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RESUMO

O artigo buscou refletir sobre as abordagens utilizadas pelos paises lus6fonos para a gestao
do tema seguranca do paciente, a partir de um estudo comparado, de bases normativas,
entre Brasil e Portugal. Foram identificadas previamente as normas por meio de pesquisa
legislativa, leitura de livros e artigos, e conversas com informantes-chave. O marco temporal
inicial da pesquisa normativa foi o ano de 2004, por ocasiao da criacao da Alianca Mundial
para a Seguranca do Paciente. Muitas semelhancas foram encontradas na forma de normati-
zar as questoes, e implementa-las dentro das organizacoes de salde: criagcao de protocolos
€ manuais clinicos; uso de comités/ntcleos como ator responsavel pela internalizacao e
execucao dos objetivos previstos nos Planos Nacionais, etc. O aumento da qualidade dos
cuidados na saude e a consequente reducao dos erros nao se dara de forma individual,
visto que os eventos adversos sao frutos de um processo sistémico e complexo, proprio
das organizacdes de saude onde se desenvolvem as atividades. Portugal e Brasil avancam
nesse processo por meio da estruturacao de sistemas voltados a educacao, monitoramento
e prevencao de erros evitaveis.
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1. INTRODUCAO

A medicina evoluiu sobremaneira desde os primeiros escritos de Hipdcrates. Vi-
venciou-se, nos ultimos 20 (vinte) anos, uma transicao tecnolégica, com fortes avancos
nas praticas de saudde — novas técnicas cirurgicas, novos farmacos, exames e diagnds-
ticos —, todavia, apesar dessa complexidade tecnoldgica no campo da saude, nao se
pode falar em risco zero.

O tema da seguranca do doente tem ganhado destaque nas organizacoes de
salde, a partir da necessidade de melhorar o cuidado e a seguranca dos procedimen-
tos, como uma dimensao inerente da qualidade da assisténcia prestada.

Outra face de relevo acerca da gestao do risco nas unidades de saude é o ne-
cessario acautelamento de direitos fundamentais, como a vida e a integridade fisica (1),
e as consequéncias desses dados no plano judicial, com o aumento de processos que
evocam 0 erro médico.

No ano de 1999, o Instituto de Medicina dos Estados Unidos publicou um rela-
tério intitulado “To err is human” (2), ocasiao em que foram destacadas a ocorréncia de
indmeros eventos adversos no sistema de saude norte americano, sendo varios deles
frequentes, e alguns com potencial risco de fatalidade.

A partir dessa publicacao, o tema da seguranga do paciente ganhou projecao in-
ternacional, levando a Organizacao Mundial da Saude (OMS) a criar, em 2004, a Alianca
Mundial para a Seguranga do Paciente (World Alliance for Patient Safety), e desenvolver
o Programa de Seguranca do Paciente (Patient Safety Program), especialmente para
fomentar a discussao do tema e desenvolver acoes para aumentar a seguranga dos
pacientes e diminuir 0os riscos de eventos adversos.

Uma das acodes estruturantes foi a elaboracao de uma Classificacao Interna-
cional sobre a Seguranca do Doente (International Classification for Patient Safety), com
definicdes e conceitos harmonizados, e que permitam comparacoes validas de estudos
e medidas de seguranca realizadas.

Nesse contexto, em 2009, a OMS define seguranca do doente como “A redugao
do risco de danos desnecessarios associados aos cuidados de saude a um minimo
aceitavel.” (3)

O tema também foi objeto recente do editorial da revista The Lancet (4), sob
o titulo “Seguranca do Paciente nao € um luxo” (Patient safety is not a luxury), em que
reforca a necessidade de estruturacao de sistemas e ambientes de saulde aptos a
promover a reducao de erros humanos, tendo em vista que, no campo médico, € uma
realidade que estara sempre presente.

O presente trabalho cuidou de refletir sobre a abordagem do tema da seguranca
do doente por dois paises luséfonos — Brasil e Portugal — no contexto normativo.
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2. METODO

Tratou-se de estudos de casos multiplos em que se empreendeu a analise com-
parativa das principais caracteristicas e diferencas que informam o tema da seguranca
do paciente no Brasil e em Portugal, a partir da andlise das principais normativas que
disciplinam o assunto. (5)

A identificacao das normas foi feita previamente, por meio de pesquisa legisla-
tiva, leitura de livros e artigos, e conversas com informantes-chave que atuam na area
da segurancga do paciente, no Brasil e em Portugal (quadro 1).

O marco temporal inicial da investigacao normativa foi 2004, ocasiao da cria-
cao, pela OMS, da Alianca Mundial para a Seguranca do Paciente.

Tabela 1: Normas de seguranca do paciente no Brasil e em Portugal.

PAIS DE ORIGEM IDENTIFICAQAO DA NORMA DATA
Portaria MS/GM n° 1660 22/07/2009
BRASIL Portaria MS/GM n. 529 01/04/2013
RDC - Anvisa n. 36 25/07/2013
Despacho do Gabinete da Ministra da Saude n. 14223 24/6/2009
Despacho do Gabinete do Secretario de Estado Adjunto do Ministro da 07/03/2013
Saude n. 3635
PORTUGAL Despacho do Gabinete do Secretario de Estado Adjunto do Ministro da 10/02/2015
Saude n. 1400-A
Despacho do Gabinete do Secretario de Estado Adjunto do Ministro da 27/05/2015
Sadde n. 5613

Fonte: elaborado pelos autores com base nos achados normativos da pesquisa.

Nos termos da Resolucao do Conselho Nacional de Saude n. 510/2016, nao
houve necessidade de submissao da pesquisa ao sistema CEP/CONER vez que foram
utilizados exclusivamente dados de acesso publico.

3. RESULTADOS

3.1. BRASIL

No Brasil, em que pese a existéncia de antecedentes normativos que ja regula-
mentavam o tema da seguranca do paciente de forma esparsa, é propriamente com a
publicacao da Portaria MS/GM n. 529, de 1° de abril de 2013 (6) (atualmente encam-
pada pela Portaria de Consolidacao do Ministério da Saude n. 5/2017), que a matéria
€ inserida na agenda nacional como uma prioridade.
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A Portaria instituiu o Programa Nacional de Seguranca do Paciente (PNSP), que
tem por objetivo geral contribuir para a qualificacao do cuidado em saude, em estabele-
cimentos publicos e privados.

A Portaria apresenta 5 (cinco) objetivos especificos a serem alcangados pelo
PNSP nas seguintes dimensoes:

i. promogao e apoio de iniciativas voltadas a seguranc¢a do paciente, especial-
mente a implantacao de Nucleos de Seguranca do Paciente nos estabeleci-
mentos de salde;

ii. paciente e familia como atores desse processo;

iii. acesso a informacao;

iv. producao, sistematizacao e difusao de conhecimentos;
v. inclusao do tema no ensino.

As estratégias de implementacao do PNSP vao desde a elaboracao de protoco-
los; capacitacao dos recursos humanos em saude; acdoes de comunicacao em saude;
implementacao de sistemas de vigilancia e monitoramento de incidentes, articulacao
com o Ministério da Educacao e Conselho Nacional de Educacao para a inclusao do
tema nas acoes de ensino, nos seus mais variados niveis; até a criacao de uma cultura
especifica de seguranca do paciente.

Para a realizacao desses objetivos, foi criado, no ambito do Ministério da Saude,
o Comité de Implementacao do Programa Nacional de Seguranca do Paciente (CIPNSP),
orgao colegiado, com representacao dos inumeros atores do setor saude — secretarias
do Ministério da Saude; Fundacao Oswaldo Cruz; agéncias reguladoras da saude; Con-
selhos de profissoes; Conselho Nacional de Secretarias de Saude (Conass), Conselho
Nacional de Secretaria Municipais de Saude (Conasems), Organizacao Pan-Americana
da Saude — além de instituicdes superiores de ensino e pesquisa.

O Comité, sob a coordenacao da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (An-
visa), € responsdavel pela promog¢ao de acdes que visem a melhoria da seguranca do
cuidado em saude, por meio de um dialogo institucional entre os diversos atores que se
inserem nesse processo.

Nessa esteira, uma série de acoes tém sido desenvolvidas para dar materializa-
¢cao aos objetivos definidos no Programa Nacional de Seguranca do Paciente, a saber:

a) Elaboracao de protocolos, guias € manuais:

A Portaria estabeleceu 9 (nove) temas primordiais que deveriam ser abordados
pela CIPNSP por meio da elaboracao de protocolos, guias e manuais. Esses temas sao
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0s mesmos recomendados pela OMS nos desafios globais e€/ou nas solucoes de segu-
ranga para o paciente.

Até o momento, foram publicados protocolos nas seguintes areas: prevencao de
quedas; identificacao do paciente; seguranca no uso de medicamentos; cirurgia segura;
higienizacao das maos e ulcera por pressao.

No sitio da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), existe uma area
especifica para o tema da seguranca do paciente, e Ia podem ser encontradas uma sé-
rie de publicacoes de livros, manuais, relatérios, boletins, notas técnicas e demais refe-
réncias sobre o tema (https://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/
publicacoes/category/diversos).

b) Acoes de comunicacao em saude:

Nessa seara, foi produzida uma série de cartazes e folders que objetivam auxi-
liar o processo de formacao de uma cultura de seguranca do paciente, envolvendo nao
apenas os profissionais de saude, mas também o proprio utente do servigo. Alguns dos
temas tratados foram: higienizacao correta das maos; prevencao de quedas de pacien-
tes; prevencao de erros de identificacao do paciente, dentre outros.

c) Capacitacao dos recursos humanos em saude:

Como resposta a estratégia de promocao de processos de capacitacao, sao
promovidos, de forma regular, indmeros cursos e oficinas, em diversas tematicas. Os
cursos, regra geral, sao realizados na modalidade de educacao a distancia (EAD), o que
permite um maior alcance e difusao aos profissionais que se encontram nos diversos
servicos de salde do pais.

Alguns dos temas abordados foram: notificacao e monitoramento de infecgoes
hospitalares; seguranca do paciente e qualidade em servicos de saude; assisténcia
farmacéutica; gestao do risco e qualidade em servicos de saulde; dentre outros.

d) Ndcleos de Seguranca do Paciente (NSP):

Os NSP possuem papel fundamental na gestao do risco nos servicos de saude.
Sua criacao, além de prevista na Portaria MS/GM n. 529/2013, também consta na RDC
- Anvisa n. 36/2013 (7).

O Ndcleo € o pilar central desse processo, vez que funciona como unidade res-
ponsavel pelo conjunto de procedimentos de internalizagao das acdes do PNSP Cabe ao
Nucleo, entre outras acoes, implantar os protocolos e monitorar os seus indicadores,
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notificar os eventos adversos ocorridos, propor a¢cdes preventivas e corretivas de fluxos
e procedimentos. Desde 2014, ja foram criados mais de 2.300 NSP (8)

O Nducleo também é o responsavel pela elaboracao do Plano de Seguranca do
Paciente em Servicos de Salde.

e) Plano de Seguranca do Paciente em Servicos de Saude (PSPSS):

Previsto na RDC- Anvisa n. 36/2013, o PSPSS é documento que deve ser ela-
borado pelos Nucleos de Seguranca do Paciente, conforme as atividades desenvolvidas
pelo servico, e que deve conter estratégias e acoes de gestao de risco.

Deve refletir a complexidade do servico de salde, a partir da previsao de acdes
e medidas que visem a mitigar os potenciais riscos e incidentes, em todas as fases da
linha de cuidado do doente.

A Anvisa, para auxiliar, elaborou um manual que versa sobre o0 processo de
implantacao do Nucleo de Seguranca do Paciente em Servicos de Saude, onde consta
um capitulo especifico sobre o PSPSS, contendo, detalnadamente, as etapas para sua
elaboracao, conteudos, atores envolvidos.

f) Sistemas de notificacao de incidentes relacionados a assisténcia a saude:

O Sistema de Notificacao e Investigacao em Vigilancia Sanitaria (NOTIVISA) foi
implantado em 2009, por meio da Portaria MS/GM n. 1.660 (9). Tem por objetivo mo-
nitorar, analisar e investigar os eventos adversos e queixas técnicas relacionados aos
servicos e produtos sob vigilancia sanitaria na fase de pds-comercializagcao/p6s-uso, e
fica sob a coordenacao da Anvisa.

3.2 PORTUGAL

A tematica da seguranca do doente insere-se no sistema normativo portugués a
partir do Despacho do Gabinete da Ministra da Saude n. 14.223/2009 (10), que apro-
vou a Estratégia Nacional para a Qualidade da Saude (ENQS). Assim, a seguranca do
doente encontra-se como uma das prioridades de acao da ENQS.

Para a execucao das acoes, criou-se entdao, no ambito da Direcao Geral da Sau-
de, o Departamento da Qualidade na Saude. O modelo eleito para direcionar a busca
da qualidade é o da acreditacao, com vistas a reconhecer oficialmente a qualidade dos
estabelecimentos prestadores de cuidados de saude do Sistema de Saude Portugués,
0 que geraria um maior grau de confianca no cidadao.
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As acoes desenvolvidas pelo Departamento da Qualidade na Saude, em um
marco temporal de 5 (cinco) anos, incluiam a divulgacao de normas e protocolos que
pudessem melhorar as praticas profissionais e evitar os erros mais frequentes, nomea-
damente o erro clinico, cirdrgico e medicamentoso; criacao de um sistema nacional de
notificacao de incidentes e eventos adversos nao punitivo; implementacao de sistemas
de indicadores nacionais que permitissem uma monitorizagcao dos estabelecimentos de
saude, nos aspectos da qualidade clinica e organizacional; criacao de mecanismos de
gestao de fluxo de pacientes, no que toca aos cuidados de salde transfronteiricos; for-
talecimento da relagao com o cidadao, nos aspectos de informacao, afericao do grau de
satisfacao com os servicos e profissionais, e avaliacao e orientacao das reclamacoes e
sugestoes, entre outros.

Como continuidade da ENQS, e de modo a promover, nos diferentes niveis de
prestacao de cuidados, a responsabilizacao e operacionalizacao das acdes, recomen-
dacoes e orientacoes emitidas pela Direcao Geral da Saude, foi editado o Despacho do
Gabinete do Secretario de Estado Adjunto do Ministro da Satde n. 3635/2013 (11) que
prevé, a todos os servicos e entidades publicas prestadoras de cuidados de saude, a
obrigatoriedade de elaboracao de um Plano de Agao Anual.

O Plano, elaborado conforme o modelo definido pela Direcao-Geral da Saude,
contém as atividades desenvolvidas pela instituicao, em atencao as estratégias e priori-
dades insertas na ENQS. A norma dispoe também sobre a necessidade de um Relatério
de Atividades com os resultados das acoes desenvolvidas.

O Despacho trata ainda das Comissodes da Qualidade e Seguranca, que devem
ser responsdaveis pelo desenvolvimento e acompanhamento das acdes descritas no
Plano Anual. Os presidentes das diversas comissées comporao uma rede articulada
pelo Departamento de Qualidade na Saude para estimular o constante fluxo de acdes e
informagodes entre as diversas instituigoes.

Posteriormente, foi aprovado, por meio do Despacho do Gabinete do Secreta-
rio de Estado Adjunto do Ministro da Saude n. 1400-A/2015 (12), o Plano Nacional
para a Seguranca dos Doentes 2015-2020, que integra a ENQS. Nesta normativa, o
tema da qualidade nos cuidados de saude é tratado na dimensao de direito fundamen-
tal do cidadao.

O texto afirma, claramente, que o Plano se insere no quadro de uma “politica
publica contra os fatores contribuintes para a ocorréncia de incidentes de seguranca
associados a prestacao de cuidados de salude no ambito do SNS”, ao tempo em que
destaca que nao devem ser esquecidas as demais dimensdes que envolvem o tema da
qualidade na saude.

Apresenta 9 (nove) objetivos estratégicos, que devem ser trabalhados pelas Co-
missoes da Qualidade e Seguranca nos seus planos de acao anuais. Sao eles: aumento
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da cultura de seguranca do ambiente interno, da seguranca da comunicacao, da segu-
ranca cirurgica, e da seguranca na utilizacao da medicacao; identificacao correta do pa-
ciente; prevencao de quedas e Ulceras de pressao; utilizacao sistematica de sistemas
de notificacao, andlise e prevencao de incidentes; prevencao e controle das infeccoes e
as resisténcias aos antimicrobianos.

No Plano, estao descritas as metas a serem alcangcadas no final do ano de
2020, para cada um dos objetivos estratégicos apontados.

Em sequéncia, foi editado o Despacho do Gabinete do Secretario de Estado Ad-
junto do Ministro da Saude n. 5613/2015 (13), com vistas a atualizar a ENQS, para um
horizonte temporal de 2015-2020. O préprio texto do Despacho referencia a necessida-
de de adequacao do documento, frente as acdes propostas no Programa de Acao para a
Saude da Uniao Europeia para 2014-2020, e as recomendacoes inseridas no Relatério
“Um Futuro para a Saude — Todos temos um papel”, da Fundacao Calouste Gulbenkian.

A referida norma aborda a qualidade e a seguranca no sistema de saude como
obrigacoes éticas capazes de contribuir diretamente para a mitigacao dos riscos evita-
veis, na melhoria do acesso aos cuidados e, inclusive, na escolha das inovacoes. Nesse
contexto, a melhoria continua da qualidade e seguranca dos cuidados na salde deve
ser buscada e incorporada, da mesma forma que se incorporam novos cuidados tera-
péuticos e/ou paliativos.

Reforga ainda que a prioridade conferida a Estratégia de seguranca dos doentes
se insere em um contexto de politica publica que atua no sentido de mitigar os inciden-
tes associados a prestacao e cuidados, a exemplo do que foi referido no Despacho n.
1400-A/2015. (12)

As acoes elencadas no Despacho vao desde o reforco da utilizagcao de manuais
de boas praticas e protocolos clinicos nacionais, aliadas a sistemas de auditagem para
verificar o grau de conformidade de sua aplicacao; implementacao dos objetivos do Pla-
no Nacional de Seguranca do Doente; busca pela acreditagao, promogao da educagao e
literacia em saude, entre outras.

Algumas acoes foram passiveis de identificacao, dentro de um contexto maior
de atividades que visam a seguranca do doente.

a) Normas e orientacoes clinicas:

Constantemente, sao publicadas, pela DGS, normas e orientacoes clinicas vi-
sando a melhoria continua da qualidade no sistema de saude de Portugal, com o objeti-
vo de normalizar padroes e condutas de modo a evitar possiveis erros.
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b) Sistema de notificacao de incidentes:

Criado em 2012 e revisado em 2014, Portugal possui um Sistema Nacional de
Notificacao de Incidentes, o NOTIFICA, fundado nos pilares do anonimato e ndo punicao.

O cidadao ou o profissional de saude podem reportar incidentes relacionados a
prestacao de cuidados de saude; violéncias contra os profissionais, ocorridas em local
de trabalho; e a utilizacao de dispositivos médicos perfuro-cortantes.

Trimestralmente, sao publicados relatérios de progresso da monitorizagao dos
casos notificados.

4. DISCUSSAQO

A partir da descricao dos dois modelos, € possivel perceber grandes semelhan-
cas entre os mesmos. A reducao de erros e incidentes parte, inicialmente, do estudo e
proposicoes de padronizacao de acoes e atividades, disseminados por meio dos proto-
colos clinicos e/ou normas e orientacdes clinicas.

Estudo aponta que a utilizacao de boas praticas nos procedimentos reduz a
possibilidade de incidentes e eventos adversos, sendo uma importante ferramenta na
garantia da seguranca do paciente (14). O exercicio da medicina e da enfermagem ba-
seada em evidéncia sao apenas alguns exemplos de como a experiéncia profissional,
integrada a melhor informacao cientifica disponivel, melhora sobremaneira a qualidade
da assisténcia prestada. (15-16)

Nesse sentido, a opcao pelo uso de protocolos de acao em certas areas indica
ser um caminho acertado para o enfrentamento e mitigacao dos erros no processo de
cuidado da saude.

Por outro lado, nao basta apenas redigir e divulgar esses protocolos, € neces-
sario um processo continuo de educacao e formacao, sendo essa dimensao abordada
pelos dois paises como um objetivo de relevo.

De modo mais especifico, o Brasil registrou a necessidade de insercao do tema
no processo formal de ensino superior, em suas diversas fases, como uma estratégia
de construcao ab initio, de uma cultura de seguranca do paciente. Todavia, hao foram
evidenciadas acoes nesse sentido, o que pode sugerir uma dificuldade de alteracao dos
modelos curriculares, seja por questdoes administrativo-formais, seja pelo viés puramen-
te ideoldgico e/ou de compreensao da importancia do tema.

Uma outra dimensao da educacao abordada pelos dois paises foi a necessida-
de de incluir o utente nessa cadeia, uma vez que ele também é responsavel pela conti-
nuacao dos cuidados e manutencao da sua saude.
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Pesquisa demonstrou que informacdes ministradas aos pacientes e seus fami-
liares, sobre cuidados seguros, € determinante nao apenas para o sucesso do tratamen-
to, mas especialmente para a prevencao de erros ha administracao de medicamentos
(17). Em outras palavras, a seguranca é aumentada sempre que o paciente se envolve
no seu cuidado, e, nesse sentido, € fundamental a implicacao desses atores na cultura
de seguranca (18).

Nesse contexto, a comunicacao em saude também ocupa um papel importante
na consecucao desse objetivo, a partir da escolha das melhores estratégias para infor-
mar e influenciar o processo de cuidado pelo préprio utente, tornando-o mais ativo e
participativo (19). Uma comunicacao efetiva e aberta € um dos fatores apontados como
facilitador da manutencao da seguranca pelo paciente. (19-20)

Mas, uma outra dimensao, que também esta inserta no tema da comunicacao,
enquanto ferramenta para promocao da seguranca do doente, € aquela que ocorre entre
e intra equipes de saude (19). Treinamento na area de competéncias comunicacionais
em saude e/ou alteracoes curriculares, de modo a inserir esse conteudo, ja sao reco-
mendacdes expressas em documentos internacionais (21-22).

Estratégia comum usada pelos dois paises foi a criacao de Nucleos/Comissoes
como atores responsaveis pela internalizacao e execucao dos objetivos previstos nos
Planos Nacionais, bem como 0 monitoramento dos mesmos. Serao os pontos focais
das organizacoes de saude, o 6rgao responsavel pelo estabelecimento de didlogo entre
os profissionais de saude, o nivel central, e 0s proprios usuarios dos servicos.

Os Nucleos/Comissoes também devem elaborar um Plano, em que figuem con-
signadas as agoOes de gestao de risco que devem ser implementadas. No Brasil, a RDC
- Anvisa n. 36/2013 estabelece os parametros, mas deixa a cargo de cada Nucleo es-
tabelecer sua meta (7). Em Portugal, as metas para cada um dos objetivos estratégicos
descritos sao claramente delineadas no documento “Plano Nacional para a Seguranca
dos Doentes 2015-2020” (12). Em Portugal, o modelo do Plano anual também é esta-
belecido pelo nivel central (Direcao Geral de Saude).

Para o correto e efetivo funcionamento dos Nucleos/Comissdes, € necessario
um envolvimento institucional amplo. Nao sao incomuns relatos de falta de recursos
humanos para compor as diversas comissdoes nhas organizacoes de saude, além da
falta de uma estrutura minima que permita um funcionamento adequado como compu-
tadores, acesso a internet, etc. (23-24). Esses obstaculos dificultam, sobremaneira, a
implementacao dos Nucleos/Comissoes, e 0 exercicio de um papel de lideranca dentro
dos estabelecimentos de saude.

Alves (25) alerta que, no Brasil, por ja haver previsao normativa de mais outros
dois comités, que tém objeto de atuacao relacionado a seguranca do paciente — Comité
Hospitalar de Investigacao de Obitos e Comité de Controle de Infeccao Hospitalar —, a
criacao de mais um pode conduzir a uma “perda de eficiéncia, devido a sobreposicao de
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objetos de trabalho” ou a “criacao de uma inteligéncia coorporativa institucional”, fruto
de uma atuacao conjunta, harmoénica e sinérgica.

No Brasil, os servicos de saude, além de manter o NSR também podem ter, a
depender da complexidade do servico, Comité Hospitalar de Investigacao de Obitos e
Comité de Controle de Infeccao Hospitalar, o que pode levar a uma “perda de eficiéncia
devido a sobreposicao de objetos de trabalho em um contexto de complexidade do sis-
tema organizacional hospitalar” ou atuar de forma positiva. (25)

O Relatério da Primavera de 2015 (26), elaborado pelo Observatério Portugués
dos Sistemas de Saude, também relatou um baixo nimero de Comissdes da Qualidade
e Seguranga nos hospitais portugueses, apesar da recomendacao para sua criagao nao
ser recente.

Por fim, da andlise dos sistemas de notificacao utilizados por ambos os paises,
se observa uma diferenca em termos de explicitacao da abordagem nao punitiva. Em
que pese ambos 0s sistemas terem o objetivo de identificar os incidentes e eventos
adversos, ocorridos com o objetivo de aprendizagem, ou seja, monitorar e investigar
para que acdes semelhantes nao ocorram, no modelo portugués, os principais marcos
normativos (Despachos n° 14223/2009, 1400-A/2015, e n. 5613/2015) explicitam
claramente que o sistema de notificacao segue uma linha nao punitiva. (10-13)

O documento normativo, que inaugurou a discussao do tema da seguranca do
doente em Portugal, dispoe da seguinte forma: “Criar um sistema nacional de notifica-
cao de incidentes e de eventos adversos, nao punitivo, mas, antes, educativo na procura
da aprendizagem com o erro”. (10)

A Organizacao Mundial da Saude (27) recomenda sistemas de notificacao confi-
denciais e nao punitivos, de modo a ter uma ampla adesao dos profissionais de saude
que nele ascendem. Todavia, a busca por um modelo voltado a perspectiva de aprendi-
zagem com o erro € um desafio, especialmente quando se colocam na balanca a ocor-
réncia do dano e a responsabilizacao nas diversas esferas do direito (civil, criminal e
administrativa). (28)

Em paises como Nova Zelandia e Australia, ja se utiliza o modelo da compensa-
cao econOmica pela ocorréncia de erros no setor saude, na pratica, na socializacao do
risco, em que uma espécie de seguro € pago, quando detectado um erro, e a apuragao
de responsabilidades € realizada em uma outra etapa. (29)

Segundo Fragata (29. p. 35), parece ser esse 0 modelo melhor apropriado “para
lidar com a extrema complexidade do sistema de Saudde, no qual, mesmo em presenca
de uma total adequacao de processos e do cumprimento da ‘arte’, se obtém, por vezes,
resultados indesejaveis, que requerem reparacao”.

No Brasil, a Portaria MS/GM n. 529/2013 e a RDC - Anvisa n. 36/2013 sao
silentes quanto a esse aspecto (6-7). A Unica referéncia encontrada foi na Portaria MS/
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GM n° 1660/2009, que instituiu o Sistema de Notificacao em Vigilancia Sanitaria, e
mesmo assim, de forma modesta, pois aborda apenas o viés da confidencialidade da
identidade do notificante e usuario. (9)

Como a Portaria que instituiu o sistema de notificacao é anterior aquela que
estabeleceu o Programa Nacional de Seguranca do Paciente, perdeu-se aqui uma gran-
de oportunidade de trazer o tema da nao punibilidade como um dos eixos da cultura de
seguranca do paciente, especialmente porque, no Brasil, o fendbmeno da judicializacao
na saude também compreende a seara dos processos por erro médico. (30)

5. CONSIDERAGCOES FINAIS

O tema da seguranca do paciente € relevante para o estudo na seara do direito
sanitario, por estar diretamente relacionado a fruicao dos cuidados nos servicos de
salde, sejam eles publicos ou privados.

O alcance da qualidade dos servicos, com a consequente reducao dos erros,
nao se dara de forma individual, visto que os eventos adversos sao frutos de um pro-
cesso sistémico e complexo, proprio das organizacoes de saude onde se desenvolvem
as atividades.

Nessa esteira, Brasil e Portugal produziram, nos ultimos 5 (cinco) anos, normas
especificas sobre o tema, com o objetivo de garantir, cada vez mais, acdes e servicos de
saude seguros, a partir da estruturacao de sistemas voltado a educacao, monitoramen-
to e prevencao de erros evitaveis.
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