONSIDERANDO a existéncia do NOTIVISA, sistema informatizado na plataforma
Web, previsto pela Portaria n° 1.660, de 22 de julho de 2009, Portaria n° 529, de 1 de abril de
2013,do Ministério da Satde, e RDC n° 36, de 25 de julho de 2013, da ANVISA, e desenvolvido
para receber as notificagdes de incidentes, eventos adversos (EA) e queixas técnicas (QT)

relacionadas ao uso de produtos e de servigos sob vigilancia sanitéria;

CONSIDERANDO que o Ministério da Saude instituiu o Programa Nacional de
Seguranca do Paciente (PNSP), por meio da Portaria MS/GM n° 529, de 1° de abril de 2013, com o
objetivo geral de contribuir para a qualifica¢do do cuidado em saide, em todos os estabelecimentos
de Saude do territério nacional, quer publicos, quer privados, de acordo com prioridade dada &
seguranca do paciente em estabelecimentos de Satde na agenda politica dos estados-membros da

OMS e na resolugdo aprovada durante a 57' Assembleia Mundial da Satde;

CONSIDERANDO que a Portaria MS/GM n° 529/2013, no artigo 3°, define como
objetivos especificos do PNSP: promover e apoiar a implementacdo de iniciativas voltadas a
seguranga do paciente, por meio dos Nucleos de Seguranga do Paciente (NSPs) nos
estabelecimentos de Satide; envolver os pacientes e os familiares nesse processo; ampliar o acesso
da sociedade as informagdes relativas & seguran¢a do paciente; produzir, sistematizar e difundir

conhecimentos sobre seguranca do paciente; 3\’)
{
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CONSIDERANDO que os NSPs, previstos na Portaria MS/GM 529/2013 e na RDC n°
36/2013/Anvisa, sdo instdncias que devem ser criadas nos estabelecimentos de Saide para
promover e apoiar a implementagfo de iniciativas voltadas & seguranga do paciente, que devem
estar vinculados organicamente a diregfo e ter uma agenda permanente e periddica com a diregfio
geral, a dirego técnica/médica, bem como a coordenagio de Enfermagem, e participar de reunides

com as demais instdncias que gerenciam aspectos da qualidade, reguladas por legislacfo especifica;

CONSIDERANDO que, de acordo com a RDC Anvisa n°® 36/2013, todos os servigos de
saude (pablicos, privados, filantrépicos, civis ou militares, incluindo aqueles que exercem acdes de
ensino e pesquisa) devem constituir NSP, criados para promover e apoiar a implementagio de acdes
voltadas a seguranca do paciente, incluindo a notificag@o de incidentes/eventos adversos ocorridos no

servigo de saude.

CONSIDERANDO que as Portarias 1377 e 5085/2013 tratam da implementacio de
seis Protocolos de Seguranga do Paciente com foco nos problemas de maior incidéncia, tais como:
(1) identificar corretamente o paciente; (ii) melhorar a comunicagfo entre profissionais de Saude;
(111) melhorar a seguranga na prescri¢do, no uso e na administragdo de medicamentos; (iv) assegurar
cirurgia em local de intervengdo, procedimento e paciente corretos; (v) higienizar as m#os para

evitar infecg¢des; (vi) reduzir o risco de quedas e Ulceras por pressio;

CONSIDERANDO que a RDC n° 36/2013/ANVISA' se aplica aos servigos de saude,
sejam eles publicos, privados, filantrépicos, civis ou militares, incluindo aqueles que exercem
acOes de ensino e pesquisa, € que o monitoramento dos incidentes e eventos adversos sera realizado
pelo Nucleo de Seguranga do Paciente — NSP, bem como dispde sobre vigilancia, monitoramento e

notificacdo de eventos adversos dos artigos 9° ao 11°%;

CONSIDERANDO o disposto no Cédigo de Etica Médica, como principio
fundamental: “o médico guardard absoluto respeito pelo ser humano e atuard sempre em seu

beneficio e jamais utilizard seus conhecimentos para causar sofrimento fisico ou moral, para o

1 http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2013/rdc0036 25 07 2013.html — Acesso em 26/10/2017
2 Art. 9° O monitoramento dos incidentes e eventos adversos sera realizado pelo Nicleo de Seguranca do Paciente -

NSP.
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exterminio do ser humano ou para permitir e acobertar tentativa contra sua dignidade e

integridade”;

CONSIDERANDO que a Lei n°® 3.268/1957°, ao dispor sobre os Conselhos de
Medicina, estabeleceu no artigo 2° que “o Conselho Federal e os Conselhos Regionais de Medicina
sdo os orgdos supervisores da ética profissional em toda a Republica e ao mesmo tempo,
Jjulgadores e disciplinadores da classe médica, cabendo-lhes zelar e trabalhar por todos os meios
ao seu alcance, pelo perfeito desempenho ético da medicina e pelo prestigio e bom conceito da

profissdo e dos que a exer¢cam legalmente”;

CONSIDERANDO, por sua vez, que o Regimento Interno do Conselho Federal de
Enfermagem, Resolugdo COFEN n° 421/2012*, estabelece como finalidades do COFEN e CORENs
a disciplina e a fiscalizar o exercicio da Enfermagem, além da promogio da observancia de seus

principios éticos profissionais;

CONSIDERANDO que os profissionais das carreiras da saide possuem atribui¢do para
fazer anotagSes nos prontudrios dos pacientes por eles atendidos acerca, nfo somente dos
respectivos quadros clinicos e de suas impressGes técnicas sobre o caso, mas também de eventuais
indisponibilidades e inadequagdes existentes na rede publica de satde, as quais possam
comprometer a qualidade e a seguranca da assisténcia & satde prestada pelo poder publico, até
mesmo para poderem se eximir de eventual imputagdo de responsabilidade pela auséncia ou

precariedade do servigo;

Art. 10 A notificagio dos eventos adversos, para fins desta Resolugdio, deve ser realizada mensalmente pelo NSP, até o
15° (décimo quinto) dia 1til do més subsequente ao més de vigildncia, por meio das ferramentas eletronicas
disponibilizadas pela Anvisa.

Parégrafo tnico - Os eventos adversos que evoluirem para 6bito devem ser notificados em até 72 (setenta e duas) horas
a partir do ocorrido.

Art. 11 Compete 8 ANVISA, em articulagdo com o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria:

I - monitorar os dados sobre eventos adversos notificados pelos servigos de saude;

II - divulgar relatério anual sobre eventos adversos com a andlise das notificacdes realizadas pelos servigos de saude;

IIl - acompanhar, junto as vigildncias sanitérias distrital, estadual e municipal as investigagBes sobre os eventos
adversos que evoluiram para obito.

4 htip//'www.cofen.gov.br/resoluo-cofen-n-4212012 8670.html — Acesso em 26/10/2017

3 http//www.planalto.gov.br/ccivil 03/leis/L3268.htm — Acesso em 26/10/2017 9/
]
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CONSIDERANDO, inclusive, que tais informacdes prestadas pelos profissionais da
satide podem subsidiar a conformag8o de planejamentos e acOes efetivas dos gestores publicos da
area da satde, a fim de corrigir, tempestivamente, lacunas e/ou inadequagdes que possam ameacar

diretamente o direito fundamental & saide e o direito a vida;

CONSIDERANDO que, no Procedimento Preparatério n° 1.16.000.001101/2017-39,
foi noticiada a expedigdio da Recomendagiio MPDFT n° 01/2017 ao Subsecretirio de Atencdo
Integral & Satide da SES/DF, para que divulgue amplamente a obrigacdo dos profissionais de satde
de registrar, individualmente, no sitio eletrdnico da ANVISA, todas as notificagdes de incidentes,
eventos adversos (EA) e queixas técnicas (QT) relacionadas ao uso de produtos e servicos sob

vigilancia sanitéria;

CONSIDERANDO a necessidade de replicar, nesta sede, a referida recomendagdo ao
Conselho Federal de Medicina — CFM e Conselho Federal de Enfermagem — COFEN, a fim de que
se possa reforgar, entre os demais profissionais da saide (sobretudo os ndo servidores da Secretaria

de Satide do Distrito Federal), o carater obrigatério da Resolugio ANVISA 36/2013;

O MINISTERIO PUBLICO FEDERAL, resolve, com fundamento no art. 6°, XX, da
Lei Complementar n. 75/93, RECOMENDAR ao Conselho Federal de Medicina ¢ ao Conselho

Federal de Enfermagem que divulguem amplamente a obrigacio de todos os profissionais de

saide de registrar, individualmente, no sitio eletrénico da ANVISA todas as notificagdes de
incidentes, eventos adversos (EA) e queixas técnicas (QT) relacionadas ao uso de produtos e

de servigos sob vigildncia sanitaria, consoante a Resolugio ANVISA 36/2013.

Brasilia, 26 de outubro de 2017.

LUCIANA LOUREIRO OLIVEIRA

Procuradora da Republica



