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RESUMO

No Brasil, foi instituido o sistema de notificacdo de eventos adversos relacionados
com a assisténcia em saude, com vistas a melhoria do sistema de saude. Esse
sistema € considerado um dos pilares do gerenciamento de riscos em servi¢cos de
saude. As notificagbes sdo confidenciais e ao profissional notificante deve ser
assegurado o direito a privacidade. OBJETIVO: estudar esse sistema de notificacao,
tendo como base tedrica e normativa para argumentacdo os 4Ps da Bioética de
Intervencéo - prudéncia, precaucao, prevencao e protecao - e artigos da Declaragao
Universal sobre Bioética e Direitos Humanos da Unesco (DUBDH). METODOS: O
trabalho foi desenvolvido segundo a metodologia de estudo qualitativo, realizado em
duas etapas: revisdo integrativa inicial da literatura, seguida de coleta de dados
empirico-comportamentais com atores-chave, para posterior discussdo, visando
melhor compreensdo da problemética que afeta o sistema em foco. A Revisdo
Integrativa da Literatura objetivou explorar estudos que abordam os 4Ps da Bioética
de Intervencgédo e artigos da DUBDH selecionados. A fase empirica deu-se por meio
de coleta de dados, com utilizacdo de questionario composto de perguntas abertas e
fechadas, cujas respostas seguiu a logica de analise de contetido de Bardin. Utilizou-
se o software NVivo para organizacdo dos dados. O projeto foi aprovado pelo Comité
de Etica em Pesquisa com Seres Humanos. RESULTADOS: a revisdo sinaliza que
nao ha uma representativa producdo de publicacbes que contemplem a pergunta
proposta para busca de referéncias relacionadas as categorias “vulnerabilidade” e
“protecao”. Evidencia-se nas respostas dos participantes da pesquisa énfase aos
referenciais da responsabilidade com as notificagfes e os danos na saude, esses dois
principios diretamente relacionados ao gerenciamento de riscos. Por outro lado, pouco
realce é atribuido ao respeito a autonomia e a vulnerabilidade ao longo do processo
de notificar eventos adversos. DISCUSSAQ: O emprego dos 4Ps, de forma organica,
sequenciada e devidamente fundamentada, mostra-se possivel e adequado para
solucdo de conflitos referentes ao sistema de notificagdo de eventos adversos no
Brasil. Ampliar o conceito de vulnerabilidade e protecdo conforme preconizado pelos
4Ps é considerar cada caso especificamente, bem como os diversos contextos do
individual e do coletivo. A Bioética de Intervencao possui categorias pertinentes para
argumentacdo e solucdes de diferentes dilemas morais que envolvem individuos e
grupos vulneraveis e trabalha centralmente a responsabilidade publica do Estado
perante seus cidaddos. CONCLUSAO: Os 4Ps da Bioética de Intervencéo, quando
usados de forma adequada, sdo ferramentas Uteis e operacionais para justificar
possiveis solucbes aos conflitos decorrentes do funcionamento do sistema de
notificacdo de eventos adversos nos cuidados em saude no Brasil. Ampliar e
enriquecer os conceitos de vulnerabilidade e protecdo conforme preconizado pelos
4Ps e pela DUBDH é reconhecer a vulnerabilidade de pacientes e de profissionais de
saude para cada caso especifico, posto que todos os cidadaos estao potencialmente
em risco de sofrer danos, cabendo ao Estado protegé-los. A responsabilidade com o
sistema de notificacdo de eventos adversos deve ser atribuida acima de tudo a Anvisa
- agéncia reguladora nacional, pois € a ela que cabe escrever as normas, o poder de
policia administrativa, coordenar e gerenciar o sistema de notificacdo, além de
proteger os cidaddos de danos decorrentes dos avangos tecnoldgicos e das falhas
gue ocorrem durante os cuidados em saude.

Palavras-chave: Bioética de Intervencdo; Prudéncia; Precaucdo; Prevencao;
Protecdo; Vulnerabilidade; Gerenciamento de riscos; Profissionais de Saude.



ABSTRACT

In Brazil, the reporting system for adverse events related to healthcare assistance was
established with the aim of improving the healthcare system. This system is considered
one of the pillars of risk management in healthcare services. Notifications are
confidential, and the notifying professional must be assured of the right to privacy.
OBJECTIVE: To study this reporting system, using the 4Ps of Intervention Bioethics -
prudence, precaution, prevention, and protection - and articles from the UNESCO
Universal Declaration on Bioethics and Human Rights (DUBDH) as the theoretical and
normative basis for argumentation, METHODS: The study was conducted using
qualitative research methodology, carried out in two stages: initial integrative literature
review, followed by empirical-behavioral data collection with key actors, for subsequent
discussion to gain a better understanding of the issues affecting the adverse event
notification system. The Integrative Literature Review aimed to explore studies that
address the 4Ps of Intervention Bioethics and specifically selected DUBDH articles.
The empirical phase of the study involved data collection using a questionnaire
composed of open-ended and closed-ended questions. The questionnaire responses
were analyzed following Bardin's content analysis logic with support of NVivo software
to organize de database. The research project was approved by UnB and FEPECS
human ethics committees. RESULTS: The review indicates that there is no significant
production of publications that address the proposed question for searching references
related to the categories of "vulnerability" and "protection.” The responses from the
research participants highlight an emphasis placed on the references to responsibility
in reporting and health-related harm, both of which are principles directly linked to risk
management. On the other hand, little emphasis is placed on respecting autonomy and
vulnerability throughout the process of reporting adverse events. DISCUSSION: The
application of the 4Ps in an organic, sequenced, and well-founded manner appears to
be possible and appropriate for resolving conflicts related to the adverse event
notification system in Brazil. Expanding the concept of vulnerability and protection as
advocated by the 4Ps involves considering each case specifically, as well as the
various contexts of the individual and the collective. Intervention Bioethics
encompasses relevant categories for argumentation and solutions to various moral
dilemmas involving vulnerable individuals and groups, while also centrally addressing
the public responsibility of the State towards its citizens. CONCLUSIONS: The 4Ps of
Intervention Bioethics, when appropriately used, serve as valuable and practical tools
for justifying potential solutions to conflicts arising from the functioning of the adverse
event notification system in healthcare in Brazil. Expanding and enriching the concepts
of vulnerability and protection as advocated by the 4Ps and the DUBDH means
acknowledging the vulnerability of patients and healthcare professionals in each
specific case, given that all citizens are potentially at risk of experiencing harm, with
the responsibility falling on the State to safeguard them. The responsibility for the
adverse event reporting and learning system must primarily be attributed to Anvisa -
the national regulatory agency - as it is tasked with establishing regulations, the power
of administrative policing powers, coordinating and managing the notification system,
in addition to safeguarding citizens from harm stemming from technological
advancements and failures that occur during healthcare.

Keywords: Intervention Bioethics; Prudence; Precaution; Prevention; Protection;
Vulnerability; Risk Management; Healthcare Professionals.
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1. APRESENTACAO

A magnitude dos eventos adversos que acometem os cuidados em saude tem
despertado a atengdo da comunidade internacional ao ponto de se criar uma
ferramenta para o monitoramento desses eventos, ou seja, o sistema de notificagéo
de eventos adversos relacionados com a assisténcia a saude. E fundamental em
todas as instancias do sistema a incorporacado de conhecimento bioético para melhor
dialogar com os atores envolvidos no processo de notificar. Essa tese foi idealizada a
partir da experiéncia da autora com o sistema de notificacdo de eventos adversos no
Brasil e os conhecimentos advindos da bioética na sua formagao académica. Portanto,
0 objetivo geral do estudo é analisar o referido sistema de notificagéo, tendo como
base tedrica e normativa para argumentacado os 4Ps da Bioética de Intervengéo -
prudéncia, precaugao, prevengao e protecao - e artigos da Declaragao Universal sobre
Bioética e Direitos Humanos da Unesco, e para alcancar o objetivo proposto a
pesquisa trilhou o percurso seguinte: Inicialmente na introdugdo é apresentada a
pergunta que norteou o estudo. Na fundamentacgao tedrica sdo apresentadas algumas
das bases conceituais da Bioética de Intervencao. Nesse referencial tedrico, explorou-
se o estado da arte com estudos que conceituam seus 4Ps (prudéncia, precaucao,
prevencao e proteg¢ao) para o desenvolvimento de uma pratica ética responsavel.
Essas categorias foram analisadas e discutidas a partir de estudos com base tedrica
e como normas/principios praticos. A DUBDH é discorrida como marco normativo da
bioética em consonancia com os referenciais da Bioética de Intervencdo. Em
continuidade, sdo descritas a atuagao da Anvisa, as normas da agéncia que norteiam
o sistema de notificagcao de eventos adversos relacionados com a assisténcia a saude,
assim como o cenario e o impacto dos eventos adversos nos cuidados em saude. Na
sequéncia, sao apresentados os objetivos, os métodos e os resultados. Os métodos
para obtencdo dos resultados consistem de uma revisio integrativa da literatura e a
obtencdo de dados empirico-comportamentais, realizada com profissionais de
diferentes segmentos da sociedade, tais como analistas sanitarios, fiscais sanitarios,
juizes, gerentes de qualidade e profissionais da saude diretamente relacionados ao
ato de notificar eventos adversos. Os resultados foram discutidos a luz da teoria e da
pratica. Por fim, sdo sumarizadas as consideragdes finais e apresentadas algumas
sugestdes para o aprimoramento do sistema de notificagdo de eventos adversos no

Brasil.
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2. INTRODUCAO

No Brasil, de 2014 a 2022 foram notificados ao Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria (SNVS) 1.100.352 incidentes. Dentre eles, 26.735 eram never events, ou
seja, eventos graves que sinalizam quando a seguranca do paciente institucional € de
alguma forma falha (5). Esse dado confirma o quanto € importante associar 0s
resultados obtidos com as medidas de prevencéo e protecdo da sociedade contra
danos, detectando os riscos, determinando as causas dos eventos adversos,
incentivando as notificacbes e propondo praticas efetivas para a seguranca dos
pacientes em servicos de saude.

Pontua-se que, até a virada do milénio, a maneira como 0s eventos adversos
ocorriam nos servigcos em saude ensejava a culpa do profissional por negligéncia ou
ma pratica, especificamente os meédicos, por erro médico, como tradicionalmente
denominados. Penalidades, nas situacées de falhas nos cuidados em saude, séo
impostas ndo s6 como medidas corretivas, mas também como um alerta para os
profissionais de saude, a fim de evitar que condutas entendidas como negligentes se
repitam (110).

Ao se avancar nas pesquisas sobre a seguranca do paciente, observou-se a
causa dos eventos adversos como fator humano, sistémico e cultural, atribuido néo
somente aos profissionais de salde que dispensam cuidados diretos aos pacientes,
mas também aqueles que prestam assisténcia indireta, tais como o pessoal

administrativo, o capelédo hospitalar etc. (100).

Seguranca do paciente é um conjunto de atividades organizadas em torno de
uma cultura  organizacional, com  processos, procedimentos,
comportamentos, tecnologias e ambientes que visam reduzir riscos de forma
consistente e sustentavel, assim como a ocorréncia de danos evitaveis,
minimizando o impacto do dano quando ele ocorre (WHO, 2021; pag. 01).

A legislagdo sanitaria brasileira define evento adverso como incidente que
resulta em dano ao paciente (119) (1). Evento sem causa intencional, sem relagcéao
com a evolucao natural da doenca de base, podendo causar o comprometimento da
estrutura ou fungdo do corpo, incluindo lesdes irreversiveis, incapacidade ou
disfuncéo fisica, social ou psicoldgica, prorrogag¢édo no tempo de internacdo e/ou 6bito
(209).
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Diante da magnitude dos eventos adversos nos cuidados em saude e a
importancia de se buscar solu¢coes em beneficio da sociedade, desde abril de 2013,
com a publicacdo da Portaria n° 529 do Ministério da Saude e da Resolucdo da
Diretoria Colegiada (RDC) n° 36 da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (Anvisa),
foram instituidas acdes para a promocéo da seguranca dos pacientes e melhoria da
qualidade nos servicos de saude. Entre tais acdes estdo a vigilancia e o
monitoramento dos eventos adversos, por meio de notificacfes registradas em nivel
nacional. Essas notificagdes sdo compulsorias para os servicos de saude, cabendo
aos dirigentes organizacionais a criagdo de mecanismos para que os profissionais
envolvidos com a assisténcia aos pacientes notifiguem voluntariamente os eventos
adversos. As notificacdes séo realizadas internamente nas instituices de saude e
enviadas para a agéncia reguladora (1).

Entretanto, a minimizacdo da ocorréncia de eventos adversos somente sera
alcancada se os profissionais de saude que prestam assisténcia direta e/ou indireta
aos pacientes estiverem dispostos a fornecer informagBes especificas sobre os
eventos que causaram - ou ndo - dano aos pacientes. O fluxo livre das informagdes
para gerar dados somente acontecera se a privacidade e confidencialidade dos fatos
e das pessoas envolvidas forem mantidas, para que a finalidade das notificacbes
possa ser alcancada. De outro modo, percebe-se, que os profissionais de saude que
se prontificam voluntariamente a notificar podem por vezes tornar-se vulneraveis, visto
que ha risco de terem sua identidade e os fatos revelados, deixando-os sujeitos a
danos de variavel magnitude.

O dano é associado ao risco que os profissionais quando notificam estao
sujeitos a sofrer, seja na esfera ética, seja na civil. A possibilidade de sofrer san¢fes
éticas desestimula os profissionais a notificar, mesmo nas situagdes em que néo tenha
havido prejuizos aos pacientes, uma vez que as penalidades decorrentes dos atos
gue levaram o profissional a errar ja estdo previstas nos codigos de ética profissional,
0S quais se mostram insuficientes para tratar das questdes relacionadas a seguranca
dos pacientes (54). A possibilidade de se sujeitarem a sancdes éticas, assim, pode
reprimi-los por acreditarem que causar um dano ao paciente, mesmo sem intengao,
pode caracterizar uma agdo moralmente condenavel.

Quanto as medidas disciplinares, mesmo diante de atos ndo culposos, ainda

prevalece em servi¢os de salude a cultura punitiva, o que enfraquece o ato de notificar
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eventos adversos (57), embora tais medidas sejam vistas como contraproducentes
diante da forte demanda registrada na esfera juridica.

Em razdo da escassez de informagdes na literatura nacional com relagcéo ao
assunto, evidencia-se a necessidade de novos estudos para investigar o que 0s
principais atores envolvidos com o sistema de notificacdo de eventos adversos
pensam sobre os riscos da quebra de privacidade e confidencialidade ao longo do
processo de notificar. Presume-se que é entendendo a percep¢do dessas pessoas
gue acbes possam ser sugeridas para o aperfeicoamento do sistema de notificagéo
em guestdo, notadamente no que se refere a aspectos inerentes a vulnerabilidade da
privacidade e da confidencialidade das proprias pessoas envolvidas.

Acrescenta-se a isso que 0s problemas que envolvem o sistema de notificacéo
ja vém sendo ha algum tempo explorados pela comunidade cientifica internacional
(49) (122) (32); (111) (157) (34) (104) (25) (123). Além da recente publicacdo de
Facanha & Garrafa (56), a revisdo da literatura brasileira ndo aponta publicacdes que
explorem os problemas decorrentes do sistema de notificacdo vigente no pais
fundamentado por uma bioética latino-americana.

No campo da bioética tedrica e normativa, a Bioética de Intervencao (67) (68)
(81) (82) e a Declaracdo Universal sobre Bioética e Direitos Humanos da Unesco
(DUBDH) (198) seréo a base tedrico-pratica de reflexdo para esta tese.

A Bioética de Intervencdo (Bl) consiste em uma proposta de insurgéncia
antissistémica de reterritorializacdo epistemoldgica para a disciplina, politicamente
comprometida com uma natureza teorico-metodoldgica critica, assentada em um
conjunto harménico de categorias que se propdem, entre outras situacdes, a
proporcionar respostas e solucbes praticas para a implementacdo e melhoria de
politicas publicas. De origem latino-americana, a Bl opta por defender especialmente
as pessoas mais vulneraveis, a partir de uma visdo ética macro, que trabalha a
responsabilidade publica do Estado perante seus cidadaos. Especificamente para a
presente tese, a discussédo do problema que € objeto do estudo tem como uma de
suas bases conceituais de sustentacao os 4Ps propostos pela Bioética de Intervencao
para o exercicio de uma pratica ética responsavel: prudéncia, precaucédo, prevengao
e protecéo.

A prudéncia esta relacionada aos cuidados necessarios diante dos avancgos
tecnoldgicos; a precaucdo pode ser considerada em situacbes em que nao se

conhecem exatamente os riscos envolvidos; o referencial da prevencéo é proposto
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para questdes que envolvem possiveis danos e iatrogenias passiveis de aplicacao de
medidas antecipatorias, quando necessaria a tomada de decisdo e o uso de
procedimentos clinicos ou de tecnologias disponiveis; e a protecdo, por sua vez, é
direta e especificamente sensivel ao tema da vulnerabilidade, do cuidado
indispensavel com as pessoas mais frageis, com os individuos e grupos populacionais
mais necessitados (69).

No que se refere & DUBDH, essa Declaracdo define normas, principios e
procedimentos universais no campo da bioética, em conformidade com os direitos
humanos assegurados pelo Direito Internacional. Ela foi concebida em 28 artigos,
sendo 15 principios que permitem uma avaliacdo da implicacdo das questdes éticas
e auxiliam os Estados e governos na tomada de decisdes no campo da bioética. A
Declaracdo ancora seus principios éticos nas regras internacionais que regem o
respeito pela dignidade humana, direitos humanos e liberdades fundamentais. Ela
consagra claramente a bioética no Direito Internacional, aplicando, assim, o discurso
dos direitos humanos no dominio especifico da bioética (198). Os principios que
norteiam este estudo séo responsabilidade social e saude, avaliagdo e gerenciamento
de risco, beneficio e dano, autonomia e responsabilidade individual, respeito pela
vulnerabilidade e pela integridade e privacidade e confidencialidade.

E oportuno aclarar desde ja a delimitacéo do escopo desta pesquisa, que se
propde a conceituar os 4Ps da Bioética de Intervencéo a luz da teoria e da prética.
Desse modo, este estudo ndo tem como objetivo discutir conceitualmente o carater
principioldgico dos 4Ps e nem mesmo sua universalidade. Também, em virtude da
natureza juridica da vigilancia sanitaria, a discussdo nao se aprofundara com
conteudo e indagacdes relacionadas com o Direito Sanitario per se ou outras questdes
juridicas. Desse modo néo serdo abordadas em nenhum momento questdes relativas
ao engajamento dos pacientes ao longo do processo de notificar eventos adversos.
Sublinha-se, ademais, que incidentes relacionados com a seguranca do paciente sao
classificados como “quase incidente”, “incidente sem dano” e “incidente com dano”
(evento adverso) (209). Portanto, o estudo se refere aos incidentes notificaveis que
causaram danos, assim como aqueles de maior magnitude, ou seja, 0S never events,
eventos graves que nao devem ocorrer ao longo dos cuidados em saude. Os eventos
de que trata o estudo decorrem de erros assistenciais, assim como da area clinica, a
exemplo dos relacionados a medicamentos, processos cirargicos, falhas na

comunicacao, que levam a incapacitacao fisica, mental, obito, entre outros.
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A ideia, entdo, é contribuir com conhecimento potencial para a proposicéo de
acOes baseadas em reflexdes bioéticas, capazes de subsidiar os envolvidos - sejam
os profissionais, sejam 0s gestores ou mesmo o proprio Estado, representado por sua
agéncia reguladora, a Anvisa - na tomada de decisfes relacionadas ao sistema de
notificacdo de eventos adversos no Brasil, notadamente aqueles pertinentes ao
respeito a privacidade e a confidencialidade dos principais atores envolvidos no
processo de notificar.

Dito isso, a pergunta norteadora do presente estudo é se os conceitos de
vulnerabilidade e protecdo conforme preconizado pelos 4Ps - prudéncia, precaucao,
prevencao e protecdo podem (ou ndo) ser ampliado e enriquecido para aplicacdo no
campo sanitario, onde h& (ou né&o) conflitos decorrentes da privacidade,
confidencialidade e respeito a autonomia ao longo do funcionamento do sistema de
notificacdo de eventos adversos na assisténcia a saude no Brasil, em que haja

profissionais de saude envolvidos.
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3. FUNDAMENTACAO TEORICA E NORMATIVA

A definicdo do referencial teérico € uma das decisdes mais arduas de uma tese,
tendo em vista as diversas facetas da problemética a serem estudadas e o mosaico
de conceitos e teorias em constante desenvolvimento. O referencial tedrico-normativo
da pesquisa tem como fundamentacdo a Bioética de Intervencdo, a Declaracao
Universal sobre Bioética e Direitos Humanos da Unesco e as normas da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) que norteiam o sistema de notificacdo de

eventos adversos relacionados com a assisténcia a saulde.

3.1.BIOETICA

A Bioética nasceu, entre outras razfes, como resposta as vulnerabilidades
humanas, confundindo-se com o passar do tempo com a propria bioética biomédica
de Beauchamp & Childress (15), que se dedica principalmente as questfes
biomédicas e biotecnoldgicas. Contudo, questbes relacionadas aos avancos
tecnolégicos e a necessidade de compreender a vida de uma forma mais ampla

impulsionaram o desenvolvimento de outros olhares nesse campo do conhecimento.

3.1.1 Breve histoérico

A bioética € um campo de producao de saberes oriundos de diferentes areas,
que em sua génese relacionava-se apenas a biomedicina e a biotecnologia. E
importante frisar a auséncia de um conceito que admite somente uma interpretacao
ou significado para a bioética, e também de um consenso a respeito do que se entende
como fendmeno bioético. Essa afirmacao encontra respaldo na auséncia de acordo
sobre seu conceito quando da elaboragédo da Declaragdo Universal sobre Bioética e
Direitos Humanos da Unesco (DUBDH).

Em linhas gerais, a bioética € considerada um campo tedrico e pratico, de
natureza descritiva, prescritiva, normativa e multi-inter-transdisciplinar (72), que
aborda questdes éticas relacionadas a medicina, as ciéncias da vida e a tecnologias
associadas, aplicadas aos seres humanos, levando-se em consideracdo suas

dimensdes sociais, legais e ambientais (193). Assim, ndo se pretende estabelecer
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neste estudo um conceito de bioética; o que se propde é apresenta-lo como teoria e
pratica e direcionamento para a tomada de decisoes.

Quanto ao seu percurso histérico, a partir da segunda metade do século XX, a
bioética tornou-se um referencial de reflexdo sobre as estruturas de poder. As
pesquisas abusivas com seres humanos durante a Segunda Grande Guerra
marcaram historicamente a necessidade da criacdo de um novo campo do saber,
como a bioética, impulsionando a construcéo de codigos de conduta, visando orientar
o agir humano, a exemplo do que havia ocorrido com o codigo de Nuremberg (144).

Originario nos Estados Unidos, o livro de Van Rensselaer Potter, Bioethics:
Bridge to the future, publicado em 1970, e o Kennedy Institute of Ethics na Georgetown
University, fundado em 1971 por Andre Hellegers, com o apoio de Sargent Shriver e
da familia Kennedy (197), marcaram o nascimento do conceito de bioética como hoje
€ reconhecida. Para Potter, a bioética tinha como objetivo o estudo da
interdependéncia existente entre 0s seres humanos e os mundos bioldgico e fisico, e
a ligacao entre ciéncia e tecnologia e as questdes ambientais (152).

Ainda sobre seu desenvolvimento, em 1971, o Kennedy Institute of Ethics
reduziu o estudo da bioética, limitando seu objeto e finalidades a area biomédica, aos
conflitos entre profissionais e pacientes na area clinica ou ao campo de interacao entre
pesquisadores e sujeitos de pesquisa (69). Desse feito, a bioética consolidou-se como
disciplina estritamente biomédica, direcionada ao campo biotecnolégico, com o
objetivo de orientar conflitos morais mediante processos e principios pré-
estabelecidos.

Posteriormente, esse conceito foi influenciado pelo trabalho de Beauchamp e
Childress em seu livro Principles of biomedical ethics (15), que tem como marcos
conceituais 0s seguintes principios: respeito a autonomia (a pessoa escolhe - teoria
de Kant); beneficéncia (fazer o bem - teoria utilitarista de Mill); ndo-maleficéncia (evitar
danos - teoria da moralidade comum de Gert e Clouser); e justica (priorizar com
equidade - teoria da justica de Rawls). Esses autores introduziram a concepc¢ao de
bioética caracterizada pela justificacdo moral a partir desses quatro principios, 0s
quais o senso comum acabou denominando de Bioética Principialista ou
Principialismo.

A Bioética Principialista surgiu a partir do Relatério Belmont, documento que
contém os primeiros regulamentos éticos subjacentes as pesquisas. Esse relatorio

inicialmente considerou somente trés principios para a realizacdo de pesquisas com
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seres humanos: o respeito pelas pessoas (autonomia), a beneficéncia e a justica. Ele
decorreu do trabalho realizado pela National Commission for the Protection of Human
Subjects of Biomedical and Behavioral Research - The Belmont report: ethical
principles and guidelines for the protection of human subjects of research, criada em
1974 (131). Essa comissdo era composta por profissionais de diversas areas e
disciplinas, que se reuniram para elaborar uma carta de principios para solucionar
problemas éticos relacionados as pesquisas clinicas com seres humanos, em
desenvolvimento nos Estados Unidos no periodo pds Segunda Guerra Mundial, e
eram objeto de reiteradas criticas publicas com relacdo a abusos (éticos)
possivelmente cometidos no pais.

Um dos estudos classicos de preocupacao da comissdo foi o da sifilis ndo
tratada, um experimento médico realizado pelo Servi¢co de Saude Publica dos Estados
Unidos em Tuskegee, Alabama, entre 1932 e 1972 (158). O experimento foi
caracterizado como ma conduta cientifica, tendo em vista que homens negros
acometidos pela sifilis eram usados como cobaias em experimentos cientificos que
objetivavam observar a progressao natural da doenca sem o uso de medicamentos.

A Bioética Principialista direcionada as questfes biomédicas e biotecnoldgicas
tornou-se historicamente referencial nos anos 1980 e 1990, sustentando-se com seus
quatro  principios, que passaram a ser internacionalmente aceitos,
independentemente da época, cultura e local. Essa ciéncia passou, assim, a ser
aplicavel a todos os agentes e acdes, em qualquer momento estabelecido, tornando-
se universalmente conhecida para solucionar questdes bioéticas em suas mais
diversas dimensoes.

Porém, a ideia da bioética proposta por Beauchamp e Childress e que acabou
alcancando dimensdes mundiais tornou-se causa de questionamentos e criticas,
especialmente entre estudiosos estadunidenses, sendo desaprovada por seu
dedutivismo abstrato e seu fundamentalismo moral alheio a diversidade de culturas e
valores (44)(45). Na América Latina, as criticas também sobrevieram, mas com uma
Otica diferente. Bioeticistas latino-americanos, preocupados com o0s problemas
sanitarios que afetam unicamente os paises periféricos e com a demanda por
contextualizar suas teorias com a realidade das naces mais pobres e detentoras de
elevados indices de exclusédo social, construiram correntes bioéticas de pensamentos
gue solucionassem os referidos problemas de acesso e protegessem os vulneraveis
da sociedade (65) (170) (66) (67) (192).
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As principais criticas dos estudiosos da bioética latino-americana estao
relacionadas a fundamentacao epistemoldgica da proposta principialista, guiadas por
posicdes filosoficas conflitantes com o utilitarismo, a ética das virtudes e a deontologia,
a sua pretensdao de ser aplicavel universalmente, relativamente a defesa de uma moral
Gnica, universal, e a maximiza¢do da autonomia (78). Associe-se a essas criticas a
hegemonia dos quatro principios, que tém se mostrado insuficientes como instrumento
de argumentacdo e analise dos problemas sociais e sanitarios decorrentes da
globalizagdo econémica e vivenciados pelos paises periféricos (76).

Mesmo assim, o modelo de analise bioética estadunidense baseado no
principialismo acabou estabelecendo um protocolo quase mundialmente hegemonico
para avaliacdo ética das situagdes clinicas, prevalecendo por muitos anos como
orientacao referencial direcionada as questfes biomédicas e biotecnoldgicas. Porém,
como ja foi dito, as diversas situacBes clinicas, sociais, ambientais e de
vulnerabilidades demandaram um olhar bioético para além dos quatro principios

propostos por Beauchamp e Childress.

3.1.2 Bioética de Intervencéo

A Bioética de Intervencdo tem uma natureza tedrico-metodoldgica pratica e
critica, capaz de proporcionar respostas imediatas e solu¢des para a implementacéo
e melhoria de politicas publicas. E uma teoria com bases conceituais ja estruturadas
e desenvolvidas, aprofundando-se com experimentacao a partir de casos concretos.
Ao longo de sua construcdo tem incorporado em seu arcabouco tedrico artigos e
principios da DUBDH da Unesco, um dos documentos internacionais mais importantes

para o estudo da bioética.

3.1.2.1 Marcos iniciais

No mesmo periodo de surgimento das criticas a bioética biomédica ou
principiliasta, na década de 1990 é gestada na América Latina a Bioética de
Intervengcdo ou Bioética dura, como inicialmente proposta. Idealizada na Cétedra
Unesco de Bioética da Universidade de Brasilia, foi apresentada na mesma linha de
pensamento das denominadas epistemologias do sul (60). Naquela época, a suposta

neutralidade das ciéncias estava sendo descontruida, notadamente devido as
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crescentes desigualdades sociais presentes nos paises geograficamente situados no
norte e no sul do planeta (81).

A Bioética de Intervencgéo construiu dentro de um campo macro o seu territorio
epistemologico especifico, rompendo com o pensamento hegemdnico proposto pela
Bioética Principialista, sem, contudo, negar sua importancia. Ela despontou no campo
das éticas aplicadas especialmente em resposta as vulnerabilidades e desigualdades
sociais presentes nos ditos paises periféricos.

Sobre seu desenvolvimento historico, a Bioética de Intervengdo foi pela
primeira vez apresentada no 1° Congresso Boliviano de Bioética (La Paz 2001).
Algumas publicacdes anteriores jA marcavam a historia da Bioética de Intervencéo, a
exemplo, da publicacdo, em 1994, de um artigo sobre “Bioética, saude e cidadania”
na revista Humanidades (UnB), e logo a seguir, em 1995, a publicacdo do livro
Dimens&o da Etica em Salde Publica (Faculdade de Saude Publica da USP/Kellogg
Foundation). Além disso, houveram dezenas de artigos publicados no periodo 1995-
98 que aprofundaram a relagdo da bioética com as “situacdes cotidianas” referidas
por Berlinguer, e denominadas como “persistentes” pela Bioética de Intervengéo,
especialmente aquelas situacdes relacionadas com a saude publica e coletiva, sem
olvidar das questdes “emergentes” — denominadas por Berlinguer como “de limites”
ou “fronteiras do desenvolvimento”. Essa nomenclatura, basilar no contexto da Bl foi
explicitada em 1996 na revista Fragmentos de Cultura da Universidade Catdlica de
Goias (80).

Garrafa & Porto (73) relatam que a Bioética de Intervencdo apareceu
formalmente no sexto Congresso Mundial de Bioética promovido pela Associacéo
internacional de Bioética realizado em Brasilia no ano de 2002. No referido evento
debateu-se acerca da bioética dos principios, seu “nucleo duro” e a sua pretensao de
universalidade que apesar da praticidade e utilidade para analise de situacdes clinicas
e em pesquisa mostra-se insuficiente para andlise contextualizada dos conflitos que
exigem flexibilidade para determinados contextos culturais, e 0s problemas
persistentes relacionados ao campo social e sanitario que afetam a maioria das
populacbes dos paises da América Latina caracterizado por alto niveis de excluséo
social.

A Bioética de Intervencéo pertence a um campo epistémico comum as demais
propostas de reconceitualizagcdo para a bioética, mas com uma territorializacao

epistemoldgica prépria, que permite outros olhares, mais ampliados, mais coletivos, e
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se pretende libertadora. E uma proposta conceitual e préatica, que interpreta a bioética
como um novo territério do conhecimento cientifico. Seu objetivo principal € a procura
de respostas mais adequadas para os macroproblemas e conflitos coletivos que tém
relagdo concreta, especialmente com os temas bioéticos persistentes constatados nos
paises pobres (69).

A BI considera a analise dos conflitos em diferentes culturas, baseada em um
imperialismo moral, em que ha a hegemonia das nacdes ricas. Considera também a
universalidade dos principios, o contexto biolégico e sociopolitico, o respeito pelo
pluralismo moral em que ha o reconhecimento de diferentes solu¢des para o0 mesmo
problema, com diferentes visées (74). Valoriza as crescentes desigualdades sociais e
econdbmicas, observadas entre paises ricos ou desenvolvidos e paises pobres,
periféricos ou em desenvolvimento, em que os problemas bioéticos se apresentam de
maneiras diferentes, demandando solucfes capazes de trabalhar os macroproblemas
bioéticos diariamente detectados nas nacdes periféricas, especialmente na América
Latina (75).

Ha, portanto, uma classificacdo geral nas linhas béasicas de pesquisa da
Bioética de Intervencdo, que incorpora trés areas principais: a) fundamentos teéricos
e metodoldgicos, referentes a epistemologia e organizacdo do estudo critico
contrahegemonico da disciplina; b) bioética de situacfes emergentes, relacionadas as
questdes recorrentes do acelerado desenvolvimento biotecnocientifico das Ultimas
décadas, entre elas as novas tecnologias reprodutivas, genémicas, transplantes de
orgaos e tecidos; e c) bioética das situacdes persistentes, vinculadas as condi¢des
gue persistem nas sociedades humanas desde a antiguidade, como a exclusédo social,
a pobreza, as diversas formas de discriminacdo, os recursos insuficientes a saude
publica, o aborto, a eutanasia etc.

A Bioética de Intervencéo considera uma separac¢ao terminoldgica entre paises
ricos e pobres, que as classifica como: a) paises centrais, com problemas basicos de
saude, educacdao, alimentacdo, moradia e transporte, ja resolvidos ou com solugdes
ja previstas; e b) paises periféricos, representados por nagcdes em que a maioria da
populacdo continua lutando por uma vida minima de sobrevivéncia com dignidade e,
principalmente, em que a concentragédo de poder e renda permanecem nas maos de
poucas pessoas (72).

Quanto as situacdes emergentes, elas referem-se as questdes relacionadas ao

acelerado desenvolvimento biotecnocientifico, como o projeto genoma humano, as
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situacdes que englobam a engenharia genética, as doacdes e transplantes de 6rgaos
e tecidos humanos, a saude reprodutiva, desde a fecundacéo assistida até o descarte
de embrides, a eugenia, as maes de aluguel, a clonagem etc. (70). Esses eventos s&o
analisados e estudados no contexto politico e social nos quais estéo inseridos.

As situacles persistentes, por sua vez, sdo objeto de estudo marcante da
teoria, tratando de temas que tém relacdo com as desigualdades sociais, sendo
orientada para a defesa dos individuos excluidos em decorréncia do sistema
capitalista e dos mais vulneraveis da sociedade. Isso se da devido a economia com
base no mercado liberal, que ndo defende a democracia social e sim a liberdade de
acao dos grandes capitais internacionais, acarretando as crescentes desigualdades e
a excluséo social (175), situacOes em que as pessoas passam por privagdes, nao
porque sejam muitas existentes no planeta, mas devido a distribuicdo desigual de
bens, causada pela exploracdo dos paises mais pobres e pelo sistema politico e
econdmico internacional, em beneficio dos mais ricos (186).

Garrafa (82) afirma que:

Lo que estd ocurriendo en el mundo globalizado, sin embargo, es el uso
indiscriminado de la justificacibn bioética como herramienta, como
instrumento metodoldgico, que en la mayoria de las situaciones sirve de
manera NEUTRA para la lectura e interpretacién exclusivamente horizontal y
aséptica de estos conflictos, por draméticos que sean. De esta manera, se
mitiga (e incluso anula, borra...) la gravedad de las diferentes situaciones,
especialmente aquellas colectivas y societarias que resultan en las mas
profundas distorsiones e injusticias Sociales.

lgualdade e equidade séo termos utilizados para a leitura da Bioética de
Intervencdo em situacbes persistentes. A igualdade é a consequéncia desejada da
equidade, que é apenas o ponto de partida com o reconhecimento das diferencas e
diversas necessidades dos sujeitos sociais. A igualdade, ao contrario, € o ponto de
chegada da justica social, referencial dos direitos humanos, em que 0 objetivo futuro
€ o0 reconhecimento da cidadania. A equidade trata do reconhecimento das
necessidades de sujeitos também diferentes, visando atingir os mesmos objetivos,
sendo vista como um dos caminhos da ética aplicada para o alcance dos direitos
humanos universais, incluindo o direito a uma vida com dignidade, o acesso a saude
e outros bens essenciais a sobrevivéncia humana no mundo contemporéneo (73).

Nesse contexto, o conceito de equidade, portanto, é entendido como o

reconhecimento das diferencas e uma forma de proporcionar a diminuicdo das
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inUmeras necessidades dos sujeitos sociais, possibilitando alcancar a igualdade como

instrumento de transformacéo da realidade.

3.1.2.2 Fundamento filoséfico

Embora sendo analisada e avaliada por muitos estudiosos que se dedicam a
estruturacdo da teoria, a Bioética de Intervencdo tem uma fundamentacéo filoséfica
basicamente utilitarista, consequencialista e solidaria, defendendo como moralmente
justificaveis politicas e tomadas de decisdo que privilegiem o maior niamero de
pessoas, pelo maior espaco de tempo possivel. Sob tal conceito, a Bl resulta nas
melhores consequéncias coletivas, ainda que haja prejuizo de situacdes especificas,
e na busca de solucdes praticas para problemas localmente identificados, com foco
no bem comum para toda a coletividade, promovendo o utilitarismo voltado para a
equidade (67)(68)(148). Logo, o utilitarismo é fundamental na construcéo da teoria,
considerando as consequéncias das acodes, refletindo sobre a sua funcgao
maximizadora, a visdo igualitaria dos agentes morais e a tentativa de universalizacédo
na distribuicdo de bens (20).

Conforme Porto (150, p.125):

Desde seu delineamento, a Bioética de Interven¢éo equaciona a disparidade
de poder e acesso entre grupos, segmentos e populagbes no planeta,
propondo que se aumente o insuficiente e diminua o excedente para
completar o ciclo da equidade, garantindo a sustentabilidade social e
ambiental, considerando-se que isso &, pura e simplesmente, justica.

No utilitarismo, atitudes e comportamentos consideram a maior felicidade
possivel para 0 maior nimero de pessoas, e o resultado obtido pelas a¢cdes morais é
0 ponto de partida. A teoria ndo se alicerca somente pelas intencdes dos agentes
morais, mas pelas consequéncias de suas praticas (da Silva, Drummond e Garrafa,
2011).

Segundo Paranhos (143, p. 04):

Embora privilegie o coletivo em detrimento do individual, a vis&o utilitarista
ndo se trata apenas de uma posicao fria e calculista, disposta a passar por
cima de tudo e de todos em nome de um principio. Se assim fosse, perderia
todo sentido de sua motivagdo inicial, a saber, aqueles em posi¢do mais
vulneravel no mundo dito globalizado.
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Contudo, mesmo que a Bioética de Intervencao tenha surgido como uma
proposta destinada a aplicar o utilitarismo desde uma visdo ética para adocao de
politicas publicas, a ideia inicial de alcan¢car o maior numero de pessoas pelo maior
tempo possivel foi aos poucos sendo aprimorada devido a distor¢céo atribuida a esse
principio pelos regimes totalitarios, que acreditavam que situacdes em que ha a
exterminacdo de determinados grupos poderiam ser vistas considerando-se as
méaximas utilitaristas, que visam a maioria (151).

Outra defesa da utilizagcédo do utilitarismo consequencialista na Bl e que nao
exclui as chamadas minorias (negros, LGBT+, indigenas e outras) € trabalhada por
meio da utilizacdo de politicas solidarias promovidas pelo poder publico e/ou
entidades da sociedade civil, de acordo com o viés conceitual de acdes pautadas na
proposta de solidariedade critica, cujas iniciativas podem ser desenvolvidas por
instituicdes, entidades ou pessoas, componentes de voluntariados organicos com
orientacdo gramsciana (173)(174).

Um mundo desigual, permeado pela intolerancia com a diversidade, justifica a
proposta de uma Bioética de Intervencao, a qual, no dizer de Garrafa, na condicao de
presidente do 6° Congresso Mundial de Bioética [...] “inaugura um utilitarismo
humanitario orientado a busca da equidade entre os segmentos da sociedade, capaz
de dissolver esta divisdo estrutural centro-periferia do mundo e assumir um
consequencialismo solidario” (66, p. 06).

A ideia inicial, portanto, da fundamentacéo filosoéfica da Bioética de Intervencao
é trabalhar os problemas morais apontadas por Van Rensselaer Potter, a partir de
uma perspectiva global, tendo como prioridade os paises periféricos, defendendo
como moralmente justificaveis politicas publicas e tomadas de deciséo que privilegiem
0 maior nimero de pessoas durante o maior espaco de tempo, resultando nas

melhores consequéncias.

3.1.2.3 Bases conceituais

A corporeidade € marco de intervengdes éticas, visto que 0s seres humanos
existem no mundo em razao de seu corpo, que Ihes confere existéncia social concreta.
As culturas, sociedades ou civilizagcdes sdo moldadas sob os parametros de dor e
prazer inerentes a vida desses corpos. Adotou-se esse marco tedrico no contexto da

Bl, pois acredita-se ser uma maneira de intervir para alcancar justica social. Sublinha-
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se que tratar o corpo humano como mercadoria € uma aspiracao do capitalismo. Logo,
iniciativas como a eliminacdo da escravidao, da venda da forca de trabalho ou do
comércio de 6rgdos, por exemplo, sdo estratégias para construgdo de sistemas
publicos universais de saude, e fazem parte da luta contra a hegemonia do setor
capitalista na saude (17).

O corpo é considerado basico a existéncia e constitui a parte essencial da
identidade, associando individuo e sociedade por meio das inter-relacdes sociais.
Baseado nos direitos humanos, o marco da corporeidade € indispenséavel para garantir
gue a realidade da existéncia das pessoas esteja presente pela existéncia concreta
de seus corpos, preservando a vida no sentido bioldgico e social (150).

Na modernidade, uma parcela grande das pessoas ndo € pensada como
humana, em virtude das sociedades colonialistas, patriarcais e racistas. E importante
frisar as caracteristicas como o prazer e a dor, porque sao indicadores da intervencao,
gue refletem a satisfacdo (ou ndo) das necessidades fisicas e sociais dos sujeitos
morais. Nesse sentido, o prazer das pessoas deve ser desejavel, mas, quando ha uma
Unica possibilidade de intervencédo, deve-se levar em consideracédo a realidade social
na qual as pessoas estdo inseridas, com o entendimento de que alguns prazeres
devem ser elencados acima de outros (174). Nesse contexto, a solidariedade vista
criticamente é um passo para o respeito com o0 outro em sua diversidade e suas
necessidades, proporcionando-lhes o que elas necessitam para viver dignamente em
sociedade, mas ndo sob uma visdo compadecente de piedade.

Portanto, a solidariedade critica esta imbuida de acdes e intervencdes que
favorecem o respeito ao pluralismo moral, que objetiva proporcionar a outra pessoa a
autonomia, livre de paternalismo ou qualquer forma de esmola e autoritarismo. Sua
expressao histérica se da por meio do exercicio da liberdade individual, conforme
estabelecido na Declaracdo Universal dos Direitos Humanos (DUDH) (77). Clareando
0s conceitos de solidariedade e de critica, o ultimo diz respeito a capacidade do agente
social de discernir, ou seja, de possuir critérios capazes de discriminar a dimensao
social e politica presente na relacao solidaria. A solidariedade, assim, ndo se encerra
na condicdo de relagédo tipica da sociedade civil, mas possui um elemento politico que
tem como referéncia o Estado (173).

Seguindo-se essa linha de pensamento, percebe-se que os direitos humanos
Sao um marco que orienta a Bioética de Intervencédo. Os tratados de direitos humanos

respondem a exigéncia de critérios universais e particulares: universais, porquanto 0s
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direitos humanos séo fruto de consenso entre as nacdes e representam um padrao a
ser atingido pelas sociedades que respeitam essa perspectiva. Nesse contexto, a
Bioética de Intervencdo € essencial, porque o processo de intervengdo ocorre para
garantir os direitos humanos aos grupos oprimidos e vulneraveis; particulares, porque
os direitos humanos sao atribuidos as pessoas, populacdes e povos, reconhecendo,
nas diferentes geracdes de direitos, grupos e segmentos especificos, seus proprios
atributos e necessidades culturais, sociais e econdémicas (149), especificamente
aquelas de carater moral e ético, em que a tolerancia, a pluralidade moral e o respeito
as diferencas entre individuos séo respeitados (52).

A universalidade e particularidade pressupde que os direitos humanos integram
a familia humana conforme o disposto no preambulo da DUBDH, que considera os
direitos humanos como normas ético-juridicas universais, ou seja, destinadas a todos
0s seres humanos, como ferramenta de garantia de condi¢des de vida digna (10).

A Bioética de Intervencdo valoriza o empoderamento, a libertacdo e a
emancipacao de pessoas e classes sociais, especialmente as menos favorecidas. O
empoderamento da-se com a superacao de estereotipos - sexo, cor, idade e classes
sociais -, 0s quais, quando atribuidos a classe oprimida, ferem seus direitos. A ideia
de empoderamento dos sujeitos individuais é violada em consequéncia do processo
histérico e das caracteristicas culturais das sociedades nas quais estdo inseridos.
Baseia-se, portanto, na articulagéo orgéanica entre os diferentes grupos de individuos
e segmentos sociais (82).

A libertacdo, segundo Freire (61), tem como base o saber, fundamental para
gue o ser humano se aproprie das condi¢cdes basicas ao exercicio de uma cidadania
ampla, sendo capaz de individualmente conquistar a melhoria da qualidade de vida
por meio da educacgéo e da satde. E indispensavel que as pessoas reconhecam a
realidade que as cerca, conscientizando-se de suas condicbes como seres no mundo,
embora tal concepgédo n&o seja suficiente, pois os oprimidos, quando sujeitos a
opressao, devem também reconhecer que essa ndo € uma situacdo imutavel e
impossivel de ser modificada (71)(168).

A emancipacdo, ou seja, a capacidade do individuo, associada ao
empoderamento e a libertacdo, configura o exercicio pleno de sua cidadania. A ideia
da emancipacdo caracteriza-se pela formacdo de uma hegemonia intelectual
comprometida com a disseminacdo de argumentos que superam O Senso comum,

proporcionando a emancipagdo politica das classes oprimidas e desvelando
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intelectuais organicos a partir das mais diversas camadas da sociedade (84). A
emancipacdo também propde solucbes viaveis para conflitos, levando em
consideracao o contexto em que acontecem (68). Portanto, deve haver uma ligacéo
entre os trés referencias - empoderamento, libertacdo e emancipacao -, originarios de
diferentes linhas de pensamento, para que a Bioética de Intervencéo alcance seus
objetivos, visando superar condigcdes de vulnerabilidade para construcdo efetiva da
autonomia (71).

A Bioética de Intervengcdo se ocupa com a articulagdo entre poder,
conhecimento, vida e resisténcia, assinalada pela modernidade, caracterizada com o
que se denomina de moderno e colonizado. A légica colonial da modernidade
relaciona-se ao contexto da colonialidade politica, caracterizada pelo exercicio do
poder e fundada por uma diferenca colonial, que hierarquiza experiéncias, saberes,
culturas, vidas e, acima de tudo, sustenta um determinado regime de producéo de
conhecimentos (129). O padrao de poder colonial € caracterizado por uma estrutura
da realidade em termos de hierarquias, em que as pessoas ou populacdes sao
denominadas de menos desenvolvidas e mais desenvolvidas, sendo que as primeiras
vivem sob a opressédo das ultimas.

Na graméatica da Bioética de Intervencéo as vidas sdo também hierarquizadas
levando-se em consideracao os paises periféricos e centrais, pressupondo-se que ha
diferencas de valores entre essas vidas. Nesse sentido, a colonialidade pressupde
que algumas vidas tém mais valor que outras, seja na perspectiva politica, seja na
ontolégica ou na existencial, justificando a hierarquia, a dominacéo, a submisséo e a
exploracdo da vida menos desenvolvida em prol do desenvolvimento (127). A Bioética
de Intervencédo denuncia e desnaturaliza essa viséo colonial da vida, que decorre de
imperialismos causadores das desigualdades sociais (128) (130). A colonialidade,
enfim, abarca o processo de constituicdo da América Latina e da economia capitalista
globalizada, que, segundo Oliveira (137), serve mais para controlar as informagdes, o
consumo, as politicas a servi¢go do poder econdémico, do que a unificagdo mundial em
redes de paz e solidariedade entre os povos -, comunidades que, expropriadas de
sonhos e possibilidades, lutam por transformacdes sociais.

As questdes ambientais, como base no que fundamenta a Bioética de
Intervencgéo, proporcionam discussdes necessarias para reflexdes que abarcam as
insténcias sociopoliticas, humanistas e bioéticas. Considerando esse pensamento, é

oportuno mencionar a teoria de Van Rensselaer Potter, que propds o reconhecimento
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da Bioética Ponte, em seguida a Bioética Global, chegando a denominacédo de
Bioética Profunda (144). A proposta original da palavra bioética, feita por Potter, tinha
uma grande preocupagao social, representada pela interagdo dos problemas
ambientais as questdes de saude. Potter entendia o termo global como sendo uma
proposta abrangente, que englobasse todos os aspectos relativos ao viver, isto é,
envolvia a saude, a questdo ecologica e a propria vida no seu amplo sentido. Era
importante para Potter manter na bioética suas caracteristicas fundamentais e
abrangentes, respeitando o pluralismo, a interdisciplinaridade, a abertura e a
incorporacdao critica de novos conhecimentos.

A injustica social, discussdo cara para a Bioética de Intervencdo, implica
agressao ao ser mais complexo e singular — a pessoa humana, pertencente a
natureza. Portanto, as solugdes para os problemas que afetam o meio ambiente e
prejudicam o planeta visam melhorar as condicdes de vida desses individuos
marginalizados e do préprio futuro da humanidade. A Bioética de Intervencao procura
contribuir com reflexdes que envolvam a sociedade, proporcionando um modo mais
critico e construtivo de se pensar o meio ambiente. Os problemas ecossistémicos
estudados com a 6tica da bioética ambiental visam fomentar iniciativas para o
desenvolvimento de politicas que objetivam diminuir desigualdades sociais e
econbmicas, aproveitando as reservas do mundo, consolidando distribuicdo
econdmica mais justa e incentivando o progresso de areas menos desenvolvidas (55).

A Bioética de Intervencdo ndo se limita aos conflitos biotecnocientificos,
sanitarios, ambientais e as relacfes entre profissionais e usuarios dos servicos no
sistema de saude. Ela consiste em uma teoria que explora a interface entre
pesquisadores e participantes de pesquisa. Isso se d4, em especial, pelos contextos
em que as pesquisas se desenvolvem, as quais inevitavelmente ocorrem em
situacdes de vulnerabilidade, visto que os participantes estdo direta ou indiretamente
suscetiveis ao risco de danos.

No contexto das pesquisas com seres humanos, portanto, € importante
destacar que na década de 1990 nao deixa de ser um fato extraordinario a aprovacao,
em 1996, no Brasil, da Resoluc¢édo n° 196/1996, do Conselho Nacional de Saude (117),
e a implantacao do controle social na &rea da pesquisa com seres humanos, por meio
da participacdo efetiva da comunidade no processo de analise dos protocolos de

pesquisa.
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Em gestdo compartilhada com o Ministério da Saude (MS), a Comisséo
Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP) coordena atualmente uma rede de 861
Comités de Etica em Pesquisa (CEP) (182). O CEP é um colegiado interdisciplinar e
independente, de relevancia publica, de carater consultivo, deliberativo e educativo,
criado para defender os interesses dos participantes da pesquisa em sua integridade
e dignidade, contribuindo para o desenvolvimento da pesquisa, respeitando 0s
padrbes éticos em que atuam e regulando aspectos éticos das pesquisas com seres
humanos, realizadas em territorio nacional.

O sistema CEP/CONEP exercita a chamada cidadania da vigilancia. A
Resolucdo n° 196/1996 foi substituida pela 466, publicada em 2012 (118). Ambas
visam assegurar os direitos e deveres dos participantes de pesquisa, sua dignidade,
autonomia e o reconhecimento de sua vulnerabilidade, respeitando sua vontade de
contribuir e permanecer, ou ndo, na pesquisa, por intermédio de manifestacao
expressa, livre e esclarecida. Individuos ou grupos vulneraveis ndo devem ser
participantes de pesquisa quando a informacdo desejada ndo seja obtida pelos
participantes com plena autonomia, a menos que a investigacdo possa trazer
beneficios a individuos ou grupos vulneraveis.

A denudncia que a Bioética de Intervencéao faz a pratica do double standard nas
pesquisas clinicas realizadas por instituicbes de paises centrais, como o National
Institute of Health dos Estados Unidos da América em territérios de paises periféricos,
sobretudo na América Latina e nos continentes africano e asiético, configura a
hierarquizacado de vidas, de acordo com a teoria da colonialidade (128) (129). O duplo
standard pode ser encontrado nas relacdes sociais dos paises mais pobres porque se
supde que as populacdes pobres ganham mais importancia ao longo do
desenvolvimento mundial, na medida em que sao forcadas a encontrar seus limites
na precariedade em que ja vivem. Assim, ao serem utilizadas como participantes de
pesquisa, para que o mundo se beneficie com os supostos avanc¢os na producao de
conhecimentos, farmacos e terapéuticas, as vidas menos desenvolvidas deveriam
também ser beneficiadas (130).

Alguns eventos marcaram a forma como a Bioética de Intervencéo foi inserida
como disciplina no mundo académico. Se até a década de 1990 a bioética brasileira
tinha seus conceitos vindos dos paises anglo-saxénicos do Hemisfério Norte e era
ancorada no Principialismo, como descrito amiude, com a estabilizacdo dos grupos

de estudo, pesquisa e pos-graduacao espalhados pelo Brasil, sua historia comecou a
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mudar (69). A Bl como uma proposta epistemologica anti-hegembnica ao
principialismo, comecou, assim, ja no inicio do século XXI, a ser trabalhada nos meios
académicos, com a ampliacdo do seu territorio de estudo, reflexdo e acdo. A Rede
Latino Americana e do Caribe de Bioética da Unesco (Redbioética), fundada
formalmente em maio de 2003, foi decisiva para o fortalecimento e divulgacdo dessa
corrente tedrica nas academias (155).

As pesquisas que tomavam a Bioética de Intervencdo como base teorica
tiveram inicio com a criagdo do Nucleo de Estudos e Pesquisa em Bioética (NEPeB),
vinculado ao Centro de Estudos Avancados Multidisciplinares (CEAM), da
Universidade de Brasilia, e ao Departamento de Saude Coletiva da Faculdade de
Ciéncias da Saude, da mesma Universidade, j& nos anos 1990. O NEPeB passou por
mudancas, tanto das suas caracteristicas institucionais quanto daquelas relacionadas
a formulacéo do conhecimento cientifico para bioética. No primeiro caso destaca-se o
reconhecimento da Unesco com as atividades do Nucleo, atribuindo o titulo de
Cétedra em 2005, e em 2008 com a criacao do Programa de Pds-Graduacao stricto
sensu de Mestrado e Doutorado em Bioética (PPGBioética), pioneiro na oferta de
doutoramento em Bioética no Brasil.

Segundo o projeto de sua criacdo, o Programa de Pds-Graduacao em Bioética
da Universidade de Brasilia (PPGBioética/UnB), na pratica, a partir de sua proposta
multi, inter e transdisciplinar e multiprofissional, pautada centralmente na Bioética de
Intervencéo, proporciona aos discentes uma aprendizagem que contempla a
interdependéncia e a interpenetracdo dos diversos campos de conhecimento e da
pratica profissional, valorizando os avancos da ciéncia que embasam a saude em
seus multiplos aspectos, inclusive o ético (112).

Na dimensao académica, portanto, a Bioética de Intervencao, como abordagem
tedrico-prética, se identifica com o pensamento critico do sul global, analisa a
possibilidade de consensos éticos universais e defende um pressuposto axiolégico
critico, fatores que constituem um conjunto organico de objetivos comuns para
programas de ensino da ética global, propondo como referenciais praticos o dialogo,
argumentacéao, racionalidade, coeréncia e consenso (79).

Pelo que foi descrito até aqui, € certo que a Bioética de Intervencdo tem um
grande corpo conceitual explicativo de fenémenos em diversas éareas do
conhecimento, aqui apresentadas sinteticamente. Destacam-se em seu ambito de

atuacado alguns sujeitos aos quais ela especialmente se refere, marcos teoéricos para
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identificacdo desses sujeitos, bem como referenciais norteadores dessa proposta
teorica.

A Bioética de Intervencdo ao longo do tempo vem procurando se aprofundar
em outros conceitos de fundamentacdo epistemologica, o0s quais j& estao
incorporados a teoria, visando ampliar suas bases conceituais para que diferentes
situacdes morais sejam solucionadas com uma bioética autdctone, originaria na
América Latina.

Dito isso, a partir daqui se conceituara especificamente o que é denominado
para a Bioética de Intervencdo como 4Ps: prudéncia, precaucdo, prevencao e
protecdo. Conceituar essas quatro categorias objetiva trazer subsidios para
responder, com base telrica, a pergunta de pesquisa da tese ora proposta,
relacionada a vulnerabilidade e a protecdo dos profissionais que notificam eventos
adversos, pelo risco de quebra de privacidade e confidencialidade, e pela ética da
responsabilidade compartilhada perante o sistema de notificacdo de eventos

adversos, mencionada anteriormente.

3.1.2.4 Publicacbes relacionadas as bases conceituais da Bl — os 4Ps para o
exercicio de uma pratica ética responsavel: prudéncia, precaucao,

prevencéao e protecao

Entre os fundamentos epistemolégicos da Bioética de Intervencdo estao
incluidos os 4Ps para o exercicio de uma pratica ética responsavel: prudéncia,
precaucao, prevencao e protecdo. O processo de construcdo dos 4Ps emerge dessa
corrente de pensamento tedrica - a Bioética de Intervencdo - que se propbe a
apresenta-los em um formato organico e sequenciado, devidamente fundamentado, e
nao apenas como categorias isoladas (78).

Trata-se de uma ferramenta tedrica, metodolégica e pratica, que demanda
atencao dos bioeticistas, tendo em vista a importancia de usar as quatro categorias
como uma base epistemoldgica adequada de argumentacéo e reflexdo. Entre outras
situagcbes em que pode ser utilizada, a Bl propde solugcbes para os problemas
suscitados pelas politicas de saude publica reguladas pelo Estado, a exemplo do
Programa Nacional de Seguranca do Paciente (PNSP).

O emprego dos 4Ps para analise em diversas situagbes cotidianas nédo

dispensa outros pensamentos bioéticos, mas traz contribuicbes a serem empregadas
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na medida das necessidades que se apresentam diante de diferentes situacfes que
demandem reflexdes éticas. Além de proporcionar subsidios para discussbes
metodoldgicas em cada contexto especifico, seja clinico, seja assistencial e/ou
mediante diferentes dilemas, de acordo com a necessidade ética em questdo, seu
emprego possibilita uma analise eficaz e contextualizada.

De acordo com Garrafa (69, p. 130):

[...] prevencédo (de possiveis danos e iatrogenias), precaugdo (frente ao
desconhecido), prudéncia (com relagdo aos avangos e “novidades”) e
protecdo (dos excluidos sociais, dos mais frageis e desassistidos) — para o
exercicio de uma pratica bioética comprometida com o0s mais vulneraveis,
com a “coisa publica” e com o equilibrio ambiental e planetario do século XXI.

As categorias fazem parte das diversas atividades da vigilancia sanitéria nos
mais diferentes cendrios que apresentem problemas a serem solucionados (103).
Especificamente para esta pesquisa, exploraram-se na literatura estudos que tratam
0s 4Ps com base tedrica e/ou perspectiva normativa e/ou como principios ético-

praticos, isolada ou concomitantemente, conforme conceituados a seguir.

3.1.2.4.1 Prudéncia

A prudéncia é considerada como um conhecimento pratico aplicavel e
adequado a direcionar os costumes. Em grego é chamada de phronesis e em latim de
prudentia. A prudéncia é uma das virtudes cardinais, denominadas de virtudes morais.
Como indica, séo virtudes do homem que forjam o carater e moldam a personalidade.
Entre tais virtudes estdo a prudéncia, a justica, a fortaleza e a temperanca (7). Faz-
se, aqui, referéncia ao homem que prevé, que sabe de antemé&o e que age com
conhecimento cauteloso. E compreendida de trés maneiras: a) cautela, moderacao;
b) sanidade, bom senso; e c) virtude cardinal, que permite distinguir o bem do mal
(164).

A prudéncia propde uma analise criteriosa da circunstancia, visando agir com
o melhor resultado, favorecendo o calculo das coisas que podem ser afetadas pela
acdo; dai sua natureza eminentemente pratica, sendo o céalculo adequado, correto e
sabio. A prudéncia é precisamente sabedoria pratica, percepcéo da vontade de acordo

com o desejo certo, que culmina em uma boa escolha (141). Em outras palavras:
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Prudéncia é a orientacdo do querer e do agir para a verdade; mas significa
por fim a orientagdo do querer e do agir para a realidade objetiva. O que é
bom comeca por ser prudente e a realizacdo do bem tem como pressuposto
o conhecimento da realidade. SO pode proceder bem quem sabe como as
coisas sdo e como se relacionam. A realizagdo do bem pressupde uma
conformidade do nosso agir com a situacéo real — quer dizer, com as
realidades concretas que rodeiam uma atitude — e, por consequéncia, uma
licida objetividade sobre estas realidades concretas (145).

Ao contrario da prudéncia esta a imprudéncia, que aparece no Cadigo de Etica
Médica - Art. 1°(2010) como algo comissivo, ou seja, um ato praticado quando ndo o
deveria ter sido do modo como foi realizado. Reconhece-se, contudo, que € muitas
vezes dificil distinguir a imprudéncia da impericia. Nesse mesmo artigo (Art. 1°),
aparece também a palavra negligéncia, que estd sempre associada a algo que deveria
ter sido realizado e n&o o foi. Negligéncia significa: “a falta de cuidado, incuria; falta
de apuro de atencdo, desleixo, desmazelo; falta de interesse, de motivacao,
indiferencga, preguica”. A negligéncia &€ sempre “falta de”. Assim, enquanto a
imprudéncia é comissiva, a negligéncia é omissiva. A prudéncia, assim, deveria
relacionar-se ndo apenas, como geralmente ocorre, com imprudéncia, mas também
com negligéncia e, portanto, ter a ver com comissao e, também, com omissao. Ja para
0S pré-socréaticos, ha referéncia a prudéncia como virtude (95).

A prudéncia, ligada a virtude da phronesis, conforme a filosofia de Aristoteles,
encontra 0 meio-termo entre 0s extremos possiveis em uma situacéo. Prudéncia nao
significa que os riscos devam ser evitados por todos os meios, conforme formulado
pela precaucao, que sera analisada a seguir. Prudéncia significa que o risco deve ser
levado em consideragéo, devendo ser minimizado tanto quanto possivel. O objetivo
central do uso da prudéncia na tomada de decisdo em salude ndo exclui o uso
concomitante da precaucdo, que desempenha um papel importante, mas apenas
como parte da decisdo guiada pela sabedoria pratica da prudéncia (195).

A prudéncia é referéncia para as outras virtudes e ao prudente ndo compete
agir de modo intempestivo, inoportuno, irracional ou com comportamentos subitos. A
prudéncia antecipa os fatos e eventos, nunca na precipitagdo, no amadorismo ou na
improvisacao. Nos dias atuais, inUmeros conceitos enquadram-se no que se entende
por imprudéncia, ou seja, na falta de solicitude devida, na falta de deliberacdo e de
julgamento, no abandono de um bom propédsito determinado. No campo sanitario, a

imprudéncia relaciona-se com o campo da vigilancia e com o erro médico (78).
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Prudéncia significa escolher o melhor caminho em um contexto especifico. E
muito influenciada pelo carater da pessoa e por sua capacidade deliberativa e do
conhecimento de principios éticos. Segue as formas pelas quais as pessoas tomam
decisbes e consideram uma determinada acdo como boa ou ma. Para alcancar a
prudéncia na saude, como em qualquer outro cenario da vida, sdo necessarios habitos
e desejos que se inclinam para o bem da propria pessoa, como também sao
necessarios tanto a habilidade como o método na deliberacdo sobre uma boa escolha
(140).

O uso da prudéncia requer os meios mais adequados para que sejam atingidos
os fins que se deseja; a razdo por si sO nao € suficiente. Uma avaliacdo, por mais
consensual ou deliberada que seja, ndo é necessariamente prudente, pois ndo se trata
de deliberar demais, mas de deliberar bem. Assim, a prudéncia ndo se limita a uma
sabedoria pratica (205).

A prudéncia é um guia na tomada de decisdo; proporciona seres com
autocontrole; ajuda a identificar as situagdes que sdo convenientes e aquelas que nao
sao; ajuda a pensar antes de agir, a atuar com autocontrole; leva a pessoa a medir as
consequéncias de acbes objetivando prevenir danos.

No contexto da presente tese, ao rever a prudéncia como uma virtude, deve-se
considerar o erro e eventos adversos na area biomédica: erros na administracao de
medicamentos, erros no diagndstico e/ou no manejo de infec¢des e em procedimentos
cirdrgicos, assim como qualquer falha que tenha causado algum tipo de dano ao
paciente. Nenhuma especialidade na area da salde esta isenta do exercicio da
prudéncia, razdo pela qual a area da saude € considerada uma ciéncia de
probabilidades, e exige extrema prudéncia com todas as acdes para a prevencéao de
danos (50).

Profissionais bem treinados, que mantém suas técnicas atualizadas e cujo
carater € bem constituido e virtuoso, também tém a vantagem de tornar prudentes
decisGes em cenarios que nao permitem muita deliberacdo, como aquelas relativas a
pacientes e que sdo feitas em tempo real. Portanto, essa perspectiva propde
substituicdo da pergunta de como agir para como se constituir e, formando o proprio
carater, permitir que a pessoa seja capaz de tomar as decisdes da vida, inclusive
profissionais de saude, de forma sabia e prudente (141).

Alguns codigos de ética profissional defendem o respeito a autonomia

profissional em relacdo a outras acdes das pessoas. Logo, o limite da liberdade de um
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€ a liberdade do outro. A responsabilidade e o dever sao “sustentar suas relagdes no
direito, prudéncia, respeito, solidariedade e diversidade de opinides e posicoes
ideoldgicas” (24).

A prudéncia, primeiro delibera, procurando os melhores meios e circunstancias
necessarias para agir honesta e corretamente. Em seguida, julga ou conclui quais atos
devem ser realizados, seja para agir, seja para se abster, julgando os meios. Enfim,
ordena ou pde em acdo o julgamento. Como virtude, a prudéncia aplica apenas
aqueles meios moralmente corretos e necessarios para a tomada de decisdo. Trata-
se, portanto, de uma maneira cuidadosa de buscar uma decisdo moral que segue as
funcées da virtude (92). A pratica da prudéncia na tomada de decisdo, conjuga-se a
tolerancia de admitir aceitacdo ou renuncia a aplicacdo de um procedimento ndo
consentido pelo paciente. Essa dualidade estabelece relacdo com o principio da
autonomia (86).

Ainda sobre a relacdo da prudéncia com a autonomia, a moralidade pressupde
que as pessoas visem diferentes objetivos e prescreve que elas respeitem a
autonomia dos outros. O que faz um agir corretamente, nessa visdo, ndao € que a
autonomia seja direcionada para uma boa finalidade, mas que nao viole limites
alicercados na ideia de respeito mutuo. Um ato ndo pode ser correto se violar limites,
mesmo que suas consequéncias sejam boas; somente se respeitar esses limites ele
podera ser considerado como moralmente correto. O argumento de que as restricdes
morais podem ser violadas em uma emergéncia reverte essa relacdo entre
consideracdes morais e prudenciais. Ao se permitir que as regras morais sejam
substituidas por consideracdes prudenciais, obscurece-se o que € distintivo do ponto
de vista moral (126).

Como explicar, entdo, o exercicio da autonomia na prudéncia? Alguns filésofos
tém feito esse questionamento. Seus argumentos levam a pensar que a moralidade é
entendida como objetiva e préatica apenas se for possivel considera-la como uma
exigéncia da prudéncia. Contudo, acredita-se que existem boas razdes para dizer que
0s juizos de prudéncia séo, eles proprios, autbnomos. Portanto, uma visdo que nega
a moralidade da autonomia ao mostrar que ela se baseia na prudéncia acaba
observando a autonomia em outro lugar - na prépria prudéncia. Livrar-se da autonomia
no campo da moralidade, por mais bem-sucedida que seja, pode revelar-se, na melhor
das hipdteses, “uma vitoria vazia” (85). O argumento utilizado é que sdo autbnomos

muitos dos julgamentos inclinados para a prudéncia sobre o que séo os verdadeiros
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interesses do ser humano ou sobre o que proporciona verdadeira satisfacdo de
alguém também. Tais julgamentos séo bastante distintos daqueles sobre meios e fins,
que podem ser chamados de julgamentos de prudéncia préatica e ndo requerem mais
do que um conhecimento do mundo pela sua verdade; como apontado por Kant, eles
claramente ndo sao autdnomos (85).

Resumindo, os cuidados necessarios diante dos avancos tecnoldgicos sao
guiados pela prudéncia na tomada de decisdo, a qual auxilia a medir e avaliar as
consequéncias de acdes. A prudéncia preocupa-se com danos decorrentes de tais
avancos tecnoldgicos, a exemplo daqueles causados na area biomédica, em
decorréncia de erros de carater clinico ou assistencial. E exigida em praticamente
todas as acfes na area da saude, configurando-se um método de deliberacdo que
nao se limita simplesmente a pratica.

A prudéncia, antes de colocar em pratica a decisdo, analisa, julga e delibera
parcimoniosamente as acdes. Ao se pensar em avancos tecnoldgicos, assim, faz-se
necessario analisar todos os riscos relacionados com cada situacdo e minimiza-los o

quanto possivel, ndo sendo possivel a pessoa prudente evita-los de todas as formas.

3.1.2.4.2 Precaucgao

O respeito a precaucao é entendido como acgéo protetora a possiveis danos ou
riscos causados por produtos ou tecnologias. Os mecanismos juridicos
supranacionais sdo pioneiros na definicdo da precaucdo, a partir de questdes
relacionadas, por exemplo, a0 meio ambiente e a sua prevencao contra ameacas, e
tém relacdo com a responsabilidade. Tomando como exemplo o contexto ambiental,
seu propoésito fundamental € proteger a humanidade e o meio ambiente contra
possiveis ameacas dos atos humanos. Embora inicialmente tenha sido aplicado a
esse tema especifico, o respeito a precaugédo € marcante na area da saude publica,
tendo em vista o dano grave ou irreversivel que pode ser causado, pela falta de
certeza cientifica relacionada aos temas sanitarios (78).

Conforme ter Meulen (116), embora as decisbes tomadas nas praticas em
saude possam desencadear sérios danos, a precaugdo ndo se aplica aos cuidados
em saude para esse fim. O autor defende que a precaucéo deve sempre ser aplicada
sob a orientacdo da prudéncia, que € uma virtude central da tomada de decisbes em

saude. Ademais, a virtude basica quanto as decisfes nas praticas em saude nao é
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evitar riscos, conforme estabelecido pela precaucdo, mas a avaliacdo prudente dos
beneficios e danos. Somente no contexto de uma deliberacéo prudente, a precaucao
pode ter seu lugar; assim, nessa situagéo, a precaucdo tomada isoladamente nunca
prevalece como um principio absoluto.

Quando se trata de uma decisao, a precaucao significa evitar os riscos, embora
a utilizacdo da precaucdo possa impedir que uma acéo ocorra. Nesse sentido, o agir
sempre deve estar equilibrado entre riscos e beneficios. Isso ndo se aplica apenas
para a pratica clinica, mas também para as politicas publicas: ao se decidir sobre a
alocacdo de recursos; no financiamento de novos tratamentos e naqueles ja
existentes; na introducdo de programas de triagem; na limitacdo do acesso a
diagnosticos e tratamentos etc. Essas tomadas de decisGes serdo sempre com
incerteza sobre os beneficios, 0s riscos e encargos, incluindo os riscos para a saude
e 0s custos dos servi¢os requeridos para o seu restabelecimento. Nas decisfes em
saude, a precaucdo, como ja foi dito, ndo é um principio absoluto, mas um referencial
ético que deve ser interpretado em situacdes nas quais se faca necessario o uso de
ponderacdo em relagdo a outros principios éticos, como a beneficéncia e o respeito a
autonomia e a justica.

A precaucao foi introduzida inicialmente nas discussfes sobre mudancas
climaticas e, posteriormente, em debates relativos a engenharia genética e a
prestacao de cuidados em saude. No gerenciamento de riscos, ela é associada com
a ideia de que nem sempre os casos de danos irreversiveis podem decorrer de
atividades humanas, especialmente do desenvolvimento e implementacdo de
tecnologias emergentes. O agir, contudo, ndo pode ser prejudicial ao futuro, mesmo
que ndo se possa prever com precisédo qual sera o dano e a quem esse seria causado.

Os proponentes que defendem a precaucdo argumentam que seu objetivo é
prevenir danos, limitar empreendimento potencialmente perigoso, antecipar danos,
controlar riscos, gerenciar com responsabilidade os recursos do planeta e ser
responsavel pelas consequéncias das proprias acdes para as geracdes futuras. O
conceito de precaucdo mostra suas limitagdes na tomada de decisdo porque, como
nao se pode prever todos os resultados das agdes, nem concordar com os valores
morais mais importantes, ndo se deve pressupor que ha suficientes bases cientificas
para sustentar as escolhas (90).

A critica ao uso da precaucédo é de que se deve agir com cautela. Ou, melhor

explicando: ndo a utilizar em atividades cujas consequéncias possam resultar
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potencialmente adversas para humanos e para o0 meio ambiente, pois ndo se pode
proibir uma atividade simplesmente porque ela pretensamente poderia resultar em
uma situacao adversa. Uma possivel probabilidade ndo pode significar certeza de que
alguma coisa va de fato ocorrer.

Argumenta-se, por outro lado, que a precaucéo deve ser considerada quando
da elaboracao de politicas publicas e ao longo da implementacdo de mecanismos de
regulacdo, em situagfes nas quais essas medidas ja estejam institucionalizadas nas
leis e nos acordos internacionais, o que significa que h4 amplas razées para se
garantir que seja teoricamente correto usa-las. Além disso, cidadaos, instituicbes e
organizacbes ndo governamentais regularmente emitem pedidos de precaucdo no
contexto da utilizacdo de tecnologias emergentes. O desafio para o uso da precaucao
é considerar a magnitude do risco associado a uma determinada atividade e o possivel
dano que ela possa causar. Assim, se um possivel dano é extremamente provavel,
catastrofico, entdo mesmo uma probabilidade muito baixa sera suficiente para causar
um risco substancial e, portanto, exigir medidas de precaucao (94).

Em condicdes de risco, as variaveis de um problema sdo conhecidas e a
probabilidade de diferentes resultados € quantificada. Assim, em casos de risco pode-
se quantificar a probabilidade do evento. Em casos de incerteza s6 se podem
quantificar as probabilidades relativas as alternativas de risco. Existem algumas
sobreposicdes entre precaucao e prevencdo. O elemento preventivo esta certamente
presente no &mbito do principio da precaucéo, ainda que se trate da prevencao de um
dano apenas potencial. A precaucdo € um principio que considera certos riscos como
incompativeis com o alto nivel de protecdo escolhido para a comunidade,
relacionando-se com a responsabilidade (191).

A reflexéo filoséfica e moral das raizes da fundamentacéo tedrica da precaucao
teve uma grande repercussao a partir de determinados posicionamentos do fildsofo
alemao Hans Jonas (98) que foram interpretados criticamente como uma heuristica
do temor. Jonas interpretou a precaucao com base psicologica, no sentido de que,
diante da incerteza, ndo se deve arriscar. O medo, acrescenta ele, nesse viés, se
entende como prudéncia, motivo de cautela, ou seja, algo que proporciona uma
reflexdo para um sentimento de medo, em vez de uma visdo epistémica. Na visao
filosofica de Jonas, ndo ha espaco para uma dimensao cognitiva fora da objetividade
e da certeza da ciéncia. O medo aparece como um substituto adequado para um
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comportamento prudente. E necessario o homem agir com previsdo em relagéo as
consequéncias negativas de seus atos, mesmo que sO provaveis ou possiveis.

A heuristica do temor se configura como a primeira obrigacéo da ética, que fara
0 ser humano agir com responsabilidade e refletir antes da préatica de seus atos. Nessa
categoria se pode encontrar uma conexao intensa com os fundamentos da precaucao.
Jonas provoca uma reflexdo acerca da andlise dos riscos em relagéo ao agir humano.
Com base na precaucdo, a ética da responsabilidade indicard as consequéncias
provaveis ou possiveis, em busca de uma decisdo que objetive afastar o maior risco.
Para ele, a antecipacdo das consequéncias ao se iniciar um ato ndo serve como
motivo para agir, mas como mecanismo de selecdo, ou seja, como motivo para
permitir ou suspender a execucao do ato. Enfim, quanto menos se age, menor é a
responsabilidade do autor e, na auséncia de um dever positivo, evitar a acdo pode
constituir uma recomendacao de prudéncia.

A ideia moderna de responsabilidade torna o homem prudente, pois sanciona
0 comportamento contrario as coisas que deveriam e poderiam ser previstas. A no¢ao
de culpa articula a sanc¢éo, a prevencdo e a indenizacdo. A responsabilidade é um
principio regulador, eficaz diante da duvida ou da incerteza de elementos cada vez
mais frequentes na sociedade industrializada. Desse modo, agir com precaucéo nao
diz respeito apenas a caracterizacdo do dano a ser compensado, pois abriga a
conviccdo de que existem comportamentos proibidos, sancionados e punidos, mas
nao basta determinar o montante da indenizag&o, pois existem danos que ndo tém
preco.

A aplicacdo da precaucdo impde uma obrigacdo de vigilancia, tanto para
preparar a decisdo quanto para acompanhar suas consequéncias. Juridicamente, a
aplicacdo da precaucdo nada mais é do que a exigéncia do comportamento prudente
como condicdo para excluir a responsabilidade por culpa, o que exige a identificacdo
do elemento voluntario na caracterizacao do ato. O escopo da precaucéo é ultrapassar
a prevencédo. O agir com precaucdo depende da evolucdo dos atuais sistemas de
gestao de riscos, e a dificuldade em aplica-las consiste em dar uma resposta a um
risco incerto, pois a precaucdo ndo existe por si mesma, ela se constréi a cada
contexto (47). Logo, um dos objetivos da utilizacdo da precaucdo € a gestédo
responsavel do risco técnico-cientifico mediante acdo antecipatoria.

A aproximacéao da precaucéao e da solidariedade baseia-se em varias questoes.

Ancorados na dignidade humana, oferecem uma alternativa & autonomia e justica,
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conforme posto pelo principialismo, que da énfase aos individuos como consumidores
de servicos de saude. Desvinculam-se também das crencas religiosas, base das
discussdes em torno da dignidade humana. Incorporam valores que transcendem o
hedonismo e o egoismo, marcas do utilitarismo e do liberalismo. Autores que
defendem a precaucédo argumentam que ela pode ajudar: nas decisfes politicas, para
evitar danos; a limitar potencialmente perigosos compromissos; a antecipar danos
futuros; a controlar riscos; a gerenciar com responsabilidade os recursos; as pessoas
a serem responsdveis pelas consequéncias de ac¢des para futuras geracoes.

A perspectiva utilitarista exige que se comparem 0s custos e beneficios de
acOes alternativas e inacbes antes de passar julgamentos a respeito. Tem-se da
mesma forma argumentado que a estratégia de decisdo chamada maximin se
aproxima razoavelmente da precaucdo. O principio maximin (também conhecido
como maximizar o minimo) foi proposto por John Rawls (154) como conceito central
em sua obra Uma teoria da justica para uso como critério razoavel para ajudar alguém
a escolher entre vérias alternativas em uma situagao de incerteza (ou risco).

Embora o referencial da precaugcdo em sua génese tenha sido formulado para
lidar com preocupacdes globais, a énfase de sua aplicacdo aos servicos relacionados
com a saude ndo estd necessariamente centrada no bem-estar universal, mas nos
valores mais locais. Um desses valores parece ser a confianca que as pessoas tém
na seguranca de seus sistemas de saude (91).

Ha diferentes interpretacbes para a precaucdo, mas todas com uma
caracteristica em comum, que é evitar causar impactos adversos em situacdes de
incerteza. Onde os riscos sao estabelecidos com certeza, a adocdo de medidas de
prevencdo € uma atitude consagrada. Uma varidvel chave dos diferentes
entendimentos da precaucdo é o grau de incerteza cientifica. No entanto, outras
variaveis também aparecem com destaque nas diferentes interpretacdes do principio,
incluindo a gravidade dos riscos envolvidos, a magnitude dos riscos, 0s custos
potenciais de ac&o ou de falta de deciséo.

Uma maneira de se olhar para a precaucdo pode ser a classificacdo de
situagdes de incerteza de acordo com suas fontes, complexidade, ambiguidade; desse
modo, na interpretagdo minima a incerteza nao justifica a inagdo. Apesar da auséncia
de provas cientificas completas sobre um perigo especifico na interpretacédo mediana,

a incerteza justifica a acéo e garante a ligacao entre causa e efeito, mesmo que esse
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elo ndo tenha sido totalmente estabelecido, e na interpretacdo maxima a incerteza
necessita de legislacéo até a auséncia de perigo ser comprovada (19).

O desafio de lidar com riscos incertos esta se tornando cada vez mais urgente
devido ao desenvolvimento tecnologico acelerado das ultimas décadas, que cria
efeitos nocivos potenciais sem precedentes a saude publica e ao meio ambiente.
Alguns dos novos perigos potenciais, longe de terem um impacto meramente local,
apresentam uma dimenséo global, uma vez que muitos dos novos produtos Sao
distribuidos mundialmente por empresas multinacionais e, portanto, podem prejudicar
a saude e a integridade fisica de populacdes inteiras do planeta e 0 meio ambiente
(agua, atmosfera, clima, plantas e animais), de forma irreversivel. Os exemplos mais
recentes e conhecidos de perigos potenciais sdo o consumo de alimentos
geneticamente modificados, o uso de horménios de crescimento na pecuéria, a
doenca da vaca louca, a contaminacdo do sangue pelo HIV, alegacdes de saude
ligadas aos ftalatos em brinquedos de PVC, entre outros (11).

O que parece claro é que, diante da possibilidade de efeitos nocivos graves
como os mencionados acima, ndo € aceitavel apenas dizer: ndo podemos ter certeza
de que danos graves ocorrerdo, entdo ndo faremos nada para evita-los. Existem boas
razdes, baseadas em evidéncias empiricas ou hipoteses causais plausiveis, para se
acreditar que danos podem ocorrer, e, dada a importancia crucial do que esta em jogo
(a vida e a saude das pessoas e a preservacao dos ecossistemas), medidas
adequadas devem ser tomadas o mais rapido possivel para evitar esses resultados
desastrosos. Essa afirmacdo, com a qual muitos concordariam, mostra que, na
realidade, a precaucéo ndo se baseia em uma teoria complicada, mas apenas no bom
senso (11). Assim, toda ideia em torno da precaugao se resume a isso: “se alguém
esta embarcando em algo novo, deve pensar muito cuidadosamente se é seguro ou
nao, e nao deve prosseguir até que esteja razoavelmente convencido de que €” (169).
Talvez a principal originalidade dessa nova ferramenta de gerenciamento de risco seja
gue medidas precisam ser tomadas antes que evidéncias cientificas definitivas dos
efeitos nocivos estejam disponiveis.

Em sintese, a precaucéo é considerada em situagdes em que ndo se conhecem
exatamente os riscos envolvidos. Importante na area da saude publica, tendo em vista
o dano grave ou irreversivel que pode ser causado, especialmente pela falta de
certeza cientifica relacionada aos temas sanitarios, ela deve sempre ser aplicada sob

a orientacdo da prudéncia, central na tomada de decisfes em saude.
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No gerenciamento de riscos, a precaucdo relaciona-se aos casos de danos
irreversiveis decorrentes de atividades humanas, ao longo do desenvolvimento e
implementagdo de tecnologias emergentes. Nesse sentido, as agfes nao podem
deixar de ocorrer, porque poderiam resultar em situacdes adversas, pois se trata de
probabilidade e ndo da certeza do ocorrido. A responsabilidade é necessaria diante
da duvida ou da incerteza em sociedades industrializadas, porque trata da gestédo do

risco técnico-cientifico mediante agéo antecipatodria.

3.1.2.4.3 Prevencgao

A prevencédo distingue-se da precaucao, ou seja, se houver uma base para
quantificar probabilidades, entdo a prevencdo aplica-se ao invés da precaucao.
Possiveis efeitos que ameacam a vida das geracfes futuras ou de outros grupos de
pessoas (por exemplo, habitantes de outros paises) devem ser explicitamente
considerados. Quando as atividades humanas podem levar a danos moralmente
inaceitaveis, que sdo cientificamente plausiveis, mas incertos, devem ser tomadas
acOes para se prevenir ou diminuir esses danos. Danos moralmente inaceitaveis
referem-se a danos aos seres humanos ou ao meio ambiente que ameagam a vida ou
a saude humana, ou que sejam graves e efetivamente irreversiveis, ou desiguais para
com as geracOes presentes ou futuras, ou impostos sem a devida consideracédo aos
direitos humanos daqueles afetados (200).

Ainda nesses casos:

O julgamento de plausibilidade, deve ser fundamentado em analise cientifica
e esta deve ser continua para que as a¢des escolhidas estejam sujeitas a
revisdo. Acdes sdo intervencdes que sao realizadas antes que o dano ocorra
e que buscam evitar ou diminuir o dano. Devem ser escolhidas ac¢fes
proporcionais a gravidade do dano potencial, levando em consideragao seus
efeitos positivos e consequéncias negativas, e com uma avaliacdo das
implicac6es morais de ambas, acdo e inacdo. Contudo, a escolha da agéo
deve ser o resultado de um processo (200, p.14).

Ha controvérsias de que a prevencdo ndo deve ser confundida com a
precaucdo, pois a prevengdo € empregada hd muito tempo na medicina, atuando
contra tecnologias que demonstram seu poder nocivo a salude ou ao meio ambiente.
Nas sociedades de risco, a reparacdo dos danos € dificil; € necessario intervir

primeiro, prevenindo os riscos. Todo esse escopo é baseado no conhecimento do
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dano previsto que, portanto, permite que aclOes antecipatorias sejam tomadas.
Quando a ciéncia consegue avaliar e quantificar com precisao 0s riscos, a prevencao
ocupa o lugar da precaucdo para proteger a humanidade e o meio ambiente. Esse
modelo reforca o de prevengdo, e visa prevenir 0 risco de danos incertos e
desconhecidos. O referencial da precaucéo implica um contexto politico, porque os
problemas morais se sobrepdem aos politico-legal-cientificos, ou seja, a
responsabilidade do Estado pelas possiveis consequéncias e efeitos secundarios do
uso das tecnologias modernas (163).

As medidas preventivas ndo dependem do aparecimento de dano, mas o
antecipam ou, quando ele ja ocorreu, procuram garantir sua nao recorréncia. No
entanto, os desdobramentos da prevencdo sdo dificeis de discernir. Pode-se
perguntar, por exemplo, se uma medida preventiva pressupde conhecimento completo
do risco a ser reduzido; se todas as formas de dano devem ser previstas: se a
intervencao deve ocorrer no contexto das fontes de dano ou de seus efeitos; e se é
preferivel monitorar o progresso de danos ou evita-los no momento em que eles se
tornam evidentes (166).

A prevencao é a acdo que antecipa as probabilidades de danos a saude. E o
ato de impedir que os danos ocorram, ponderando-se antes a efetiva execucédo de
atividades potencialmente prejudiciais. O emprego da prevenc¢ao ocorre nas hipoteses
em que os riscos sao conhecidos e previsiveis, exigindo ao responsavel a acao da
adocao de providéncias para evitar que 0s danos acontecam. Agir preventivamente
visa beneficios em variados campos, como por exemplo na vigilancia sanitaria,
primeiramente como virtude antecipatdria, com capacidade de intervir para evitar um
dano. Relaciona-se com a universalidade, em que a preveng¢ao tem um potencial
igualitario, e, também, com a capacidade de minimizar os conflitos, situacdo em que
a vigilancia cria acdes especificas e concretas de prevencéao (78).

Quanto a avaliagcdo pratica da atividade preventiva, ha dois pontos cruciais:
a) em muitas situagdes a prevencao de uma doenca € o resultado, as vezes desejado,
porém mais frequentemente espontaneo, do progresso da civilizacéo e da afirmacéao
de outros direitos humanos e sociais; b) na acdo sanitaria € necessario um equilibrio
entre a assisténcia aos doentes (genérica e especializada, domiciliar e hospitalar), a
medicina preventiva e a atencao primaria, de modo que a atencao primaria seja mais
importante. As motivacbes econdmicas da prevencao convergem em trés motivacoes

éticas: a) a virtude antecipatoéria; b) o principio de universalidade; e c) a atenuacéo
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dos conflitos. Um dos privilégios éticos da prevencéao esta na sua virtude antecipatoria,
na capacidade de intervir com a finalidade de evitar um dano (18).

A prevengao pode ser considerada eticamente fundamentada como agé&o
especifica da espécie humana, e tende a assegurar o pleno cumprimento do ciclo vital
de cada individuo, a garantir-lhe um aumento do poder (empowerment) e a Ihe permitir
atuar como agente moral. ISso porque a autonomia de uma pessoa pressupde, com a
sua liberdade, a sua capacidade de dispor e utilizar tanto os conhecimentos quanto
suas condig¢des psicofisicas. Essa autonomia ndo pode valer como regra geral, mas €
amplamente reconhecido que a saude € um fator que quase sempre favorece a livre
escolha e a participacdo na vida da comunidade (18).

Pesquisadores, profissionais e gestores de politicas publicas reconhecem que
h& uma lacuna entre a ciéncia e a pratica de prevencao. Embora haja progresso
nessas duas areas, € improvavel que programas baseados em evidéncias (Evidence-
Based Policing - EBP) alcancem impacto na saude publica, a menos que as seguintes
barreiras sejam adequadamente abordadas: a) disseminacdo em larga escala de
EBPs; b) implementacdo de alta qualidade de EBPs; e c) sustentabilidade a longo
prazo das EBPs. Acrescenta-se a isso que a capacidade de prevencdo inclui
habilidades, conhecimentos, atitudes e infraestrutura organizacional, com suporte que
sirva de base para profissionais e formuladores de politicas publicas, a fim de usarem
a prevencao para orientar a implementagdo bem-sucedida dos referidos programas
(26).

Em sintese, a prevencao é antecipatéria, visando a probabilidade de danos a
saude e impedindo que esses ocorram. Diferentemente da precaucédo, a prevencao
ocorre quando os riscos sao conhecidos e previsiveis. A prevencao de danos depende
do avanco tecnoldégico e das a¢fes sanitarias que guardam relagdo com o avanco. As
motivacfes econdmicas para prevencao de danos dependem da virtude antecipatéria,
do principio de universalidade da atenuacdo dos conflitos. A prevencdo propde
garantir ao ser humano o poder de, autonomamente, tomar decisdes quanto a sua
saude. A prevencdo objetiva 0 gerenciamento de riscos com estreita ligacdo a
prudéncia, no sentido de que na area biomédica, ambas visam a minimizacdo de

danos na saude.
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3.1.2.4.4 Protecéo

Ha uma estreita ligacdo da protecdo com a vulnerabilidade. Em termos de
saude, considera-se que sempre havera um grupo social ou individuos envolvidos em
situacao de fragilidade, que demandam normas que possam prevenir futuros danos a
eles. A acao de proteger convida a refletir sobre a moralidade das praticas em saude
publica, que envolvem pessoas suscetiveis e vulneradas, sendo primordial para a
vigilancia sanitaria, que se preocupa com a prevencdo de danos associados a
producdo e comercializacdo de medicamentos, assim como outras tecnologias
emergentes.

A protecéo relaciona-se ao papel de proteger o que se denomina de pacientes
morais, constituidos por pessoas, comunidades, outras espécies vivas e 0 proprio
mundo da vida, das possiveis consequéncias daninhas dos atos de agentes morais
gue possam prejudicar os pacientes morais identificados como vulnerados. Entende-
se como vulnerados aqueles que ndo sao capazes de se protegerem sozinhos ou que
ndo possuem amparo da familia, do grupo ao qual pertencem, do Estado ou da prépria
sociedade, vivendo em situacdes de escassez, sem condicfes de tomar decisdo
sozinhos, ou seja, possuem autonomia reduzida. Nesse contexto, a protecdo € em
principio ofertado, ndo imposto aos destinatarios (171).

A protecéo relaciona-se também com a mitigagdo dos riscos decorrentes dos
cuidados em saude e do consumo de produtos sujeitos a seu controle, como 0s
medicamentos. Ela tem respaldo em documentos normativos e constitucionais,
visando a defesa da populagéo e resguardando-a contra danos. Seu objetivo € dispor
aos cidaddos a saude como direito fundamental e, para tanto, exige uma atuacdo
concreta do Estado, por meio da implementacéo de politicas publicas. Essa protecao
decorre das aclGes de regulacdo, seguranca sanitaria e responsabilidade com a
populacao (58).

Protecéo é a atitude de fornecer cobertura as necessidades essenciais, ou seja,
aguelas que devem ser satisfeitas para que a pessoa afetada possa atender a outras
necessidades ou interesses. A protecdo distingue-se da gratificacdo, no sentido de
gue ndo ha compromisso a priori de se assumir atitudes protetoras. Do exposto
decorre que a protecéo nao € redutivel a beneficéncia ou a algum tipo de paternalismo.
A legitimidade moral da beneficéncia depende da avaliacdo da parte afetada, que € a

Gnica a decidir se um ato sera benéfico para ela. No caso do paternalismo, é o agente
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qgquem decide o que € benéfico para a pessoa afetada, de forma independente ou
mesmo contra a opinido dela. Portanto, beneficéncia e paternalismo diferem
substancialmente do que se entende por protecdo, porque, em principio, o agente
protetor ndo pode agir sem o consentimento da populagéo, tendo que propor medidas
publicas necessarias e razoaveis para prevenir problemas de saude (170).

O Estado deve assumir obrigacdes sanitarias que impliguem uma ética
correspondente a responsabilidade social ou a uma ética de protecao. A protecéo para
a avaliacdo moral das politicas publicas considera que cada vez certos objetivos de
salde séo aceitos publicamente como obrigatdrios e essenciais. Uma vez sendo o
objetivo aceito como pertinente, a protecdo pode cumprir plenamente seu papel, ndo
podendo mais ser ele dispensado por razées secundarias, uma vez que existe uma
necessidade social de se exercer a protecao por meio de a¢gdes programadas, ou seja,
as politicas publicas de protecdo a salude surgem como propostas em resposta as
necessidades de saude coletiva (170).

A protegdo tem estreita relagdo com a autonomia, que se diferencia
consideravelmente de sua relacdo com a vulnerabilidade. A autonomia reduzida
acarreta maior vulnerabilidade, implicando atencdo extra as dimensdes de protecao.
A nocéo isolada de autonomia e a nocéo de vulnerabilidade baseada em grupos néao
s@o compativeis. E relativamente controverso afirmar que autonomia difere entre os
seres humanos com base em suas diferentes habilidades em se expressar. Pode-se
entender que as pessoas com menos autonomia terdo mais vulnerabilidade, ou seja,
agueles que nao podem decidir por si mesmos sdo simplesmente mais vulneraveis.
Isso suscita uma questéo: existem situacdes em gue o conceito de autonomia nao é
adequado, tendo em vista que ha seres humanos que nao tém a capacidade de se
expressar adequadamente, tornando o conceito de autonomia - autogoverno ou
autodeterminacdo - menos relevante? Portanto, a relacdo entre autonomia e
vulnerabilidade é fundamentalmente néo reciproca. Entende-se que nos cuidados em
saude todo ser humano é vulneravel, sendo a vulnerabilidade especifica para cada
pessoa, condicdo e situacdo. Assim, afirma-se que a autonomia fornece uma
precaucao especifica em determinadas circunstancias, sendo que o individuo nunca
deve ser tratado como objeto, mas sempre como sujeito (89).

A protecdo deve ser universalizada, uma vez que todos os seres humanos
compartilham vulnerabilidade, integridade e dignidade, exigindo justica e respeito

pelos direitos humanos fundamentais. A vulnerabilidade — assim como a dignidade e
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a integridade — sdo caracteristicas descritivas dos seres humanos; trata-se de
exigéncias bioéticas de protecao e respeito aos direitos humanos no campo da justica
social.

Uma distingdo clara deve ser feita em relagdo aos seres humanos que séo
prejudicados pela pobreza, doenca, discriminagéo, privacdes, ou que sofrem outras
misérias, deixando de ser apenas vulneraveis, pois ndo estdo mais intactos. Esses
individuos e populagdes requerem mais do que protecdo. Suas necessidades devem
ser atendidas por cuidados especificos e medidas devem ser identificadas e
instigadas pela bioética enquanto ética aplicada. Nesse sentido, a responsabilidade
do Estado incide em garantir liberdades basicas que oferecam igual protecdo a
vulnerabilidade de cada cidadédo (101).

A prote¢éo da vida, da saude e da seguranca relaciona-se aos direitos basicos
do consumidor contra o0s riscos provocados por praticas no fornecimento de produtos
e servicos considerados perigosos ou nocivos. E isso que dita os direitos do
consumidor como ferramenta para a protecdo da saude. Uma das ac¢fes regulatérias
nesse sentido é a intervencgdo sustentada por normas, protegendo assim os interesses
da coletividade, ou seja, formalizando a protecdo da sociedade. O poder se legitima
por meio do consentimento social, e a intervencdo do Estado é necesséaria para
garantir a protecdo e a promocao da saude, o que corresponde as aspiracdes
intrinsecamente relacionadas ao campo social (204).

Partindo do ponto de vista da protecao, € responsabilidade do Estado garantir
gue a populacao, em vista de sua vulnerabilidade, tenha acesso a medicamentos de
qualidade, com os efeitos desejados e necessarios para a promog¢ao e protecao da
saude. A ética da protecdo é entendida como uma especificidade da ética da
responsabilidade, que trata dos problemas morais relacionados com a saude publica,
contexto no qual o Estado deve assumir suas obrigacbes sanitarias para com a
sociedade de forma coletiva, ndo se eximindo de sua responsabilidade na elaboracéo
de normas e de intervir no cumprimento das exigéncias legais visando ao beneficio
da populacéo. A intervencéo do Estado ocorre no sentido ativo, responsavel e protetor
das populacbes mais vulneraveis, principalmente em paises onde a legislagédo
sanitaria nem sempre € levada em consideracédo (109).

No campo da justi¢a social, deve-se considerar o contexto de vida dos sujeitos
e como tais contextos se expressam, exercendo influéncias sobre a forma com que

as pessoas se posicionam na sociedade. A omissdo do poder publico em seu papel
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de protecdo social acarreta situacdes de opressédo, no sentido da desigualdade no
acesso a politicas e servicos e na restricdo da livre expressao e lutas dos sujeitos,
escondendo a dimensdo coletiva da vivéncia das populacbes em contextos de
vulnerabilidades. Contudo, a saude reconhece a hegemonia das conjunturas
macrossociais sem desconsiderar a dimensdo pessoal para o enfrentamento das
situacdes de vulnerabilidades. Esse fato ndo se distancia de uma interpretacdo mais
abrangente em relacdo a contextos de desigualdade e injustica social, uma vez que
refina a importancia da capacidade de elaboracéo e o interesse dos individuos para a
incorporacao dessa tematica em seu dia a dia (29).

O direito a protecéo da saude do trabalhador por meio de medidas preventivas
ndo é mediado por intenc¢des especificas do exercicio do direito. De fato, o direito dos
beneficios e encargos ao se avaliar os riscos, pelo menos no que diz respeito aos
riscos regulados, é eliminado. Proteger a saude do trabalhador por meio de medidas
preventivas rigorosas € compativel com a protecao das liberdades individuais. Busca-
se, portanto, conciliar a protecao da saude do trabalhador com um certo paternalismo,
a fim de limitar conflitos o maximo possivel. Se o antipaternalismo se restringe a
deficiéncias genuinas, entdo o conflito € limitado, confrontando diretamente a
regulamentacdo de riscos a saude. Além disso, qualifica-se o antipaternalismo no
caso dos direitos civis desde que se possa contar com uma avaliacdo objetiva de
riscos graves (48). Nesse contexto do papel protetor do Estado diante das
necessidades dos trabalhadores, talvez fosse mais apropriado se utilizar a expressao
paternalidade, no sentido da protecdo do lado mais vulneravel, em vez de
paternalismo, para se evitar mal-entendidos semanticos.

A protecao € considerada como o fator de ligagdo entre estranhos morais em
uma sociedade pluralista. A ética do cuidado ao proximo ndo é apenas uma questao
de proteger aqueles que sdo incapazes de agir de forma autbnoma; ao contrario, é
uma ética que se baseia na premissa de que todos somos capazes de sofrer danos.
A vulnerabilidade expressa a finitude e a fragilidade da vida nas pessoas com
autonomia, o que fundamenta toda moralidade. Os vulneraveis sao aqueles cuja
autonomia ou dignidade ou integridade pode ser ameacada. Como tal, todos que
possuem dignidade devem estar protegidos. Mas o principio também exige
especificamente ndo somente a interferéncia na autonomia, dignidade ou integridade

do ser, mas também que eles recebam assisténcia para que possam realizar o
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potencial de suas vidas. O respeito pela vulnerabilidade é essencial para a formulagéo
de politicas de Estado (156).

A mudanca da protecdo de (o vulneravel) para a protecdo contra (danos e
injusticas) respeita o fato de que as vulnerabilidades se revelam em relacdo a algo e
em um contexto especifico. Tal abordagem enfatiza a necessidade de protecéo
especifica em vez de protecdo genérica, em que a Ultima geralmente resulta na
exclusdo daqueles que, por exemplo, em uma pesquisa, sado rotulados como
vulneraveis.

Uma caracteristica pode tornar um sujeito vulneravel em um contexto, mas néo
em outro, e os sujeitos devem ser protegidos em um ambiente particular que revela
ou mesmo produz suas vulnerabilidades. A principal intencdo dessas, e de varias
outras abordagens, é oferecer orientagdo sobre como substituir a prote¢cdo genérica
por protecado a grupos especificos, que € determinada por influéncias sobre o sujeito
e nao pelas caracteristicas dos sujeitos (por exemplo, pobres, sem escolaridade e
minorias). Além disso, a mudanga conceitual de prote¢do de para protecéo contra
coloca a forca normativa da reivindicacédo de protecéo especial para erros e danos, o
que parece muito menos problematico do que conecta-la diretamente a propria
vulnerabilidade (213).

Nos cuidados em saude, considera-se que sempre havera um grupo social ou
individuos envolvidos em situacéo de fragilidade, na expectativa de que os danos que
possam ser causados sejam prevenidos. A protecdo € essencial para prevenir danos
causados pelas dificuldades sanitarias que necessitam de providéncias
imprescindiveis e imperiosas, de presenca de providéncias mandatorias, como direito
fundamental, e atuacdo concreta do Estado, por meio da implementagéo de politicas
publicas. Essa protecdo decorre das acbes de regulacdo, seguranca sanitaria e
responsabilidade com a populacéo.

Embora expresso anteriormente, considera-se importante ratificar que protecao
se interliga com a vulnerabilidade e com a autonomia, porém esses dois principios
nao necessariamente se relacionam, ou seja, a no¢éo isolada de autonomia e a no¢ao
de vulnerabilidade baseada em grupos ndo sdo compativeis. Existem situacdes em
gue o conceito de autonomia nao € adequado, tendo em vista que ha seres humanos
gue nao tém a capacidade de se expressar adequadamente, tornando o conceito de
autonomia - autogoverno ou autodeterminacdo - menos relevante. Portanto, ndo ha

reciprocidade entre autonomia e vulnerabilidade. O empoderamento do individuo com
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autonomia reduzida ou ndo, nesse sentido, implica conquista da liberdade, avanco e
superacao do estado de subordinacédo por parte daguele que se empodera - sujeito
ativo do processo.

Entende-se, entdo, que nos cuidados em saude todo ser humano é vulneravel,
sendo a vulnerabilidade especifica para cada pessoa, condicdo e situacdo. Assim,
pode-se afirmar que a autonomia fornece uma protecéo especifica em determinadas
circunstancias, sendo que o individuo nunca deve ser tratado kantianamente como
objeto, mas sempre como sujeito. A ética da protecdo € parte da ética da
responsabilidade, que trata dos problemas morais relacionados com a saude publica,
na qual o Estado ndo pode se eximir de sua responsabilidade. No campo social deve-
se considerar o contexto de vida dos sujeitos e como tais contextos se expressam,
exercendo influéncias sobre a forma com que as pessoas se posicionam na
sociedade.

Em suma, qualquer dos conceitos de protecdo aqui descritos exige do Estado
responsabilidade para garantir liberdades basicas e que oferecam protecdo a
vulnerabilidade para cada cidaddo. Essa afirmacdo é defendida pela Bioética de
Intervencdo, assentada em um corpo conceitual abrangente, trabalhando em
consonancia com artigos e principios da Declaracdo Universal sobre Bioética e
Direitos Humanos da Unesco, objetivando buscar solu¢cdes para conflitos morais que
envolvem os campos social, sanitario e do meio ambiente, conforme proposto pela

mencionada Declaragdo, descrita a seguir.

3.1.3 A Declaracédo Universal sobre Bioética e Direitos Humanos da Unesco
(DUBDH)

A Declaracdo Universal sobre Bioética e Direitos Humanos (DUBDH) (198) foi
escolhida para esta pesquisa como um dos marcos normativos da bioética por ser um
subsidio, entre outras razdes, para se entender o problema aqui aventado, que trata
da vulnerabilidade e da protecédo dos profissionais que notificam eventos adversos
decorrentes da quebra de privacidade e confidencialidade.

Os artigos da DUBDH metodologicamente selecionados pela sua relacao direta
ou de proximidade com a tematica do estudo séo: artigo 14 - Responsabilidade Social
e Saude; artigo 20 - Avaliacdo e Gerenciamento de risco; artigo 4 - Beneficio e Dano;

artigo 5 - Autonomia e Responsabilidade Individual, artigo 8 - Respeito pela
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vulnerabilidade e pela Integridade Individual; artigo 9- Privacidade e confidencialidade.
A ordem numeérica dos artigos elencados obedeceu a dois critérios: 0s dois primeiros
(artigos 14 e 20), aparecem inicialmente pela sua relagédo de importancia direta com o
objeto da pesquisa; a seguir, os demais artigos respeitaram a ordem alfabética com

gue aparecem no teor da prépria Declaracao (artigos 4, 5, 8 e 9).

3.1.3.1 Breve histoérico

Inicialmente, quanto a seu percurso historico, em 2005, depois de dois anos de
intensas discussdes, a Organizacao das Nac¢fes Unidas para a Educacéo, Ciéncia e
Cultura (Unesco), apoiado unanimemente por 191 paises, homologou o mais
importante documento internacionalmente conhecido sobre a bioética - a DUBDH
(Unesco, 2005a). A iniciativa para elaboracdo da Declaragéo objetivou direcionar os
Estados em suas politicas e oferecer orientacdes para tomada de decisdes praticas
por pessoas individualmente, diversos grupos e comunidades, organizacdes publicas
e privadas (artigo 1, item b), provendo uma estrutura de principios. A Declara¢cdo como
marco normativo dispde de 28 artigos, com 15 principios considerados importantes
para a bioética. Durante a implementacdo da Declaragao, certificou-se que cientistas
e elaboradores de politicas publicas no ambito internacional fossem informados
acerca do propésito da Declaracdo e de como o0s artigos e principios deveriam ser
aplicados em diferentes cenarios da sociedade (199).

A Declaracdo consta de orientagdes que passaram a constituir um marco de
referéncia internacional para o estudo da bioética. Isso porque € o primeiro documento
universal que estabelece principios bioéticos, assim como, ao ser adotada pela
Assembleia Geral da Unesco, por aclamacao, tem-se o reconhecimento formal da
disciplina na esfera internacional. E um ato ético-normativo que envolve dimensdes
ético-legais (199).

A agenda bioética foi ampliada com a criagdo da DUBDH, porque essa
Declaragéao oportuniza que o prefixo bios seja definido como VIDA, incorporando ao
escopo da disciplina — além dos tradicionais temas biomédicos e biotecnol6gicos aos
guais ela até entédo se dedicava - temas sanitarios, sociais e ambientais (77). Quando
se trata de politicas publicas, a Declaragao, que é um documento entendido como
uma norma nao-vinculante, ou seja, sem poder de lei, fornece ferramentas suficientes

para paises, organismos e pessoas que almejam uma bioética mais proxima da
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realidade e que envolva, entre outros aspectos, a responsabilidade social e 0 acesso

a saude de qualidade.

3.1.3.2 Artigo 14 — Responsabilidade Social e Saude

Na Constituicdo brasileira, a qualidade dos cuidados em saude € vista como de
responsabilidade do Estado e um direito de todo cidad&o. Relativamente ao artigo 14,
que se refere ao principio da Responsabilidade Social e Saude, a Unesco considera

que:

[...] usufruir o mais alto padrdo de saude atingivel € um dos direitos
fundamentais de todo ser humano (...) o progresso da ciéncia e da tecnologia
deve ampliar: (...) o acesso a cuidados de salde de qualidade e a
medicamentos essenciais, incluindo especialmente aqueles para a saude de
mulheres e criancas, uma vez que a saude € essencial a vida em si e deve
ser considerada como um bem social e humano (198).

O preambulo da DUBDH expressa uma responsabilidade social que garanta,
na medida do possivel, a equidade. A proposta do documento € ir além da ética
biomédica e considerar o progresso cientifico em um mundo politico e social. Os
governos de diferentes paises sédo 0s responsaveis pela saude da populacao, pois
tem a sua disposicao tributacdes e legislacdes necessarias para garantir 0 acesso aos
cuidados em saude e proteger os cidadaos, proporcionando a eles uma vida saudavel
(198). Promover a saude e o desenvolvimento social € uma das metas centrais dos
governos que tém responsabilidade com a saude das pessoas. O ndo respeito a esse
direito viola a pedra angular - o direito a vida (201). A prevencao de danos causados
a populacdo e o comprometimento com a saude e com a vida dos individuos
constituem aspectos centrais de responsabilidade para a vigilancia sanitaria nos
diversos contextos.

Embora o investimento em saude responda por uma das maiores taxas de
retorno que um pais pode alcancar por meio dos avancos biomédicos e
biotecnoldgicos, com resultados positivos na reducdo da morbidade e mortalidade, o
acesso aos cuidados de qualidade esta longe de ser alcancado, especialmente em
paises de baixo ou médio desenvolvimento socioecondmico. Isso se da
principalmente devido ao gap know-do, ou seja, a distancia crescente entre o

conhecimento e os altos custos da pratica biomédica, em particular aquela
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especializada. Um namero consideravel de pessoas ndo tem acesso sequer aos
cuidados basicos em saude de qualidade, mesmo nos paises desenvolvidos.
Tratamentos preventivos muitas vezes ndo sdo usados e, em decorréncia,
complicacbes podem ocorrer, caso em que S0 necessarios tratamentos onerosos
guando as doencas aparecem.

Frequentemente tratamentos eficazes nao sao utilizados ou sdo mal utilizados
porque, mesmo com a tecnologia, ndo ha expectativas do beneficio que o tratamento
pode proporcionar. Nesse contexto, muitos tratamentos sdo utilizados sem base
cientifica e intervencdes tecnoldgicas sdo demasiadamente usadas com a aplicacao
de recursos escassos, que poderiam ser empregados em pacientes que realmente
necessitam. Além disso, € comum que pacientes sejam submetidos a procedimentos
médicos sem expectativas de beneficios que superem os danos (208).

A baixa qualidade nos cuidados em salde causa danos aos pacientes,
desencadeando entre outras consequéncias processos éticos, acdes litigiosas e
gastos desnecesséarios com hospitalizacdo, decorrentes de eventos adversos, além
de mortalidade, acarretando prejuizos morais, financeiros e organizacionais (87).
Cuidados em saude de qualidade demandam profissionais de saude qualificados, que
assegurem uma assisténcia com padrdo elevado de qualidade, pautada em
fundamentos éticos.

A qualidade dos cuidados em saude ainda € uma séria preocupag¢ao em ambito
mundial, tanto na perspectiva do paciente quanto do ponto de vista ético, que envolve
os profissionais de saude. Para se garantir qualidade nos cuidados em saude é
necessario: (a) que haja tratamentos preventivos e adequados com base em
evidéncias cientificas; (b) que sejam empregados no momento correto; (c) que 0s
danos aos pacientes sejam evitados ou mitigados; e (d) que a dignidade e os direitos
humanos dos pacientes sejam respeitados (201).

A fim de atender a esses requisitos € necessario (a)investimento em
pesquisas, com diretrizes claras sobre a eficacia dos tratamentos disponiveis;
(b) reducéo da distancia entre teoria e pratica; (c) desenvolvimento de mecanismos
para minimizar erros decorrentes dos cuidados em saude; (d) estabelecimento do que
de fato é saude e doenca; (e) entendimento sobre os limites que a tecnologia pode
oferecer; (f) definicdo das demandas que os cuidados em saude requerem com O
minimo de dignidade; (g) discussao de critérios para o racionamento em saude; e, por

fim, (h) deixar claro os limites da tecnologia a que os pacientes tém direito.
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A sociedade de modo geral e os pacientes em particular sofrem devido a
cuidados em saude sem qualidade. A consequéncia disso € a perda de vidas e 0
desperdicio de recursos, o que dificulta o desenvolvimento social. A melhoria na
qualidade dos cuidados em salude e a seguranca dos pacientes requerem a
cooperacao de todos - instituicbes e membros da sociedade -, cada um reconhecendo

suas proprias responsabilidades.

3.1.3.3 Artigo 20 — Avaliacdo e gerenciamento de risco e Artigo 4 - Beneficio e

Dano

A mitigacdo de danos decorre de cuidados de qualidade, resultantes de um
bom gerenciamento de risco. A esse respeito a DUBDH ja estabelece em seu artigo
20 que: “Deve-se promover a avaliagdo e o gerenciamento adequado de riscos
relacionados a medicina, as ciéncias da vida e as tecnologias associadas” (198).

J& o artigo 4, sobre o principio de Beneficio e Dano, registra que:

Os beneficios diretos e indiretos a pacientes (...) e outros individuos afetados
devem ser maximizados e qualquer dano possivel a tais individuos deve ser
minimizado, quando se trata da aplicagdo e do avan¢co do conhecimento
cientifico, das praticas médicas e tecnologias associadas .

Tanto o beneficio como o dano sdo elementos essenciais a qualquer reflexdo
em bioética. Entretanto, pelos pressupostos pautados pela bioética biomédica
tradicional proposta por Beauchamp e Childress (15), que utiliza como argumentacao
e trabalha a separagédo entre beneficéncia e ndo maleficéncia, defende-se neste
estudo a utilizagéo preferencial da DUBDH como veiculo da ponderacgéo bioética. Ou
seja, nesta visao critica relacionada ao principialismo, a beneficéncia € interpretada
como um principio isolado e maximizador de beneficios, atenuando ou mesmo
obscurecendo o lado gémeo da questdo, que é a minimizacdo dos riscos,
configurando, assim, uma interpretacdo curta e/ou menos apropriada, segundo
Paranhos, Garrafa e Melo (142, p. 17).

A utilizacdo das palavras beneficio e dano, contidas no artigo 4 da Declaracgéo,
da uma conotacao contraposta, mas enrigquecida, além de dialética, mais abrangente
e apropriada aos fatos que acontecem na realidade concreta. O beneficio, nessa

interpretacdo, adquire um espectro mais amplo e democrético, que permite denotar
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uma preocupacdo especial com as pessoas mais vulneraveis, mostrando a
insuficiéncia conceitual do principio da beneficéncia proposto pela ética biomédica,
gue necessitou valer-se do agregado em separado da ndo maleficéncia, inserido na
proposta original do Relatério Belmont (131), visto que todo beneficio corresponde,
necessariamente, a um maior ou menor dano. Ao contrario do dano isoladamente - ou
da ndo maleficéncia na estrutura principialista, que se preocupa com critérios para a
sua prevencao e reparacao - o principio do beneficio e dano defende ndo somente a
ponderacdo entre riscos e beneficios, como também evidencia conjuntamente a

preocupacao com a prevencédo de danos evitaveis (142).

3.1.3.4 Artigo 5 — Autonomia e Responsabilidade Individual

No que se refere ao objeto do presente estudo, o dano é associado ao risco
gue os profissionais que notificam eventos adversos estdo propensos a incorrer
devido a quebra de privacidade e confidencialidade. A esse respeito invoca-se o artigo
5 da DUBDH, que trata da Autonomia e Responsabilidade Individual:

Deve ser respeitada a autonomia dos individuos para tomar decisdes, quando
possam ser responsaveis por essas decisdes e respeitem a autonomia dos
demais. Devem ser tomadas medidas especiais para proteger direitos e
interesses dos individuos ndo capazes de exercer autonomia (198).

A concepcao original da autonomia, conforme consta no Relatério Belmont,
enfatiza o respeito pela autonomia, porém, as pessoas Sa0 responsaveis pelas
escolhas e devem prestar a devida atencao para respeitar as acdes tomadas pelos
outros. Mais importante, esse artigo da Declaragcdo propbe proteger pessoas
incapazes de exercer autonomia, assegurando que medidas especiais sejam tomadas
para proteger seus direitos e interesses (177).

A autonomia implica que as pessoas com posicoes divergentes em relacdo a
questdes que envolvem a vida sejam respeitadas, considerando o0 respeito ao
pluralismo moral. O individuo esta sempre submetido ao controle das rela¢des sociais,
de condicionantes e restricbes a acao individual influenciadas por emocdes, fatores
religiosos etc., e isso ndo o torna um ser totalmente autbnomo. A autonomia também
nao é um direito absoluto, porque seus limites dependem do respeito a dignidade e

liberdade do outro e da prépria coletividade.
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O respeito a autonomia € o principio central na bioética principialista, focada no
individuo (15). No decorrer do tempo, esse principio recebeu diversas denominacoes,
como principio do respeito a pessoa, principio da autonomia e principio do
consentimento, sendo a base moral para construcdo de politicas publicas visando a
defesa dos vulneraveis (9).

A autonomia requer liberdade de escolha, sem auséncia de influéncias
controladoras e de forgas coercitivas, ou seja, 0os profissionais ndo devem sofrem de
condicdes ou exercer influéncias quanto a decisédo do individuo. Além disso, ao agir
intencionalmente, é crucial que haja o entendimento da situacéo, configurando que a
acao realmente seja autbnoma, garantindo ao profissional acesso as informacdes e
as opcodes existentes na situacéo que determinou a escolha (51).

A pessoa autbnoma decide conscientemente sobre questdes pessoais
considerando seus valores, posicOes e liberdade de acdo, exceto quando essa
deciséo causa danos a outras pessoas. Garrafa (69), defende que com a hegemonia
da cultura anglo-sax6nica na bioética, maximizou-se o principio da autonomia em
detrimento dos demais; assim, o individual prevaleceu como vertente decisiva na
resolucdo dos conflitos. Segundo o autor, o perigo da utilizacdo maximalista da
autonomia esta em desconsiderar o respeito individual em detrimento do
individualismo, caracterizado por um egoismo exacerbado, capaz de anular o olhar
coletivo, indispensavel ao enfrentamento das injusticas sociais relacionadas com a
excluséo social.

A pessoa autbnoma € aguela que tem liberdade de pensamento, é livre de
coacdes internas ou externas para escolher entre as alternativas que lhe séo
apresentadas. Uma acdo verdadeiramente autdbnoma € aquela que proporciona
alternativas de acdo, porque, se existe apenas um Unico caminho a ser seguido, uma
Gnica forma de algo ser realizado, ndo ha o exercicio da autonomia; logo, quando nao
h& op¢cbes e apenas uma alternativa de escolha, ou se ndo existir liberdade de agir
conforme a alternativa ou opcéao desejada, a acdo empreendida ndo é entendida como
autonoma (125).

No que é pertinente a responsabilidade individual, esta é a capacidade de
discernimento, responsabilidade pelas agOes e responsabilidade por seus atos. O
individuo ativo (um agente moral) € aquele responséavel pela acdo com a qual ele
mesmo se responsabiliza. O individuo passivo (um paciente moral), por sua vez, é

bY

aguele que se submete a obrigacdo de receber e aceitar esse ato. Uma pessoa
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vulneravel pode, em algum momento e em um contexto diferente, assumir uma
responsabilidade para com o individuo ativo que, por sua vez, torna-se vulneravel,
essa possivel reciprocidade compensa entdo uma assimetria existente. E
responsabilidade do individuo ser benevolente para com 0s outros, e essa
responsabilidade deriva do fato do ser humano possuir uma identidade social, pois,
desde cedo, ele depende da benevoléncia de outros seres humanos (202).

A responsabilidade individual relaciona-se com uma ética de responsabilidade
(98). As possibilidades geradas pelo desenvolvimento das ciéncias e da tecnologia no
século XX precisam ser equilibradas com uma postura ética, levando-se em
consideracdo suas consequéncias. A responsabilidade aliada a liberdade se torna
entdo o ponto central do comportamento ético, ndo a autonomia do individuo. E
necessario que o individuo assuma responsabilidade por suas a¢des, pois assim se
torna livre para exercer poderes para usar tecnologias com consequéncias

potencialmente perigosas.

3.1.3.5 Artigo 8 — Respeito pela vulnerabilidade e integridade individual

O respeito a decisdo e a liberdade do outro relaciona-se diretamente com o
estado de vulnerabilidade das pessoas. Individuos vulneraveis por vezes ndo tém
opcado de escolhas, seja devido a uma situacdo de dominancia, seja de
suscetibilidade, fragilidade, precariedade, fraqueza, finitude, exposicdo ou em outras

em que sua autonomia é reduzida. O artigo 8 da DUBDH ja prevé que:

A vulnerabilidade humana deve ser levada em consideracdo na aplicacdo e
no avanc¢o do conhecimento cientifico, das préaticas médicas e de tecnologias
associadas. Individuos e grupos de vulnerabilidade especifica devem ser
protegidos e a integridade individual de cada um deve ser respeitada (198).

Sob o ponto de vista etimolégico, o conceito de vulnerabilidade tem origem no
latim, referindo-se ao verbo vulnerare, ao adjetivo vulnerabilis e ao substantivo vulnus,
tendo em comum a raiz indo-europeia vuln- que significa rasgar, arranhar, afetar e
ferir. Na linguagem atual, o termo vulnerabilidade refere-se tanto a injurias fisicas

guanto psicoldgicas, geralmente indicando o potencial de ser ferido.
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A vulnerabilidade é

(...) fundamental para a bioética, visto que se baseia em um processo
permanente de diadlogo entre suas diversas perspectivas geopoliticas,
baseada em um compromisso mutuo de superacdo das condicBes que
mantém certos grupos e individuos que habitam o planeta em situacdo de
maior vulnerabilidade (81).

A vulnerabilidade é um principio que vem sendo bastante explorado por
estudiosos da bioética e outras areas do conhecimento. H4, portanto, uma vasta
literatura sobre vulnerabilidade, explorada em diversos contextos, com diferentes
interpretagbes(161) (27) (31) (156) (107) (101) (93) (203) (89) (189) (196) (88) (162)
(46) (194).

Contudo, no campo da ética aplicada ou bioética, o conceito de vulnerabilidade
suscita reflexdes em diversos campos da vida privada e coletiva, devido a importancia
de inserir esse principio em um discurso global, com o objetivo de ampliar a visdo do
ser humano e as implicagdes normativas que incorporam as vidas humana e
planetaria. Dito de outra forma, a vulnerabilidade faz parte das argumentacdes
associadas ao conceito de vida, em sua forma mais abrangente, inserindo,
igualmente, a preservacgao futura do planeta e seus ecossistemas, e a aplicacdo de
novas descobertas tecnoldgicas que podem acarretar danos a sociedade.

Embora haja diversos conceitos de vulnerabilidade humana na histéria da
filosofia, e se trate de um principio amplamente discutido em pesquisa, ele é abordado
com menos frequéncia nos cuidados em saude (113). Quem s&o os vulneraveis nos
cuidados em saude ainda permanece uma questdo a ser elucidada, porque a
vulnerabilidade néo é inerente apenas a algumas pessoas, mas a todas. Acredita-se
que nos cuidados em saude sdo particularmente vulneraveis aqueles individuos que
tém maior probabilidade de sofrer danos — os pacientes — e a eles € devida uma
protecdo especial. Contudo, € implicito que todos os envolvidos com os cuidados em
salde sao suscetiveis ou expostos a danos diversos; a vulnerabilidade, nesse sentido,
€ atribuida ndo somente aos pacientes, o que enseja reflexdo sobre outros conceitos
de vulnerabilidade para situacdes especificas.

Portanto, o conflito sobre o escopo da definicdo de vulnerabilidade dificulta a
identificacdo de individuos vulneraveis nos cuidados em saude. Em consequéncia,
podem ser comprometidas as medidas de protecdo que lhes sdo devidas. Se todos

0s seres humanos sao vulneraveis por sua propria natureza, como justificar uma
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protecdo especial apenas para alguns? Essa distincdo feita pela Unesco ilustra a
necessidade de uma definicdo de vulnerabilidade que englobe a humanidade como
um todo, mas que ao mesmo tempo possa justificar medidas protetivas apenas para
alguns individuos ou grupos (201).

No pressuposto ao conceito de vulnerabilidade implica apontar, como proposta
interventiva, solucdes para conflitos, que considerem todos os contextos em que eles
acontecem, importando com a vida em seu sentido mais amplo, conforme disposto na
Declaracdo Universal sobre Bioética e Direitos Humanos (DUBDH). Essa Declaracdo
aplica o conceito de vulnerabilidade por meio de um processo de didlogo com o campo
dos direitos humanos, que € critico, autocritico e continuo, para integracdo teorica,
normativa e prética (198). A DUBDH contribui para a tarefa de ampliar o conceito de
vulnerabilidade e para a construcao de estudos de carater tedrico e aplicado em
distintas areas, como a filosofia, teologia, ciéncias da vida, sociais, humanidades e
bioética.

Ha, contudo, problemas em se definir guem s&o os vulneraveis e como eles
devem ser reconhecidos. No intuito de abranger todas as formas de vulnerabilidade e
fornecer protecdo especial, pode-se dizer que todos estamos em risco de sofrer
danos. Isso, contudo, dificulta 0 emprego de medidas de protecédo especial. Nao ha
absolutamente nenhuma ddvida de que os sujeitos que estdo expostos a danos
devem ser protegidos.

Existem duas perspectivas que refletem diferentes visbes sobre a
vulnerabilidade: uma que a vé como exclusivamente negativa e que reconhece que
tais manifestacdes de vulnerabilidade podem (e deveriam) ser minimizadas pela
sociedade; e outra que é sensivel a complexidade da vulnerabilidade humana e
reconhece seu potencial, ou mesmo sua necessidade no estabelecimento de relacdes
sociais, na promocéao do desenvolvimento humano e na constru¢cdo da compaixao, da
solidariedade e da propria humanidade (214). Logo, considerando os conceitos de
vulnerabilidade, tanto do ponto de vista ontologico e social, salienta-se a importancia
de se considerar proposi¢des sobre vulnerabilidade para cada contexto especifico.

Cunha e Garrafa (46) fizeram uma analise geografica global mostrando as
diferentes concepc¢bes de vulnerabilidade existentes de um continente para outro,
especialmente na dependéncia de fatores culturais. Conforme os autores, cada pais
ou regido geografico-cultural deve procurar construir seu proprio conceito de

vulnerabilidade, fundamentado no didlogo, no mutuo comprometimento e na



67

superacao das condicfes que mantém certos grupos e individuos mais fragilizados e
suscetiveis do que outros. A vulnerabilidade social preocupa-se com o contexto em
que ha desprotecdo, desamparo e desfavorecimento das populagbes, acarretando a
exclusédo social. Ela esta ligada a protecdo, com normas que possam prevenir futuros
danos. E necessario, portanto, compreender o conceito de vulnerabilidade levando-se
em consideracdo ndo apenas seus aspectos contingentes, mas também, e
principalmente, sua funcdo préatica, na identificacdo e superagdo de processos que
afetam diferentes individuos e grupos vulneraveis nas diversas realidades do mundo,
em que os problemas e conflitos passam constantemente por transformacoes, sendo,
pois, um processo dinamico, continuo, e, como ja dito, aberto ao dialogo.

Poder e vulnerabilidade conformam uma relagdo indissociavel. A
vulnerabilidade, além de ser uma questéo inerente a condicdo humana, estabelece
uma relacao entre individuos, grupos e sociedades, com diferentes posicoes de poder.
Em todo caso, somos vulneraveis diante de algo que nos retira o poder, ou seja, outra
pessoa, uma instituicdo, o Estado etc. (129).

A vulnerabilidade é associada com a probabilidade de dano na interpretacéo
médica descritiva. Nesse caso, 0s determinantes relevantes precisam ser
identificados e analisados antes que as consequéncias praticas possam ser
delineadas. Ao se avaliar a vulnerabilidade em situacfes especificas, € necessario
ndo apenas uma analise técnica, mas também uma intervencéo e acao, devido a
possibilidade de prevencao e protecéo (194).

Segundo Solback (189)(190), ndo necessariamente todos os membros de um
determinado subgrupo sdo vulneraveis como consequéncia da aplicacdo de uma
nocao restritiva de vulnerabilidade. Eles, contudo, precisam indiscriminadamente do
mesmo tipo de prote¢do. Ha necessidade de flexibilidade em termos de diversidade e
multiplicidade de variaveis contextuais, quando se trata de vulnerabilidade. As
variaveis devem ser cuidadosamente analisadas e examinadas, para se identificar as
formas de protecdo que podem ser suficientes em relagcdo as particularidades
apresentadas pela situacéo real.

A estratificacdo da vulnerabilidade pode, portanto, representar uma ferramenta
suficientemente precisa para lidar com o microcosmo de vulnerabilidades
contingentes as quais 0s seres humanos podem ser submetidos nos campos da saude
e da pesquisa meédica, em que os vulneraveis deveriam receber protecdo especial e

atencao adicional.
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3.1.3.6  Artigo 9 — Privacidade e Confidencialidade

A vulnerabilidade individual ou coletiva em determinadas situacdes relaciona-
se a exposicao de individuos. Nos cuidados em saude ha diversos mecanismos para
se proteger profissionais vulneraveis, para que informacdes sobre sua pessoa e
respeito a privacidade e a liberdade de consentir sejam respeitados. E pertinente
considerar o respeito a privacidade e a confidencialidade durante o estabelecimento
dos processos clinicos e assistenciais. Essa questédo é trabalhada pela DUBDH em

seu artigo 9, assim posto:

A privacidade dos individuos envolvidos e a confidencialidade de suas
informagBes devem ser respeitadas. Com esforco maximo possivel de
protecéo, tais informagBes ndo devem ser usadas ou reveladas para outros
propdsitos que nao aqueles para os quais foram coletadas ou consentidas,
em consonancia com o direito internacional, em particular com a legislagéo
internacional sobre direitos humanos. (198).

A confidencialidade configura um dos preceitos morais mais antigos e um tema
atual, quando se trata da relagéo profissional de saude-paciente. Garante o resguardo
das informagcOes dadas em confianca e a protecdo relacionada ao conceito de
privacidade (106). As situacbes consideradas privadas sao culturalmente
determinadas, ou seja, ha situacdes em que existem regras, legais ou convencionais,
explicitas ou implicitas, sobre quem pode ou ndo ter acesso as atividades e
informagbes sobre pessoas. Isso significa que a articulacdo de situacdes
consideradas privadas varia de pais para pais e de tempos em tempos. Como
resultado, as diferentes culturas determinam quais situacdes sao consideradas
normativamente privadas e quais nao sao (83).

Isso posto, nesta secao, procura-se demonstrar suscintamente de que modo a
DUBDH disponibiliza principios e procedimentos para orientar os Estados na
elaboracdo de suas legislagbes e politicas. Nao sdo abarcados todos os aspectos
relacionados a Declaragcédo, pois isso suscitaria varias questdes cuja abordagem,
embora importantes, faria com que o texto se afastasse muito do objetivo principal
deste estudo, em que pese a utilizacdo da DUBDH néo dispense outros pensamentos
bioéticos. Os artigos e principios por ela propostos sdo contribuicbes amplamente

discutidas e empregadas na medida de suas necessidades. A Declaracédo, entao,
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proporciona subsidios para encorajar ampla discussdo metodolégica em cada
contexto especifico, seja clinico, seja assistencial, politico, social, e, ainda, que

envolvam o meio ambiente.

3.2. AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA

Ao longo da histéria da regulacéo sanitéria, o episédio da talidomida, ocorrido
no fim dos anos 1950, resultou no nascimento de milhares de bebés com
deformidades dos membros, constituindo-se em um marco para a vigilancia sanitaria
em todo o mundo. A partir desse tragico acontecimento, na maioria dos paises
criaram-se 0Orgdos nacionais de controle e legislagbes, a fim de se garantir a
seguranca dos produtos e a regulacdo de medicamentos (135)(124).

Na década de 1990, no Brasil, a Lei Organica da Saude n° 8.080/1990, no seu
artigo 6°, inciso Xl e 81°, ao dispor sobre o SUS, seus objetivos, suas atribuigbes e
diretrizes, estabelece a atuacao da vigilancia sanitaria no ambito das rela¢des sociais
e da producdo-consumo, visando a protecdo e a defesa da saude, definindo a

vigilancia sanitaria como:

Um conjunto de ag8es capaz de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a saude
e de intervir nos problemas sanitarios decorrentes do meio ambiente, da
producéo e circulacdo de bens e da prestagcdo de servicos de interesse da
saude, abrangendo: | - o controle de bens de consumo que, direta ou
indiretamente, se relacionem com a saude, compreendidas todas as etapas
e processos, da producdo ao consumo; e Il - o controle da prestagédo de
servigos gue se relacionam direta ou indiretamente com a sadde (21, p. 01).

De outro modo, naquela época, as normativas da vigilancia sanitaria no Brasil
nao acompanharam as transformacdes ocorridas nas acdes dos governos, nos planos
federal, estadual ou municipal. Pelo contrario, aumentaram-se as criticas sobre seu
desempenho, com propostas de reformulacdo de seu modelo de organizacdo e de
forma de atuacéo.

No fim dos anos 1990, o numero crescente de produtos falsificados e
defeituosos, por falta de cumprimento das boas praticas de fabricacéo, fragilizou a
imagem da vigilancia no Brasil e do proprio segmento produtivo, impulsionando a
elaboracao de normas e a mudanca do modelo entdo vigente. Essa mudanca ocorreu
quando estava em curso no pais a reforma do Estado, com as privatizacdes, a

descentralizacéo de funcdes dos Estados e municipios (Costa e Rozenfeld, 2000). Na
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ocasido, o Estado brasileiro apresentava como caracteristicas, além da liberalizacao
da economia e da reducédo de direitos sociais, a privatizacdo dos servicos publicos e
a desregulacdo, sendo que essa Ultima caracteristica se mostrava como uma ideia
paradoxal, pois em algumas situagfes limitava as acdes de regulagéo, tornando-a
menos rigida (105).

Nesse momento da historia da regulacdo sanitaria € que foi criada a Anvisa,
com a promulgacgéo da Lei n° 9.782, de 27 de janeiro de 1999, que disp0s sobre o
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS). A Lei definiu que a Anvisa tem por

finalidade institucional:

(...) promover a protecdo da saude da populacao, por intermédio do controle
sanitario da producdo e da comercializagdo de produtos e servigcos
submetidos a Vigilancia Sanitaria, inclusive dos ambientes, processos,
insumos e tecnologias a eles relacionados, bem como o controle de portos,
aeroportos e fronteiras (22, p.01).

A Anvisa foi criada com autonomia administrativa, financeira e técnica,
objetivando a garantia da efetividade de politicas publicas de Estado, 0 monitoramento
dos agentes econémicos e das normas técnicas. Na atualidade, a Agéncia, vinculada
ao Ministério da Saude, é o 6rgdo estatal regulador, responsavel por proteger a
sociedade brasileira de danos decorrentes dos riscos tecnoldgicos, farmacolégicos e
outros, especificos da assisténcia a salde. A ela compete coordenar o SNVS.

Incorporaram-se, ao longo do tempo, conceitos que sao fundamentais para a
compreensao das atividades de vigilancia da Anvisa. Dentre eles merecem destaque:
regulacdo em saude, poder de policia, seguranca sanitaria e risco, conforme descri¢cao
a sequir.

3.2.1 Regulacdo em saude

A regulacdo influencia a politica e economia, conforme os interesses daquelas
pessoas envolvidas com os sistemas de saude. A regulacdo em saude ocorre em trés
niveis de atuacao: sobre os sistemas de saude, na atencdo a saude e no acesso a
assisténcia. Aos sistemas de saude cabe a elaboracdo de normas e o controle sobre
0 seu cumprimento. Isso ocorre por meio de monitoramento, fiscalizacdo, controle e
avaliacdo (172). Segundo a Organizagao para a Cooperacdo e Desenvolvimento
(OCDE), a regulacéo responde ao interesse publico e auxilia a definir a relagdo entre
o Estado, o cidadéo e o interesse econdmico (138).
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As acles de vigilancia séo reguladas por meio do SNVS, justificadas pela
necessidade de se equilibrar as falhas existentes no campo da saude, especialmente
no que diz respeito a: a) ndo racionalidade no consumo de bens e servigos de saude;
b) possibilidade de ocorréncia de eventos adversos oriundos do consumo de bens e
da prestacéo de servicos de saude; c) incapacidade de o consumidor escolher entre
as opcoes disponiveis, por ndo conhecer o mercado; d) decisdo sobre o consumo de
bens e servicos de saude intermediada por profissionais de saude; e e) existéncia de
oligopdlios ou monopdlios de empresas, que resultam no estabelecimento de precos
sem presenca de competicao (30).

A associacao entre vigilancia sanitaria e regulacdo € bem-sucedida quando
converge em acdes voltadas para mitigacao de riscos, equilibrando as relagcbes de
consumo entre possiveis consumidores e fornecedores de tecnologias e servicos
(181).

A regulacéo € um dever de protecdo a saude, por meio da intervencao estatal,
que visa impedir possiveis danos, agravos ou riscos a saude da populacao,
proporcionando-lhe seguranga. Mas, em raz@o das caracteristicas do setor produtivo,
a regulacao visa trabalhar com o desenvolvimento social e econémico do pais, por
meio de regulamentacdes, controle e fiscalizacdo (2). O carater regulatério foi
impulsionado com a criacdo da Anvisa, fazendo com que o SNVS passasse a ter
importante responsabilidade no equilibrio entre os interesses econémicos e sanitérios.

O SNVS possui a fungéo de regulacao social, zelando pela qualidade dos bens
e servicos ofertados para contribuir na melhoria da qualidade de vida da populacéo
brasileira e garantindo o direito a saude como direito fundamental, conforme
estabelecido pela Constituicdo Federal. Defende a vida, a cidadania, o interesse
coletivo, e considera o desequilibrio entre a producdo e o consumo de bens e servicos
de saude, em que o lado mais fragil € o consumidor. A regulacao, portanto, deve-se
dar em defesa dos interesses sanitarios e na protecdo da sociedade contra danos
(178).

3.2.2 Poder de policia

O segundo conceito indispensavel para se entender as acdes de vigilancia da

Anvisa € o seu poder de policia administrativa, atividade exclusiva da Administracédo

Publica. Representa a capacidade e, também, o dever que a agéncia tem de restringir

ou condicionar as liberdades ou a propriedade individual, ajustando-as aos interesses
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da coletividade, assegurados pelo Poder Judiciario, por meio de normas juridicas e
técnicas. Esse principio basico de supremacia do interesse publico sobre o individual
incide sobre pessoas juridicas, e ndo sobre as pessoas fisicas, individualmente. E
exercido de forma preventiva, mediante normas e atividades de inspecéof/fiscalizacao
sanitaria, e em caso de risco a saude, realizacdo de acdes de interdicdo total ou parcial
de estabelecimentos. O poder de policia pode também ser exercido de forma
repressiva, ou seja, o desrespeito as normas acarreta puni¢cdo, com a aplicacdo de
multas que revertem para os cofres publicos (42).

O poder de policia tem como uma de suas acdes mais visiveis a fiscalizadora,
uma funcdo essencial e intransferivel do Estado. E necessario, pois, diferenciar
controle e fiscalizacdo no ambito da vigilancia sanitéria. A atividade de controle é mais
ampla, pois inclui a fiscalizacdo, a regulamentacao, acdes educativas e de informacéo
ao consumidor. Fiscalizacdo é acédo verificadora do cumprimento das normas, e se
da, muitas vezes, mediante a inspecao de estabelecimentos, atividades e ambientes
(40).

A fiscalizagdo resulta da legislagdo. Se existem leis, deve haver fiscalizagao
para seus cumprimentos; esse € um dos momentos de concretizacao do exercicio do
poder de policia. A fiscalizacdo sanitaria trabalha para o cumprimento das normas de
protecdo da saude como um direito fundamental, e pode ser exercida por meio da
inspecao sanitaria, de andlises laboratoriais de produtos, entre outras atividades.

A inspec¢édo sanitaria € definida como uma pratica de observacao sistemética,
baseada em conhecimento técnico-cientifico, com a finalidade de examinar as
condicBes sanitarias de estabelecimentos, processos, produtos, meios de transporte
e ambientes, e sua conformidade, de acordo com os padrdes e requisitos da saude
publica, que visam proteger a saude individual e coletiva (41).

O poder de policia e o exercicio desse poder ndo podem ser arbitrarios, mas
devem permitir que o Estado execute acdes de carater preventivo ou coercitivo,
visando a seguranca sanitaria. O poder de policia € essencial, mas insuficiente para
a tarefa regulatoria, devido a existéncia de interesses diversos que permeiam o
Estado, o0 mercado e a sociedade, que por vezes entram em conflito (43, p. 26).
Portanto, o poder de policia visa proteger a saude da populagéo, e representa um
importante instrumento juridico que permite ao poder executivo o0 exercicio eficaz de

acOes destinadas a garantir a seguranca sanitaria.
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3.2.3 Segurancga sanitaria

A nocao de seguranca sanitaria relaciona-se com eventos que afetam a saude
de maneira negativa, com repercussdes sociais e econdémicas, sendo reconhecida
como intervencdo do Estado; diz respeito a uma relacdo risco-beneficio aceitavel.
Embora ndo denominada com essa expressao, a seguranca sanitaria foi reconhecida
pela Constituicdo Federal, tanto pelo dever do Estado em desenvolver politicas de
saude de natureza preventiva, quanto pela definicdo de competéncias atribuidas ao
Sistema Unico de Saude (SUS) (8). Infelizmente, € comum a absor¢édo de novas
tecnologias pelo mercado sem as devidas avaliacfes de risco. Nessas situacdes é
recomendavel agir com precaucdo. E o caso dos produtos transgénicos e seus
possiveis riscos, quando disponiveis para o mercado de consumo (42).

A precaucdo pode ser invocada quando € necesséaria uma intervencdo para
possivel risco a saude humana e quando cientificamente ndo ha dados que permitam
uma avaliacdo precisa desse risco. Porém, ndo se deve utiliza-la como argumento
para acdes protecionistas e de favorecimentos, e sim aplica-la para a protecdo da
saude publica. Destaca-se que a producdo e a circulacdo de mercadorias podem
causar efeitos sobre a saude, demandando medidas de protecéo por parte dos 6rgaos
publicos e da populacéo (53).

A seguranca sanitaria, entdo, remete ao principio da responsabilidade — civil,
penal, administrativa, profissional/ética — que diz respeito as pessoas envolvidas com
as atividades atinentes a saude, cabendo a cada um responder por suas a¢cfdes ou
omissdes. A responsabilidade, nesses casos, € publica e ultrapassa o aparelho de
Estado e seus agentes, produtores, distribuidores, comerciantes e prestadores de
servicos, incorporando também os profissionais de salde, os agentes dos meios de
comunicagéo, os consumidores e os cidadaos (42).

3.2.4 Risco

O conceito de risco com base na prevencdo é fundamental para a area da
vigilancia sanitaria. E orientado pela noc&o de protecdo e defesa da satde, e requer
a compreensao acerca da possibilidade de ocorréncia de eventos que poderao
provocar danos a saude. Nesse sentido, o risco remete a possibilidades e condicdes,
posto que, muitas vezes, nao se sabe qual o evento ou até mesmo se algum evento

ocorrera. O risco potencial € significativo nas estratégias de protecdo da saude, e
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diversas situacfes da area da vigilancia sanitaria requerem também estratégias de
comunicacao de riscos (43).

Risco € um fenémeno social complexo que adquiriu tal amplitude na sociedade
moderna, denominada de sociedade de risco (16). Beck infere que na modernidade a
producdo de riquezas € acompanhada pela geracdo social de riscos. O principal
guestionamento por ele apresentado € baseado em como possiveis ameacas e riscos
produzidos no processo de modernizagdo s&o evitados, minimizados, dramatizados,
canalizados e, quando vindos como efeitos colaterais latentes, isolados e
redistribuidos, de modo que ndo comprometam as fronteiras do que é ecoldgica,
psicolégica ou socialmente aceitavel.

No mundo atual, os riscos ultrapassam as fronteiras nacionais e nao estéao
limitados temporalmente, visto que as geracdes futuras podem ser afetadas. A
problematica do risco diz respeito a implementacéo de estratégias técnico-cientificas
e, também, politicas, para o seu enfrentamento. Quando relacionada ao
gerenciamento de riscos, implica a criacdo, pelo Estado, de instituicdes especificas,
regras, mecanismos regulatorios e pressupostos institucionais e sociais especificos

para a protecao da sociedade (43).

3.2.5 Gerenciamento de risco como agéo regulatéria

Segundo Siqueira (181, p.34):

Recentemente, a Anvisa reformulou sua estrutura organizacional de modo a
ampliar sua capacidade regulatdria. A intencdo € a implementacao de uma
politica de andlise de risco sanitario. Para isso, o processo envolve diversas
areas com trabalhos e interfaces semelhantes para que a avaliagcdo, o
gerenciamento e a comunicacdo do risco sejam sistematicamente
acompanhados.

Nesse intuito, em contextos hospitalares, o gerenciamento de riscos tem
evoluido, deixando de centrar somente nos riscos para a instituicdo, contemplando
também o que os riscos representam aos pacientes. O enfoque do gerenciamento de
riscos é prospectivo e preventivo, embora geralmente esteja baseado em problemas
detectados anteriormente (64).

Desse modo, o gerenciamento de riscos ganhou notoriedade atualmente em

decorréncia da criacdo do Programa Nacional de Seguranca do Paciente (PNSP), que
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tem como um de seus objetivos a mitigacdo dos riscos durante os cuidados em saude
(119). Os processos clinicos e assistenciais nos servigcos de saude sdo complexos,
com tecnologias e técnicas bem elaboradas, acompanhados de riscos aos pacientes,
sendo, assim, alvo de gerenciamento.

O PNSP visa estabelecer uma cultura justa, em que os profissionais ndo sejam
punidos devido aos erros que causam danos aos pacientes, mas que 0s danos sejam
atribuidos aos proprios riscos inerentes aos processos clinicos e assistenciais, sem,
contudo, desconsiderar os atos negligentes, imprudentes e decorrentes de impericias.

O gerenciamento de riscos em servicos de saude foi incorporado ao PNSP, que
tem como um de seus objetivos especificos promover a implementacao de iniciativas
voltadas a seguranca dos pacientes em diferentes areas da atencdo, organizagao e
gestdo de servicos de saude, por meio da implantacdo da gestdo de risco. A Geréncia
Geral de Tecnologia em Servicos de Saude (GGTES), subordinada a primeira diretoria
da Anvisa (Anexo A), possui as seguintes competéncias que englobam o

gerenciamento de riscos em servigos de saude:

| — Coordenar e avaliar, em ambito nacional, as a¢des de vigilancia sanitaria
de servigos de salde executadas por estados, municipios e Distrito Federal;
Il — Elaborar normas de procedimentos para o funcionamento dos servigos de
saude; Il — Desenvolver atividades com os 6rgéos afins das administracdes
federal, estaduais, municipais e do Distrito Federal, inclusive os de defesa do
consumidor, com o objetivo de exercer o efetivo cumprimento da legislagéo;
IV — Fomentar e realizar estudos, investigacdes, pesquisas e treinamentos no
ambito das atividades de vigilancia de servigos de salde; V — Estabelecer
mecanismos de controle e avaliag&o de riscos e eventos adversos pertinentes
a prestacdo de servicos de saude; VI — Promover a elaboracdo de
instrumentos técnicos para aplicagédo nos servigos de saude do pais visando
a melhoria continua da qualidade dos servigos de saude; VII — Participar do
gerenciamento das atividades do Cadastro Nacional de Servigos de Saude;
VIII — Promover acBes de fiscalizagcdo em servicos de salde de forma
suplementar ou complementar a atuacdo de estados, municipios e Distrito
Federal, visando garantir o cumprimento das normas sanitarias vigentes; 1X
— Instaurar, instruir e julgar em primeira instancia Processo Administrativo e
executar as atividades de apuracao de infrag8es a legislacdo sanitaria federal
no ambito dos servicos de saude; X — Promover a concessao e o
cancelamento de certificado de cumprimento de Boas Praticas em Servigos
de Saude (181).

A GGTES apresenta suas decisdes por meio de resolucdes, instrucdes
normativas, boletins e reunibes com a Camara Setorial de Servicos de Saude,
compartilhando as decisdes com representantes do setor regulado, érgdos do governo
e da sociedade civil. A agenda da GGTES corresponde a 10% das atividades

regulatorias de toda a Anvisa (181). A Geréncia de Vigilancia e Monitoramento em
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Servicos de Saude (GVIMS), parte integrante da GGTES, implantou o projeto
denominado Pacientes pela Seguranca do Paciente em Servicos de Saude, e
disponibiliza os resultados obtidos pela analise dos incidentes e eventos adversos
relacionados a assisténcia a saude notificados ao SNVS pelo Ndcleo de Seguranca
do Paciente (NSP) de cada servico de saude (1).

Sobre o NSP, conforme a RDC n° 36, é a “instancia do servico de saude criada
para promover e apoiar a implementacao de agdes voltadas a seguranga do paciente”
e busca em suas atividades a qualidade da assisténcia nos servigos de saude. O NSP
de cada instituicdo de saude deve atuar como coordenador e articulador das demais
instancias do hospital envolvidas com o gerenciamento de riscos e acdes da qualidade
(2). O NSP é responsavel pela elaboracao do Plano de Seguranca do Paciente (PSP)
dos servicos de saude e adota como principios e diretrizes: melhoria continua dos
processos de cuidado e no uso de tecnologias da saude; disseminacdo sisteméatica
da cultura de seguranca; articulacdo e integracdo dos processos de gestao de risco;
e garantia de boas praticas de funcionamento de saude (1).

De acordo com a supracitada resolugcédo, o NSP deve ser constituido por uma
equipe multidisciplinar, capacitada em conceitos de gestdo da qualidade, melhoria
continua, seguranca do paciente e nas ferramentas de gerenciamento de riscos. A
realizacdo da investigacdo dos eventos adversos nos servi¢os de saude é uma das
atribuicbes do NSP, a fim de cumprir as exigéncias sanitarias, além de trabalhar na
identificacdo e mapeamento das falhas ocorridas na assisténcia, explorar as possiveis
causas que levaram aos eventos adversos e elaborar planos de a¢do que permitam a
reducdo de danos e a prevencado de possiveis recorréncias (1) (4). Todavia, segundo
Mello et al. (114), ndo existe uma padronizacdo sobre o perfil dos profissionais de
diferentes categorias para composicéo dessa equipe. Esse aspecto, segundo o autor,
foi corroborado ao evidenciar nas publica¢@es cientificas uma lacuna no conhecimento
acerca do perfil dos profissionais que compdem os NSP.

A Anvisa, em articulacdo com o SNVS dispde de um banco de dados de
abrangéncia nacional sobre os eventos adversos relacionados com a assisténcia a
saude, cuja alimentacdo compete ao NSP de cada instituicdo. A compilagdo desses
dados é uma iniciativa importante da agéncia reguladora para implementar melhorias
e qualidade nos processos assistenciais e no monitoramento e mitigacdo dos eventos

adversos nos servicos de saude.
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3.3 OS EVENTOS ADVERSOS NA ASSISTENCIA A SAUDE

No intuito de implementar normas para garantir a seguranga dos pacientes, a
OMS buscou a cooperacao dos servicos de saude em ambito mundial e de membros
da sociedade, para que cada nacdo reconheca e assuma suas proprias
responsabilidades para com os cuidados em saude. A Organizacao considera que a
andlise dos eventos adversos constitui uma estratégia fundamental para a prestacéo
de assisténcia com qualidade, fortalecendo dessa maneira os sistemas de saude.

A discussao em torno do tema seguranc¢a do paciente na era contemporanea é
impulsionada pela evolu¢ao na complexidade dos sistemas de saude e pela dimenséo
da ocorréncia de eventos adversos que acometem 0s pacientes. Tais eventos
decorrem da associacdo de complexos processos clinicos, assistenciais, tecnologias
e interac6es humanas que constituem os sistemas de saude, que, por um lado, podem
trazer beneficios significativos, mas, por outro, acarretam riscos inevitaveis e
frequentes. A OMS estabeleceu mecanismos para prevenir e reduzir 0S riscos, erros
e eventos adversos que sofrem os pacientes durante os cuidados em saude, com
base na aprendizagem e melhoria da cultura de seguranca dos pacientes nas
instituicoes.

Os eventos adversos que ocorrem durante os cuidados em salde podem
ocasionar tragicas consequéncias para todos os envolvidos, ocupando uma posi¢cao
relevante enquanto problema de saude publica mundial. Anualmente, um namero
significativo de pacientes sofre eventos adversos ou morre por causa de cuidados de
saude inseguros. Eventos adversos que acometem pacientes devido a cuidados
inseguros sdo uma das principais causas de morte, incapacidade e sofrimento para
0s pacientes e suas familias (212).

O conceito de evento adverso aplicado no campo da saude é complexo e
sensivel, envolvendo tanto questdes juridicas como aspectos éticos e morais.

Segundo a Organizacdo Mundial de Saude, evento adverso é:

(...) um evento ou circunstancia que poderia ter resultado, ou resultou, em
dano desnecessario ao paciente. No contexto da Classificacdo Internacional
da Seguranca do Paciente, um incidente de seguranca do paciente sera
referido como um incidente. O uso da palavra “desnecessario” nesta definicao
reconhece que erros, violagdo, abuso e atos deliberadamente inseguros
ocorrem na area da saude. Os incidentes surgem de atos néo intencionais ou
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intencionais. Erros sao, por definicdo, ndo intencionais. Considerando que as
violagBes sdo geralmente intencionais, embora raramente maliciosas, podem
tornar-se rotineiras e automaticas em certos contextos. Um incidente pode
ser um quase dano, incidente sem dano ou incidente com dano (evento
adverso). Esses incidentes sdo notificaveis. Dano implica comprometimento
da estrutura ou funcéo do corpo e/ou qualquer efeito deletério dai decorrente
de, incluindo doenca, lesdo, sofrimento, incapacidade e morte, e pode ser
fisica, social ou psicol6gico (209, p. 16).

Ha diversos tipos de eventos adversos, relacionados a documentacgédo, infusao
intravenosa, sangue e hemoderivados, nutricdo, oxigenioterapia e outros gases,
equipamentos e produtos para a saude, infraestrutura e area fisica, gerenciamento
organizacional, procedimentos meédicos, erro em diagndsticos, entre outros.
Adicionam-se, ainda, os eventos adversos associados a protocolos basicos da OMS
implantados no Brasil pelo Ministério da Saude, a saber: os relacionados a
identificacdo do paciente (procedimento realizado no paciente errado devido a nomes
idénticos etc.); a comunicacdo entre profissionais (informacdes erradas durante a
passagem de plantdo etc.); medicamentos (erro na prescricdo e administracao de
medicamentos etc.); procedimentos cirdrgicos (cirurgia no paciente errado etc.);
higienizacdo das maos (infeccdo relacionada a assisténcia a saude etc.); quedas de
pacientes; e lesGes por pressao (119).

Os never events, conceito importante no contexto da seguranca dos pacientes,
sdo eventos adversos graves e evitaveis, ndo devendo ocorrer se as instituicdes de
saude implementarem as normativas existentes para seguranca dos pacientes. Esses
eventos se configuram como pontos fracos na forma como uma organizagao gerencia
processos clinicos e assistenciais. Os never events sao sentinelas e sinalizam que a
seguranca do paciente institucional é de alguma forma falha.

Exemplos de never events incluem as seguintes situacdes: bidépsia de mama
equivocada; introducdo errada de dispositivo intrauterino; colocacdo impropria de
stent; implante errado de prétese mamaria; medicacdo oral administrada por via
intravenosa; superdosagem de midazolam; medicacdo oral administrada por via
subcutanea; medicagdo subcutdnea administrada por via intravenosa; lesdo por
presséao graus lll e IV; transfuséo de tipo sanguineo errado; suicidio de paciente; 6bito
intraoperatorio ou imediatamente ao pos-operatorio; procedimento cirdrgico realizado
no lado errado do corpo; alta ou liberacédo de paciente de qualquer idade que seja
incapaz de tomar decisdes; Obito ou lesdo grave de paciente resultante de falha na

comunicacao de resultados de exame de radiologia; 6bito ou leséo grave de paciente
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associado a queimadura decorrente de qualquer fonte durante a assisténcia do
servico de saude; 6bito ou lesdo grave de paciente associada a choque elétrico
durante a assisténcia do servi¢o de saude; 6bito ou leséo grave de paciente associada
ao uso de contencéo fisica; ébito ou lesdo grave de paciente resultante de perda
irrecuperavel de amostra biologica insubstituivel; 6bito ou lesdo grave de paciente
associada a sua evasao; 6bito ou lesdo grave materna associada ao trabalho de parto
ou parto em gestacao de baixo risco; 0bito ou leséo grave de paciente associada a
introducdo de objeto metadlico em area de ressonancia magnética; exposicao a
substancia quimica (envenenamento ou corrosdo por substancia quimica);
inseminacao artificial com o esperma do doador errado ou com o évulo errado; entre
outros (132) (5).

E pertinente mencionar que profissionais de saltde envolvidos em eventos
graves ou que ocasionaram a morte de um paciente também estédo propensos a sofrer
danos psicoldogicos, sentimento de culpa, depressao, suicidio e criticas dos demais
integrantes da equipe. A ameaca de acdo judicial iminente pode agravar esses
sentimentos, acarretando perda de confianga em suas praticas profissionais. Por outro
lado, o0 medo da punicéo ainda torna os profissionais de saude relutantes em relatar
erros que causaram danos aos pacientes. Embora preocupados com a seguranga
deles, os profissionais temem acfes disciplinares, incluindo o medo de perder o
emprego caso relatem um evento adverso. Muitas instituicbes de saude tém politicas
rigidas que criam um ambiente hostil quando h& possibilidade de um evento adverso
ser relatado; isso pode fazer com que a equipe hesite em relatar um evento adverso
(160).

Diante dessa realidade, é fundamental desenvolver a gestédo de riscos na area
de saude, com abordagem antecipada de cada incidente ou evento adverso.
Atualmente, os fatores de risco ndo séo atribuidos exclusivamente ao ato médico, pelo
gue a andlise dos erros deve se focar mais em fatores organizacionais, a partir de
uma abordagem sistémica.

E notdrio que a mediacéo e a busca de metas compartilhadas se tém convertido
em ferramentas imprescindiveis, que requerem profissionais de salde capacitados e
aptos para a implementacao dentro de cada estabelecimento de a¢bes para resolucao
dos conflitos na saude (13). Além disso, é imprescindivel fomentar uma mudanca
paradigmatica que incentive a cultura de notificacdo de eventos adversos no Brasil,

por meio de agOes que garantam aos profissionais um ambiente protetivo, a fim de
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que eles possam notificar com confianca. Trata-se ndo somente de trabalhar as
guestdes operacionais relacionadas ao processo de notificar, mas de incrementar
acOes educativas no ambito institucional, envolvendo os gestores e dirigentes
institucionais, no intuito fazé-los entender com mais profundidade o gerenciamento de
riscos. Tais acOes propiciardo a mitigacdo de danos, conscientizando aqueles
profissionais acerca da importancia das notificacbes como responsabilidade
compartilhada e contribuicdo para constru¢do de outras politicas publicas.

E necessario que se faca a investigacdo a respeito dos eventos adversos
ocorridos nas instituicdes de saude, a fim de se obter resultados consistentes. As
instituicdes internacionais de saude sao solicitadas a investigar os eventos adversos
nos diferentes cenarios hospitalares mediante a andlise de causa raiz, utilizando
diferentes ferramentas, a exemplo da Human Factors Analysis and Classification
System (HFACS), Canadian Incident Analysis Framework, Yorkshire Contributory
Factors Framework e o Protocolo de Londres. A utilizacdo dessas ferramentas € (til
para direcionar os profissionais que analisam os eventos adversos a propor acoes
para melhoria da assisténcia. Na andlise de causa raiz recomenda-se que 0s
profissionais envolvidos na investigacdo sejam dedicados somente a essa atividade,
e que a equipe possua suficiente e seguro conhecimento de gestéo de risco, qualidade
em saude, ferramentas de investigacdo e sobre processos clinicos e dinamica
hospitalar (4). Muitas instituicdes erram ao selecionar ferramentas complexas ou néo
indicadas para o processo de investigacao, dificultando a sua operacionalizacao pelos
gestores (114). Segundo o manual da Anvisa de 2017, o Protocolo de Londres é a
ferramenta recomendada no Brasil porque proporciona uma analise mais detalhada,
com potencial para revelar condi¢cdes latentes e oportunidades de melhorias nos
processos clinicos e assistenciais.

E pertinente reforcar, portanto, a necessidade de se capacitar profissionais na
utilizacdo de ferramentas para investigagcao da causa raiz dos eventos adversos.
Ressalta-se também a importancia do planejamento na prestacdo de servigos e na
formacao dos profissionais de saude no pais, que hoje ainda é fortemente regulada
pelo mercado, produzindo efeitos devastadores, como a falta de uma distribuicao
equilibrada desses profissionais em diferentes areas (185). Presume-se, assim, que o
desequilibrio na distribuicédo e a deficiéncia de profissionais de saude capacitados na

gestao de risco comprometem a qualidade da assisténcia.
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Alguns paises tém produzido pesquisas com o objetivo de divulgar a dimensao
dos eventos adversos nos cuidados em saude. Na Inglaterra, por exemplo, o National
Health System (NHS), em um estudo multicéntrico sobre eventos adversos, coletou
informacdes sobre quase 30.000 incidentes. Um numero substancial (n = 28.998) de
eventos adversos e quase acidentes foi notificado por 18 organizacdes do NHS (180).
Pesquisa recente foi conduzida na Irlanda para se entender o impacto das iniciativas
de seguranca do paciente nas taxas de eventos adversos, tendo sido incluidos nela
dados da ocorréncia de eventos adversos da Espanha, Suécia, Italia, Estados Unidos,
Noruega e Holanda. O estudo demonstrou uma reducdo média do risco de evento
adverso para um a cada 59 internacdes. No entanto, isso equivale a um baixo
quantitativo, quando se considera o grande niamero de admissées em um hospital
todos os anos. A reducdo de eventos adversos apresentada na referida pesquisa esta
longe da meta de dano zero estabelecida por alguns paises. Contudo, dado o baixo
namero de estudos em larga escala ainda desenvolvidos, ha necessidade de mais
pesquisas sobre a eficidcia das iniciativas de seguranca do paciente para avaliar
melhor o impacto dos eventos adversos em ambito internacional (35).

E notdrio e expressivo o valor financeiro e econdmico dos eventos adversos no
mundo. Em paises de alta renda, em média um em cada 10 pacientes esta sujeito a
um evento adverso enquanto recebe cuidados hospitalares. Evidéncias demonstram
que 134 milhdes de eventos adversos devido a cuidados inseguros ocorrem em
hospitais que atendem a pacientes de baixa e média renda, contribuindo para cerca
de 2,6 milhdes mortes de pacientes anualmente. Segundo estimativas recentes, 0
custo social de eventos adversos que acometem os pacientes pode ser avaliado entre
um e dois trilhdes de ddlares por ano (212).

No Brasil, a ocorréncia de eventos adversos tem um importante impacto no
Sistema Unico de Saude (SUS) porque causa o aumento na morbidade, mortalidade,
tempo de tratamento dos pacientes e nos custos assistenciais, além de repercutir em
outros campos da vida social e econémica (4) (188). No entanto, ndo ha estudos
registrados no pais que estimem os custos dos eventos adversos como um todo.

Pesquisa pioneira realizada no ambito nacional em 2010 e importante até os
dias atuais dimensionou o impacto financeiro dos eventos adversos em hospitais
brasileiros do SUS, segundo informacgdes disponiveis no Sistema de Informacdes
Hospitalares do SUS (SIH-SUS). O estudo analisou dados referentes a 2003, de dois

hospitais publicos de ensino no Estado do Rio de Janeiro, comparando os custos com
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pacientes com e sem evento adverso. Os custos decorrentes do aumento de 28,3
dias, em média, no tempo de permanéncia dos pacientes que sofreram eventos
adversos nesses hospitais alcancaram, na época, o valor de R$ 1.212.363,30 (38). O
tempo adicional de permanéncia hospitalar também é ocasionado por eventos
adversos. Em um hospital de ensino de alta complexidade do SUS, esse tempo
adicional foi, em média, de 6,8 dias por evento, quase sete dias a mais de internacao,
situac@o que ocasiona gastos desnecessarios em 58,3% dos casos. Além disso, o
tempo de internagdo de um paciente aumenta os fatores de risco para a ocorréncia
de outros eventos adversos, aumentando, consequentemente, as chances de mais
gastos desnecessarios com tratamentos (28).

Compete a Anvisa, em articulagdo com o SNVS, monitorar os dados sobre
eventos adversos notificados pelos servigos de saude, além de divulgar relatério anual
sobre eventos adversos, com analise das notificacbes realizadas pelos servicos de
saude, e acompanhar, em conjunto com a vigilancia sanitaria distrital, estadual e
municipal, as investigacdes sobre os eventos adversos, inclusive os que evoluiram
para oObito. O relatério publicado pela Anvisa (5) descreve que cresce a cada ano o
namero de eventos relatados no Brasil. Segundo a publicacdo, no periodo de 2014 a
2022 foi notificado um total de 1.100.352 incidentes em todo o pais. Distribuidos por
regido geogréfica, 41% foram relatados na Regido Sudeste, 21% na Regido Nordeste,
20% na Regiao Sul, 14% na Regido Centro-Oeste e 5% na Regido Norte. No entanto,
levando-se em conta a proporcao de incidentes com relacdo ao numero de habitantes
de cada regiao conforme o resultado parcial do Censo 2022, obtido em marco de 2023
(203 milhdes habitantes), a regido que mais notificou foi a Centro-Oeste, seguida das
regibes Sul, Sudeste, Norte e por Gltimo a Regido Nordeste. Além disso, nesse
periodo, foram notificados 26.735 never events e 5367 O&bitos. Esses dados
evidenciam que no Brasil ainda vivenciamos uma realidade de subnotificacéo,
conforme a distribuicdo de notificagdes por regido, considerando-se a distribuicao de
habitantes conforme o referido censo (5) (96).

As questbes juridicas que norteiam o sistema de notificacdo dos eventos
adversos, contudo, é vista a partir de diferentes épticas no ambito internacional. O
exemplo da Suécia é ilustrativo. Na lei sueca de seguranca do paciente
(Patientsakerhetslagen) a notificacdo de eventos adversos € obrigatdria para o
profissional. Ha uma lei nesse pais que determina que o profissional de saude relate

a Inspetoria de Saude e Assisténcia Social eventos que podem causar ou tenham
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causado eventos graves aos pacientes. Denominada de Lex Maria, 0 nome da lei se
origina de um incidente, em 1936, quando quatro pacientes do Hospital Maria, em
Estocolmo, morreram apés serem injetados com desinfetante (oxicianeto de mercurio)
em vez de anestésico (134).

Portanto, embora haja modelos juridicos em outros paises onde a legislacéo é
efetiva, a exemplo da Suécia, esta proposta ainda é vista como contraproducente em
paises como o Brasil. Estabelecer que os danos relacionados a assisténcia a saude
sejam reparados pelo poder judiciario brasileiro implicaria continuar sustentando uma
cultura de punicdo que, em outro viés, seria realizada pelo judiciario e ndo pelos
gestores no ambito das instituicdes de saude.

No Brasil, os conflitos sanitarios decorrentes dos eventos adversos e/ou erros
médicos normalmente eram resolvidos somente na esfera juridica, especificamente
pelos juizes, quando de fato deveriam ser resolvidos no ambito sanitario (13).
Atualmente, contudo, a realidade é outra, porque as questdes relacionadas aos
eventos adversos na assisténcia a saude sdo tratadas pelas normativas para a
seguranca do paciente, quais sejam: a RDC n° 63/2011, que determina em seu art. 8°
gue o servico de saude deve estabelecer estratégias e acfes voltadas para a
seguranca do paciente; a RDC n° 36/2013, que institui as acdes de seguranca do
paciente em servicos de saude; e o Programa Nacional de Seguranca do Paciente,
instituido pela Portaria MS n° 529/2013. Na seara legislativa, tem-se o Projeto de Lei
n® 4756/2020, o qual recebeu manifestacéo favoravel da GVIMS/GGTES/Anvisa,
porém com sugestdes/ressalvas no sentido de que haja harmonizacdo com
regulamentacdo sanitaria vigente e adequacdo as necessidades atuais do pais na
tematica da seguranca do paciente e qualidade em servicos de salude. Esse Projeto
de Lei dispde sobre a obrigatoriedade da implantacdo do Nucleo de Seguranca do
Paciente em todas as unidades hospitalares, publicas ou privadas, do Brasil (6).

Por fim, em 2020 a pandemia da Covid-19, pelas suas caracteristicas,
promoveu transparéncia dos riscos a que 0s pacientes estavam sujeitos, o que
impactou negativamente nos sistemas de saude ao redor do mundo. Implicagtes
importantes para a seguranc¢a do paciente surgiram, dando maior impeto aos esfor¢os
para se promover cuidados mais seguros em todos os niveis de assisténcia. A medida
gue aumentaram as certezas com relacdo as manifestacdes clinicas causadas pelo
virus SARS-CoV-2, novas tentativas de tratamento surgiram, acompanhadas de maior

risco de dano evitavel. Fatores como escassez de pessoal, redistribuicdo de pessoal
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para funcdes desconhecidas e solucBes alternativas foram causas de eventos
adversos nos cuidados em saude. Além disso, ocorreram diferentes tipos de erro de
diagndstico, relacionados ou ndo ao virus (210).

E preocupante perceber que as crises de salde publica, crbnicas e
generalizadas, decorrentes de eventos adversos evitaveis, continuardo a ser um
desafio tdo grande como antes da pandemia da Covid-19. Os proximos anos serao
momentos de reflexdo para que se aprenda com os efeitos negativos e positivos da
Covid-19. Sera um momento de construir sistemas de salde mais seguros,

minimizando os eventos adversos aos pacientes e aos profissionais de saude (212).

3.4 O SISTEMA DE NOTIFICACAO DE EVENTOS ADVERSOS
RELACIONADOS COM A ASSISTENCIA A SAUDE: CONTEXTOS
INTERNACIONAL E NACIONAL

O objetivo da notificagéo de eventos adversos e outros incidentes de seguranca
do paciente € melhorar o gerenciamento de riscos, identificando e corrigindo falhas
dos sistemas de saude, prevenindo eventos recorrentes, auxiliando a criacdo de
banco de dados para fins de gerenciamento de riscos e melhoria da qualidade,
fornecendo uma estrutura para organizar dados e informacdes, além de auxiliar na
construgéo de um ambiente seguro para o atendimento ao paciente (176).

O banco de dados integra o Sistema Nacional de Notificagdes para a Vigilancia
Sanitaria (Notivisa), instituido em 2008, com o objetivo de registrar as notificacbes de
eventos adversos e queixas técnicas relacionadas a vigilancia sanitaria. O Notivisa é
composto de dados essenciais e pertinentes a seguranca do paciente, relevantes, de
forma confiavel e organizada. E uma estratégia que visa a aprendizagem sobre a
ciéncia de seguranca, contribuindo para o desenvolvimento da educacdo e da
pesquisa em seguranca do paciente (209).

Segundo as recomendacdes da OMS (207), por meio da sua World Alliance for
Patient Safety, almeja-se que o sistema de notificacdo de eventos adversos siga
algumas caracteristicas tais como: a)ter como objetivo principal a melhoria da
seguranca dos pacientes, por meio da identificacdo de erros e incidentes, andlise e
investigacdo dos fatores subjacentes; b) ser definido a quem cabe notificar, o
recebimento e o gerenciamento dos dados, o retorno aos profissionais que notificaram

0S eventos, a classificagdo dos eventos adversos, a disseminacao das informacoes e
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como se realizar a seguranca dos dados notificados; c) proteger os dados notificados
em larga escala; d) ser um sistema nao punitivo; e€) ser um sistema ndo controlado por
gestores que tém a competéncia para punir; f) proteger a identidade de quem notifica;
g) registrar eventos adversos analisados em um determinado espaco de tempo;
h) contemplar eventos adversos analisados por peritos na area clinica e assistencial
capazes de fazer andlise de causa raiz; i) permitir a comunicacao das recomendacdes
e estratégias de prevencédo dos eventos adversos no ambito institucional.

Sublinha-se, ademais, a necessidade de dar dinamicidade na criacdo de
sistemas de notificacdo de eventos adversos ao redor do mundo, na busca de
aprimoramento ao longo dos anos, com o intuito de atender as recomendacdes acima
descritas.

Quanto a sua implementacdo, até 2005, os seguintes paises ja haviam
implantado ou estavam implantando sistemas de notificacdo de eventos adversos:
Australia, Azerbaijao, Canada, Ilhas Cook, Republica Checa, Dinamarca, Fiji, Franca,
Gambia, Alemanha, Japao, Libano, Ird, Irlanda, Mianmar, Mongélia, Namibia,
Holanda, Niue, Malawi, Oma, Filipinas, Pol6énia, Samoa, Arabia Saudita, Seychelles,
Eslovénia, Africa do Sul, Sri Lanka, Suécia, Suica, Tailandia, Tonga, Uganda, Reino
Unido, Estados Unidos da América, Vietna, Zimbabue (207).

Ao se estudar sistemas de notificagcdo de eventos adversos em paises
periféricos como o Brasil, € importante entender como sistemas analogos funcionam
em contextos internacionais, o que sera ilustrado a seguir com alguns exemplos.

Em paises como a Australia, o foco principal das notificacbes de eventos
adversos relacionados aos cuidados em saude é a protecdo publica. As queixas
podem ser voluntarias ou obrigatdrias para profissionais e instituicdes especificas, em
circunstancias associadas a riscos para a saude publica e a seguranca dos pacientes.
Nem as queixas, voluntarias ou obrigatérias, sdo projetadas para fornecer
compensagao por danos ou perseguir os notificantes por meio de processos
administrativos ou civis. O sistema nacional é supervisionado por um Conselho
Ministerial e por um Comité de Gestdo da Agéncia Reguladora Australiana. Esses
organismos sao responsaveis por estabelecer requisitos e padrdes para o registro de
notificagdes, qualificacdo e educacdo continuada, além de administrar reclamacdes
feitas por estudantes e profissionais. A Australia foi um dos paises pioneiros em
praticas regulatérias inovadoras e € lider mundial em gerenciamento de notificacoes,

tendo traduzido mecanismos originados no setor publico e privado e especificos para
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profissionais e servi¢cos de saude. Recursos humanos e financeiros significativos tém
sido direcionados para o estabelecimento, supervisdo e aprimoramento de processos
de notificagcbes que se encaixam no nexo entre a melhoria da qualidade, a
conformidade e a fiscalizac&o pelas agéncias reguladoras (146).

No sistema de saude do México, as notificacbes de eventos adversos
relacionados aos cuidados em saude ndo sdo uma pratica recente. Nao obstante, o
fato de o sistema de notificacdo ser atividade obrigatéria para as instituicdes de saude
mexicana, ele tem como limitagdo nao registrar todos os incidentes considerados
importantes para a seguranca dos pacientes. Um fato relevante € que, de modo geral,
o sistema de notificacdo nesse pais ainda usa formatos impressos para notificar,
enquanto em outros paises ele ja é informatizado. Por outro lado, o sistema mexicano
vem se aperfeicoando e incorporando variaveis relevantes em seguranca do paciente,
bem como melhorias ha metodologia utilizada para reconhecimento, captura e analise
de dados. Para corrigir sua limitacdo, varias instituicdes daquele pais comecaram a
desenvolver sistemas paralelos de notificacdes voluntarias, com a expectativa de
alcancar a cobertura nacional. Esses sistemas voluntarios recebem diversas
denominacdes, a exemplo do Sistema Nacional de Relatérios de Eventos Sentinela e
do Sistema de Monitoramento de Eventos de Risco (159) (122).

No Reino Unido foi criado o National Reporting and Learning System (NRLS)
desenvolvido pela National Patient Safety Agency do Servico Nacional de Saude. As
organizacfes de saude comunicam ao NRLS os eventos adversos, sendo assegurada
a protecdo da identificacdo dos notificantes por meio do Secure Socket Layer. As
notificacdes sao voluntarias e anénimas e incluem qualquer incidente nao intencional
e inesperado que tenha causado danos ao paciente ou poderia vir a causar. As
organizacbes de saude criaram sistemas eletrdnicos de gestdo de risco, e as
notificacdes sdo enviadas diretamente para o NRLS. O formulario de notificacédo é do
tipo estruturado, e contempla um espaco para descricdo do evento. A andlise permite
identificar tendéncias, frequéncias de tipos de incidentes, fatores contribuintes, causas
dos incidentes e relag&o entre eventos (207).

Em Portugal, o sistema de notificacdo de eventos adversos tem como base as
recomendacgdes do Conselho Europeu (39) e da OMS (207). O sistema abrange todos
0S niveis e areas de prestacdo de cuidados, e tem como objetivo proporcionar aos
cidaddos e aos profissionais uma ferramenta para a notificacdo, de maneira

confidencial e n&o punitiva, de incidentes e eventos adversos que possam ocorrer nas
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instituicdes publicas e privadas, possibilitando a gestdo desses eventos. O sistema foi
desenvolvido a partir da experiéncia da Agéncia de Qualidade em Saude de
Andaluzia, que desde setembro de 2011 o vem implementando na area da seguranca
dos pacientes e, em 2014, lancou o Notifica, uma plataforma digital andénima. Muitas
instituicbes de saude em Portugal ja tinham plataformas especificas com sistema de
relatorio local; tais plataformas, contudo, ndo tém conexdo com o Notifica, 0 que néo
facilita a adeséo dos profissionais de saude (25).

Na Espanha, o Sistema de Notificacion y Aprendizaje para la Seguridad del
Paciente (SINASP) foi implementado em 2010 pela Agéncia da Qualidade do
Ministério da Saude, em colaboracdo com o Instituto Universitario Avedis Donabedian
(dependente da Universidade Autdbnoma de Barcelona). O sistema € baseado nos
seguintes pilares: analise de situacdes; problemas e incidentes que causaram ou
poderiam causar danos aos pacientes; e notificacdo voluntaria. As informacdes
apresentadas no SINASP sao totalmente confidenciais e protegidas pelos mais
avancados sistemas de seguranca. Inicialmente, o seu ambito de atuacao era apenas
hospitalar, embora progressivamente a implantagdo do sistema tenha passado a
englobar a atencdo primaria (123).

Nos Estados Unidos, ndo ha um sistema de notificacdo nacional. Diferentes
Estados dispdem de seu proprio sistema, na maioria das vezes obrigatoério. A partir do
relatério To Err is Human, as unidades de salde comecaram a notificar mais
frequentemente eventos adversos. O método de investigacdo baseia-se no Root
Cause Analysis (RCA), ou Analise da Causa Raiz, que visa a identificacdo dos fatores
contribuintes para os eventos adversos. O relatorio propde um sistema de notificacao
de carater voluntario, confidencial, ndo punitivo. A confidencialidade deve ser
garantida, na medida em que nao se disponibiliza a identidade do notificador, nem
mesmo o local onde ocorreu 0 evento, antes de alimentar a base de dados com as
informagdes sobre os eventos adversos (100).

Um estudo na América Latina identificou um conjunto de recomendacdes e
implicagbes que devem ser levadas em conta na implantagdo de sistemas de
notificacdo dos eventos adversos (122). O estudo mostrou que é consenso a criagao
de: i) uma taxonomia unificada entre os paises desse continente; ii) uma estrutura de
seguranca juridica, para que os profissionais se sintam protegidos quando notificam a
ocorréncia de eventos adversos; e iii) um aplicativo simples e facil para o usuario. No

México e Peru, a participacdo do paciente € um ponto forte na politica de seguranca



88

dos pacientes, enriquecendo os canais de notificacdes. As comissfes médicas de
Cuba desempenham um papel positivo na anélise dos eventos adversos notificados e
de conciliacdo entre as partes, o que tem contribuido para evitar agées judiciais e
estabelecer medidas reparadoras.

Entre as dificuldades detectadas nos paises da América latina, de modo geral,
destaca-se a necessidade de se traduzir para o espanhol as nomenclaturas
publicadas em inglés, a fim de atender as especificidades do idioma de cada pais, em
particular, a confusdo gerada pelo termo erro e a auséncia de uma definicao
terminoldgica de quase erro, usada no México, ou do termo incidente, usado na
Colémbia. Em alguns paises, como Coldémbia e Peru, sdo os profissionais envolvidos
com os eventos que analisam as notificacdes. Sobre as dificuldades em realizar a
andlise de causa raiz dos eventos adversos, na Colédmbia ha solu¢es alternativas
para se diminuir os custos quando a aplicacdo do Protocolo de Londres ndo atinge
esse objetivo. Enfim, a pesquisa aqui referida menciona as questdes politicas
decorrentes das mudancas de governos nos paises latino-americanos, que podem
ndo dar suporte as experiéncias com o sistema de notificacdo ja em andamento,
desencorajando os profissionais a notificar eventos adversos. Esse € um aspecto
considerado particularmente importante, uma vez que o sistema de notificacdo de
cada pais necessita de tempo para atingir sua plena implementacéao.

Agora, passa-se especificamente a descrever como 0 monitoramento de
eventos adversos se originou no Brasil. No ano de 2007, na XXIl Reuni&o de Ministros
da Saude do Mercado Comum do Cone Sul (Mercosul), aconteceu o primeiro
movimento oficial do bloco de apoio a primeira meta da Alianca Mundial para a
Seguranca do Paciente, que gerou o documento una atencion limpia es una atencion
mas segura. Os paises da regido assumiram o compromisso internacional de
desenvolver e aplicar os respectivos Planos Nacionais de Seguranca do Paciente,
para atender ndo somente a reducdo de risco a que o0 paciente estd exposto, mas
também as questdes amplas do direito a saude. Os ministros dos Estados-membros
assinaram a Declaracdo de Compromisso na Luta Contra as Infec¢cdes Relacionadas
a Saude (Iras), na presenca das delegagBes da Argentina, Brasil, Bolivia, Chile,
Equador, Paraguai e Uruguai. Com essa iniciativa, o Brasil passou a fazer parte do
cenario mundial de monitoramento de eventos adversos, a exemplo de paises como

o Reino Unido, Austréalia, Canada, Colombia, México, Portugal, entre outros (2).
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O SNVS foi entdo preparado para enfrentar os riscos decorrentes da exposi¢cao
as tecnologias e a ocorréncia de eventos adversos relacionados a assisténcia em
saude, de modo a favorecer o processo de notificacdo, investigacdo e comunicacao
com acgoes integradas, para minimizar os danos e os fatores de risco. Destacam-se
entre as principais funcées de um sistema de vigilancia em saude publica de qualquer
pais: coleta, processamento, analise e interpretacdo de dados; investigacdo em
epidemiologia de campo; recomendagdo e avaliagdo de acbes de controle e
retroalimentacao; e divulgacdo de informacoes (4).

O ponto chave do PNSP ¢é a construcdo de bancos de dados relacionados aos
eventos adversos que acometem pacientes em servicos de saude, sendo os dados
epidemiologicos obtidos mediante notificagbes de dados confidenciais em que os
profissionais sejam livres para relatar os danos, visando minimizar oS riscos nos
servicos de saude. Um sistema de notificacdo de eventos adversos pode ser
entendido como uma estrutura capaz de garantir a obtencéo e a transformacéo, em
informacgdes, de dados referentes a situagdes em que haja profissionais envolvidos.
Tais informacdes podem servir de base para se avaliar a eficacia e a eficiéncia dos
servicos de saude para a populacdo, além de contribuir para a producédo de
conhecimento acerca da saude e promover melhor entendimento das mudancas de
padrdes epidemiologicos e do processo saude-doenca(147).

Nessa Otica, e visando a melhoria do sistema de saude no cenario nacional
com a implementacdo de melhores processos assistenciais, empreenderam-se
procedimentos para a notificacdo de eventos adversos internamente nos servicos de
salude e para a agéncia reguladora. Esses procedimentos exigem um sistema
centralizado a nivel nacional, com relatérios sobre os danos causados aos pacientes.
O objetivo é que, uma vez os dados acumulados de forma confiavel, o publico tera,
com os resultados, um melhor entendimento do problema. Portanto, a implementacéo
de um sistema centralizado de notificagdo depende de uma politica publica bem
estabelecida, com Estados e governos orientados para que as diretrizes estabelecidas
sejam efetivadas e implementadas com sucesso pelos servicos de saude.

A notificacdo de eventos adversos relacionada com a assisténcia a saude é
uma ferramenta proposta para melhoria da qualidade na assisténcia. Ela intenciona
otimizar os procedimentos para mitigacdo de danos e proteger o notificador de

eventuais acdes administrativas, juridicas e éticas, sendo o componente-chave do



90

PNSP, que tem como uma de suas principais metas a mudanca cultural das
organizacoes.

Essa € uma pratica que vem sendo utilizada no Brasil, objetivando, em especial,
a melhoria dos processos de trabalho (4). Como ja expresso neste trabalho, as
notificacbes de eventos adversos séo realizadas por meio do Sistema Nacional de
NotificacBes para a Vigilancia Sanitaria (Notivisa), um sistema informatizado que atua
no ambito municipal, estadual, distrital e federal, conforme previsto em legislacdo. Ele
foi desenvolvido pela Anvisa para receber notificacbes de incidentes, Eventos
Adversos (EA) e Queixas Técnicas (QT) relacionadas ao uso de produtos e de
servicos sob vigilancia sanitaria (136). E um sistema composto por diferentes
maddulos, a exemplo do Notivisa 1.0, destinado as notificagfes de eventos adversos
por produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, que inclui medicamentos, produtos para a
salude, sangue e componentes, e transplantes (111). Juntou-se a ele o Notivisa 2.0,
criado com a finalidade de interligar o SNVS e as informacdes sobre a ocorréncia de
eventos adversos relacionados com a assisténcia a saude (ndo infecciosos), geradas
pelos NSP nos servicos de saude (3).

Nessa politica, € necessario que as instituicbes de saude prestem contas
guanto aos padrées de desempenho em relacdo a melhoria continua da qualidade e
da seguranca dos pacientes. A énfase aqui é centrada no controle exercido pelos
reguladores, credenciadores e clientes, no sentido de avaliar e comparar os hospitais
de acordo com o comprometimento demonstrado com a seguranca e a qualidade da
assisténcia a saude por eles prestada (2).

No ambito das instituicdes de saude brasileiras, o sistema de notificacdo é
fortalecido em um ambiente organizacional em que os profissionais devem estar
preparados para relatar seus erros e incidentes. Entretanto, a cultura de notificagao
depende de como a organizacédo disciplina a culpa e a punicdo. Nesse sentido, uma
cultura justa deve ser inserida em um clima de verdade, no qual as pessoas sdo
estimuladas e recompensadas ao fornecer informacgGes primordiais de relatos de
seguranca, mas que saibam também onde é o limiar do comportamento aceitavel e
inaceitavel (2).

Contudo, é necessario também ponderar sobre os pontos fracos do sistema de
notificacdo de eventos adversos ao redor do mundo, cujos problemas sao
notoriamente consistentes, em qualquer modelo de sistema adotado. Um dos

problemas diz respeito & subnotificagdo, que depende da cultura de seguranca do
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paciente predominante na instituicdo de saude, onde os eventos sdo considerados
uma oportunidade de aprendizado. Por outro lado, se todos os profissionais estiverem
totalmente comprometidos com as notificagdes, o volume delas pode ser muito alto.
Em tais circunstancias, ndo havera tempo, recursos e conhecimentos suficientes para
realizar a analise de todos os dados notificados, tornando dificil gerenciar os relatorios
de notificagBes corretamente. A quantidade de notificacdes geralmente € menor nos
paises em que o0s servicos de atencdo primaria dispdem desse sistema, em
comparacao a quantidade informada pelos hospitais, dado o foco predominante na
seguranca hospitalar.

Além dos problemas acima referidos, o sistema de notificacdo € prejudicado:
pela sobrecarga de dados; méa especificacdo do que deve ser relatado;
superinterpretacdo de analises de eventos para avaliar o desempenho de seguranca,
seletividade e incompletude dos dados; taxonomias e classificacbes que nao
permitem a agregacao de relatdrios em categorias que realcem de forma confiavel as
deficiéncias do sistema,; e falta de investimento em analise de dados, em comparacao
com relatdrios (210).

Outro provavel problema referente ao sistema de notificacdo diz respeito a
privacidade e confidencialidade dos fatos e das pessoas envolvidas. Nesse sentido,
esta tese desenvolve a hipétese de existéncia de uma situacdo de vulnerabilidade,
com a possibilidade de quebra da privacidade e confidencialidade dos profissionais
notificantes. Isso porque o estudo do principio da privacidade e da confidencialidade
perpassa diferentes éareas, abarcando, entre outras, questbes administrativas,
juridicas, éticas e bioéticas.

Por fim, é relevante abordar a diferenca entre relatar e divulgar os dados
gerados pelas notificacdes de eventos adversos. Os relatorios tém a funcdo de
fornecer informacdes de supervisdo a 6rgaos estaduais ou aos 6rgaos indicados pelo
Ministério da Saude (MS), por meio das instancias responsaveis pela seguranca dos
pacientes. A divulgacéo, ao contrario, refere-se ao fornecimento de informacdes aos
pacientes, a suas familias e a sociedade. Na prestacdo de contas, é direito do publico
saber que a notificacdo compulséria ndo esta vinculada a divulgacdo ativa de
informacdes pelas instituicbes de saude as partes prejudicadas. Embora as
notificacdes obrigatdrias de eventos adversos graves ou fatais possam, em principio,
desencadear investigacdes e acdes administrativas e juridicas significativas, elas néo

direcionam automaticamente tais informacdes para o0s pacientes que foram
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prejudicados. O direito de saber, portanto, ndo € um endosso do direito do individuo

de saber ou da obrigacdo com a autonomia dos pacientes (179).

3.5 PRIVACIDADE, CONFIDENCIALIDADE E O SISTEMA DE NOTIFICACAO
DE EVENTOS ADVERSOS NO BRASIL: ASPECTOS GERAIS

Para se alcancar a finalidade das notificagcoes, ou seja, melhorar os processos
assistenciais e mudar a cultura de punicao nos servicos de saude, é necessario que
os profissionais que notificam tenham garantidas a privacidade e a confidencialidade,
com mecanismos protetivos, evitando que sejam pressionados a revelar dados
sigilosos sobre os pacientes. Assim, para que as notificacdes de eventos adversos
sejam viaveis, os notificantes precisam ter certeza de que as informacdes relatadas e
divulgadas nado serdo usadas contra eles em um contexto no qual ndo haja evidéncias
de litigios decorrentes de alguma possivel negligéncia.

A vista disso, uma reducéo dos danos na assisténcia em satde sé pode ser
alcancada se os profissionais de salde que prestam assisténcia direta aos pacientes
estiverem dispostos a fornecer informacdes sobre problemas especificos com relacao
aos cuidados prestados. O fluxo livre dessas informacdes para criar dados sobre 0s
eventos adversos, porém, reforca-se, somente pode ocorrer se a privacidade e a
confidencialidade dos fatos e das pessoas envolvidas estiverem asseguradas (179).

Ressalta-se que no Brasil as notificagcdes de eventos adversos ndo visam
sancbes juridicas ou administrativas, mas sdo a base para a identificacdo de
condicdes latentes e a implementacéo de melhorias nos cuidados de saude. Conforme
proposto pela Anvisa, 0 objetivo é que esses dados sejam acumulados de forma
confiavel, para que o publico seja bem informado sobre os eventos adversos por meio
de boletins, de modo que os sistemas globais de saude possam se responsabilizar
pela seguranca dos pacientes (2).

Ha diversos sistemas publicos de informagfes na area da saude no Brasil, 0s
quais contém uma lista de informacdes inseridas na esfera da privacidade e da
confidencialidade, necessérias ao planejamento, organizagdo, bom funcionamento
dos servicos de saude e auditoria das atividades realizadas para a obtencéo de dados
de morbidade e mortalidade dos grupos populacionais. O sistema de notificacdo de
eventos adversos, em especial, visa a melhoria da seguranca, na medida em que

pode estimular provedores de saude a fornecer informacdes necesséarias para
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identificar condi¢des de perigo e tomar medidas para trabalhar nessas situacoes. Tais
informacdes, porém, ficam expostas em documentos de carater administrativo e
financeiro, aos quais diferentes setores dos diversos servicos de salude podem ter
acesso, a exemplo da vigilancia sanitaria. As informacgdes interessam tanto aos
gestores do sistema quanto a propria sociedade, que tem direito de ser informada da
qualidade e da eficacia de seu sistema de saude (165).

As notificagBes de eventos adversos tém carater confidencial, e ao notificador
0 sistema deve a garantia da privacidade. Esse carater de privacidade e
confidencialidade aplica-se tanto aos profissionais notificantes diretamente envolvidos
com a assisténcia quanto aos notificantes que informam ao SNVS por meio do
Notivisa. Sendo assim, entende-se que é necessario que haja mecanismos eficientes
para a informacdo de eventos adversos pelos profissionais internamente nas
instituicdes, assim como pelas instituicdes de saude a agéncia reguladora.

A confidencialidade refere-se especificamente a restricdo de acesso do publico
a informacdes sobre a qualidade e a seguranca da prestacdo de cuidados de saude —
também conhecida como protecdo por pares. A confidencialidade, nesse sentido,
diferencia quando se fala de confidencialidade referente ao sigilo das informacfes do
paciente e ao acesso restrito a essas informacgfes, exceto por consentimento do
préprio paciente. Logo, o fluxo livre dessas informacfes para se criar dados sobre 0s
eventos adversos nos cuidados em salude somente pode ocorrer se a
confidencialidade sobre as informagdes estiver assegurada (120).

Portanto, uma questdo importante aplicavel a todos os sistemas de saude,
publicos ou privados, é que as notificagcbes sejam confidenciais. Existe um amplo
consenso de que a identidade dos pacientes e os nomes dos cuidadores ndo devem
ser divulgados, assim como o do notificador. No contexto institucional, a
confidencialidade também se refere a ndo tornar publicas informacdes especificas que
podem ser usadas em litigios. Embora, historicamente, a violacdo de
confidencialidade ndo tenha sido um problema nos sistemas publicos ou privados, a
preocupacdo com a divulgacdo da identidade do notificador e das informacdes
notificadas é um fator importante, que inibe esse procedimento em muitos sistemas
de notificagcdo voluntéria (207).

As notificacdes de eventos adversos de natureza confidencial, que garantem a
privacidade e a confidencialidade do notificador, visam otimizar os procedimentos de

notificagcdes de danos relacionados com a assisténcia a saude e proteger o notificador



94

de provaveis acdes éticas e judiciais. Esse € um método que vem sendo utilizado no
Brasil e, como jA mencionado, objetiva a melhoria dos processos clinicos e
assistenciais, mediante o reconhecimento, pelos profissionais que atuam na area da
saude, dos erros que causam danos aos pacientes. Desse modo, medidas eficazes
sdo estabelecidas para se trabalhar nas causas-raizes que levaram a eventos
adversos, e desse modo melhorar a assisténcia prestada aos pacientes e, por
consequéncia, o sistema de saude do Brasil como um todo (4).

Enfim, diante da auséncia de um Conselho Nacional de Bioética para
administrar as discussdes referentes ao sistema de notificacdo de eventos adversos,
em um pais com dimensdes continentais e com alto indice populacional como o Brasil,
torna-se necessario criar iniciativas para que tais debates ocorram em instancias tais
como comités institucionais de bioética clinica e assistencial. Contudo, a existéncia
desses comités ainda € incipiente em territorio nacional.

Como ja descrito, a magnitude da ocorréncia de eventos adversos afeta o
sistema de salde nacional como um todo, resultando em efeitos sociais negativos. E
nesse intuito que se pretende, a partir da presente pesquisa, incluir no debate
referenciais bioéticos que possam servir como base de reflexdo sobre o
enfrentamento aos problemas inerentes ao sistema de notificacdo de eventos
adversos no Brasil.

A vista disso, a Bioética de Intervencdo e a DUBDH s&o dois marcos
referenciais com potencial para proporcionar solu¢cdes assertivas para problemas
bioéticos decorrentes do sistema brasileiro de notificacdes de eventos adversos, o
qgual visa a mitigacdo de danos em contextos hospitalares e a consequente melhoria

da prépria qualidade dos cuidados em saude no pais.
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4. OBJETIVOS

Os objetivos propostos tém como base a Bioética de Intervencdo, mais

precisamente seus 4Ps - prudéncia, precaucgao, prevencao e protecao, e a Declaragao

Universal sobre Bioética e Direitos Humanos da Unesco. Serdo os meios como se

pretende alcancar os resultados da pesquisa.

4.1.OBJETIVO GERAL

Analisar o sistema de notificacdo de eventos adversos do Brasil, relacionados

com a assisténcia a saude, tendo como base tedrica e normativa para argumentacao

0s 4Ps da Bioética de Intervencéo - prudéncia, precaucado, prevencao e protecao - e

artigos da Declaracao Universal sobre Bioética e Direitos Humanos da Unesco.

4.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS

Identificar os conflitos decorrentes do funcionamento do sistema de
notificacdo de eventos adversos nos cuidados em saude no Brasil,
propondo que sejam analisados a luz dos 4Ps da Bioética de Intervencao -
prudéncia, precaucado, prevencao e protecéo -, como ferramentas de apoio

a melhor compreensédo da situacéo encontrada;

Identificar o conteddo da fala dos principais profissionais que tém relacao
direta e indireta com o sistema de notificacdo de eventos adversos
relacionados com a assisténcia a saude: profissionais notificantes, gerentes

de qualidade, analistas sanitarios, analistas da fiscalizacao sanitaria e juizes;

Verificar a percepcédo dos profissionais relacionados diretamente com as
notificacdes de eventos sobre a vulnerabilidade evidenciada na privacidade
e na confidencialidade das pessoas envolvidas com o processo de notificar,
assim como a responsabilidade dos mesmos perante o sistema de

notificacdo de eventos adversos;
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— Apresentar recomendacdes de possiveis solugcfes para o0 aprimoramento do
sistema de notificagdo de eventos adversos relacionados com a assisténcia
a saude no Brasil, tomando como base os resultados da pesquisa na
perspectiva da Bl e DUBDH.
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5. METODOS

Trata-se de estudo qualitativo realizado em duas etapas: revisao integrativa
inicial da literatura, seguida de uma coleta de dados empirico-comportamentais de
atores-chave, para posterior discussao, com o objetivo de melhor compreender a

problematica que afeta o sistema de notificacdo de eventos adversos do Brasil.

5.1.REVISAO INTEGRATIVA DE LITERATURA

A revisdo integrativa de literatura € um método que tem como finalidade
sintetizar resultados obtidos em pesquisas sobre um tema ou questdo, de maneira
sistematica, ordenada e abrangente. E denominada integrativa porque fornece
informagbes mais amplas sobre um problema, constituindo, assim, um corpo de
conhecimento. Desse modo, o pesquisador pode elaborar uma reviséo integrativa com
diferentes finalidades, podendo ser ela direcionada para a definicdo de conceitos,
revisdo de teorias ou andlise metodolégica dos estudos incluidos de um topico
particular.

E um método que permite combinar dados de literatura teérica e empirica,
proporcionando compreensao mais completa do tema de interesse. O processo de
construcdo da revisdo integrativa inclui seis etapas distintas, sendo elas,
respectivamente: identificacdo do tema e sele¢éo da hipétese ou questao de pesquisa;
estabelecimento de critérios para inclusao e exclusdo de estudos/amostragem ou
busca na literatura; definicdo das informacbes a serem extraidas dos estudos
selecionados/categorizacdo dos estudos; avaliacdo dos estudos incluidos;
interpretacdo dos resultados; e apresentacdo da revisdo/sintese do conhecimento
(115).

As etapas da revisao da literatura serdo descritas a seguir.

5.1.1. Identificacdo do tema

Optou-se por realizar esta revisao integrativa tendo como base de reflexao
epistemologica o amplo universo de estudos que tém como sustentacdo conteudo
advindo dos 4Ps propostos pela Bioética de Intervencao para o desenvolvimento de

praticas socialmente comprometidas: prudéncia, precaucao, prevencao e protecao,
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além de principios especialmente selecionados da Declaracdo Universal sobre

Bioética e Direitos Humanos da Unesco (DUBDH).

5.1.2. Questao de pesquisa

Os 4Ps - prudéncia, precaucao, prevencao e protecao - tém demonstrado ser
Uteis para andlise de situacbes em que se faz necessaria uma tomada imediata de
deciséo pelo Estado. Desse modo, esta Revisao Integrativa da Literatura destina-se a
identificar os cendarios nos quais essas quatro categorias sdo empregadas.

Desta forma, a pergunta principal de pesquisa para a busca das publicacdes é:
Quantos, quais e como os aportes de estudos cientificos podem ampliar e enriquecer
0s conceitos de vulnerabilidade e protecdo preconizados pelos 4Ps - prudéncia,
precaucao, prevencao e protecdo, e aplicar ao campo sanitario em que haja conflitos
decorrentes da privacidade, confidencialidade e respeito a autonomia ao longo do
funcionamento do sistema de notificacdo de eventos adversos na assisténcia a saude

no Brasil, em que haja profissionais de salde envolvidos?

5.1.3. Critérios de Selecédo dos estudos

Apo6s a identificacdo dos estudos primarios, aplicaram-se os critérios de
selecdo, ou seja, inclusdo e exclusdo. Tais critérios contemplaram as caracteristicas
e/ou conteudos que os estudos primarios devem usualmente ter para serem
escolhidos.

Os critérios que foram utilizados para a inclusao dos estudos primarios foram:
(a) livros, artigos originais e de revisdo, controlados por editores cientificos;
(b) estudos publicados nos Ultimos 50 anos (1970-2020), nos idiomas
inglés/portugués/espanhol, cujo recorte foi selecionado para considerar os estudos
desde a criacéo da Bioética Biomédica de Beauchamp & Childress); (c) estudos que
utilizam os 4Ps como abordagem principal ou secundaria; (d) artigos completos e sem
custo; (e) publicagbes com aplicacdo dos 4Ps a partir de base teorica e/ou perspectiva
normativa e/ou como principios ético-praticos. Por outro lado, os critérios de exclusao
foram aqueles que ndo atendem aos quesitos de qualidade: (a) estudos que néo

agregam contribuicdes por serem demasiadamente genéricos; (b) estudos que néo
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descrevem as abordagens dos 4Ps com detalhes, fornecendo subsidios para
aplicacao; (c) pré-prints; (d) editoriais; e (e) literatura cinzenta.

5.1.4. Estratégia de busca da literatura

A estratégia de busca e selecdo dos estudos primarios concentrou-se em oito
bases de dados eletronicas:
a. BCE - UnB (https://consulta.bce.unb.br/pergamum/biblioteca/index.php)

Bireme: Bireme/BVS Regional (Lilacs e Medline) (https://bvsalud.org)

BVS - Brasil (https://pesquisa.bvsalud.org/brasil/)
PuBMed (https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/)

Scielo (https://scielo.org/)
Web of Science (https://bit.ly/3zsuUqd)

Elsevier Scopus (https://www.scopus.com)

-~ ® oo T

= Q

Embase (https://embase.com)

Essas bases de dados foram selecionadas por oferecerem o maior volume de
publicacdes com alto impacto, cobrindo extensivamente o campo das investigacdes
sobre os 4Ps - prudéncia, precaucéo, prevencao e prote¢cdo no campo da bioética - e
disponibilizando publicacdes em portugués, inglés e espanhol. Contemplam também
estudos que fundamentam as perguntas da pesquisa. Cada base de dados utiliza uma
construcdo especifica para implementar a combinacdo de palavras-chave, passivel
de adaptacdo ao longo da pesquisa. Considerando que foram pesquisadas
publicacdes em outras bases de dados além do Centro Latino-Americano e do Caribe
de Informagdo em Ciéncias da (Bireme), ndo foram utilizados os Descritores em
Ciéncias de Saude (DeCS/MeSH) para a busca das palavras-chave. Foram

empregadas as combinagdes de palavras-chave da seguinte forma:

(prudéncia AND bioética) OR (precaucédo AND bioética) OR (prevengcao AND
bioética) OR (protecédo AND bioética)

Para maior especificidade da pesquisa foram utilizadas as seguintes palavras-
chave: AND autonomia OR confidencialidade OR evento adverso OR dano OR

notificagcdo OR privacidade OR vulnerabilidade.


https://bvsalud.org/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/
https://scielo.org/
https://bit.ly/3zsuUqd
https://embase.com/
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5.1.5. Execucéo e conducao da revisao

O percurso da revisdo seguiu as recomendacdes PRISMA (153):
1) identificacado; 2) triagem; 3) inclusdo. Na identificacdo, a amostra de estudos foi
guantificada eliminando-se os estudos duplicados. Na triagem, houveram registros
excluidos a partir da leitura de titulo, resumo e palavras-chaves. Houve a leitura
integral das publicacdes selecionadas para avaliagdo de elegibilidade, sendo incluidas
para sintese qualitativa as publicacbes com potencial para responder a pergunta de
pesquisa.

N&o houve revisores independentes para conferir as publicacdes selecionadas.
Sublinha-se que inicialmente foram utilizadas as buscas automatizadas para obtencéo
dos estudos na revisao integrativa; além disso, considerou-se referéncias encontradas
manualmente, assim como aquelas obtidas pela técnica de snow ball sampling, ou
seja, um tipo de amostragem ndo probabilistica, em que se utilizam cadeias de

referéncias.

5.2 PESQUISA DE CAMPO - COLETA DE DADOS EMPIRICO
COMPORTAMENTAIS

A coleta de dados empiricos ocorreu nos cenarios em que as notificacdes de
eventos adversos acontecem e/ou com 0s principais profissionais envolvidos. Embora
os respondentes estejam vinculados a alguma instituicdo, esse vinculo néo foi o Unico
determinante para que eles participassem da pesquisa. A participacdo foi voluntaria e

mediante assinatura de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.

5.2.1 Caracterizacéo dos participantes

Nesta etapa da pesquisa foram recrutados 44 participantes por uma amostra
de conveniéncia, ou seja, ndo por questbes de aleatoriedade estatistica. Na amostra
por conveniéncia, 0os elementos sdo escolhidos, porque se encontram onde somente
seria possivel obter os dados. Algumas vezes, a amostra por conveniéncia € mais

restrita, por isso, em tais circunstancias, as conclusdes, obtidas so a ela se aplicam
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(Vieira, 2008). A escolha dos participantes deu-se por serem atores-chave para o
funcionamento do sistema de notificacdo de eventos adversos no Brasil.

O grupo de participantes foi constituido por profissionais brasileiros que atuam
nos seguintes cendrios: Geréncia de Vigilancia e Monitoramento em Servicos de
Saude e Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (GVIMS/GGMON/ANVISA) geréncias
subordinadas a Geréncia Geral de Tecnologia em Servigos de Saude da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (GGTES/ANVISA); Geréncia de Risco em Servigos
de Saude da Diretoria de Vigilancia Sanitaria do Distrito Federal (GRSS/DIVISA/DF);
e Juizes do Tribunal de Justica do Distrito Federal e dos Territérios (TIJDFT). Além
desses, foram definidas também diferentes categorias de profissionais vinculados as
seguintes instituicdes de saude do Distrito Federal: Hospital Naval de Brasilia; Hospital
Regional da Asa Norte; Hospital SARAH do DF; Hospital Militar de Area de Brasilia;
Hospital Santa Lucia de Brasilia; Hospital Santa Helena; Hospital Prontonorte;
Hospital Materno Infantil de Brasilia; Hospital da Crianca de Brasilia José Alencar;
Hospital das Forcas Armadas; Hospital Universitario de Brasilia; Instituto de
Cardiologia e Transplantes do Distrito Federal; CASSI - Hospitais e atendimento a

saude de Brasilia; Hospital Regional do Gama e Hospital da Forca Aérea de Brasilia.

5.2.2 Coletade dados

A coleta de dados ocorreu entre julho de 2021 e abril de 2022. O instrumento
de coleta de dados na forma de questionario foi composto por trés perguntas fechadas
e que caracterizam o perfil sociodemografico dos participantes e 10 perguntas abertas
(Apéndice B). As perguntas foram direcionadas ao objeto da pesquisa, ou seja, ao
sistema de notificacdo de eventos adversos e a relagdo com a privacidade e a
confidencialidade dos participantes. Realizou-se teste piloto do questionario para
coleta de dados - um estudo, em pequena escala, dos procedimentos, materiais e
meétodos propostos para determinada. Os 44 participantes responderam ao mesmo

guestionario.
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5.2.3 Analise de contelido

A exploracdo dos dados seguiu a técnica de andlise de contetdo sugerida por
Bardin (14). Utilizou-se o software NVivo versédo 10 (97) para hierarquizar os dados
em categorias, subcategorias e corpus. No processo de organizacdo dos dados
reuniram-se as respostas em nés/nodes, organizadas em pastas, estabelecendo-se
uma hierarquizagéo. Neste estudo, os nés sao fragmentos das respostas e funcionam
como variaveis que reanem informacgdes descritivas das respostas ao questionario,
possibilitando a identificacdo de tendéncias O software gerou arvore de palavras que
esta intimamente ligada a derivacdo de uma palavra-chave selecionada, ou seja, um
elemento (raiz/no) ligado a outros elementos (filhos/folhas). O software identifica os

principios semanticos basilares que determinam as correlagfes observadas.

5.2.4 Apreciacao ética

O projeto foi submetido para apreciacéo ética, sendo aprovado pelos Comités
de Etica em Pesquisa com Seres Humanos da Faculdade de Ciéncias da Salde da
Universidade de Brasilia (CEP/FS/UnB) e da Secretaria de Estado de Saude do
Distrito Federal (CEP/FEPECS), registrados na Plataforma Brasil com os seguintes
Certificados de Apresentacdo de apreciacdo Etica (CAAES): 36755720.3.0000.0030 e
36755720.3.3001.5553, respectivamente (Anexo B). Todos os participantes, antes de
responderem ao questionario, assinaram o Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE) (Apéndice A).
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6 RESULTADOS

A revisao integrativa da literatura visa conceituar o que é denominado para a
Bioética de Intervencdo como 4Ps: prudéncia, precaucao, prevencgao e protecdo a fim
de responder a pergunta de pesquisa. Especificamente para esse estudo, exploraram-
se na literatura estudos que tratam as quatro categorias com base teorica e/ou
perspectiva normativa e/ou como principios ético-praticos, isolada ou
concomitantemente. As publicacOes selecionadas para avaliacdo de elegibilidade
referentes as quatro categorias, estdo inseridas no capitulo que trata da
fundamentacéo tedrica-normativa do estudo, portanto, ndo serdo descritas novamente
nesse capitulo dos resultados.

Acerca da pesquisa empirica-comportamental, os dados foram obtidos por
meio do questionario com perguntas ditas fechadas e abertas (Apéndice B). Em
seguida foram executadas as etapas de pré-andlise, exploracdo do material,
tratamento dos dados, inferéncia e interpretacdo. Utilizou-se o software NVivo para
organizagao dos dados, conforme descrito no capitulo sobre métodos. Os resultados

das duas etapas da pesquisa serdo apresentados a seguir:

6.1REVISAO INTEGRATIVA DA LITERATURA

Foi encontrado um total de 3.598 publicacbes cientificas nas oito diferentes

bases de dados, conforme discriminado na Tabela 1 abaixo:

Tabela 1 - NUmero de estudos identificados nas bases de dados

Plataformas Total de artigos
BCE-UnB 19
Bireme/BVS Regional (Lilacs e Medline) 958
BVS Brasil 701
Embase 299
PubMed 627
Scielo 37
Elsevier Scopus 735
Web of Science 222
Total de estudos encontrados 3.598

Fonte: pesquisa da autora, 2023.
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As etapas da revisdo integrativa da literatura séo: identificacdo, triagem e

Inclusdo, conforme Figura 1.

Figura 1- Fluxo de informacgdes nas diferentes fases da Reviséo Integrativa da
Literatura

[ Identificag@o dos estudos através de bases de dados e registros J
Registros identificados através de bases de dados Registros removidos antes da triagem
[=] . I?»CE—Un!%(n: 19) i Duplicados (n=492)
ig Bireme/BVS Regional (Lilacs e Medline) (n=958)
g BVS Brasil (n=701)
= Embase (n=299)
b= PubMed (n=627)
(7] Scielo (n=37)
B Elsevier Scopus (n=735)
Web of Science (n=222)
v
Registros em triagem Registros excluidos
(n=2.106) > (n=2.063)
v
Publicagdes pesquisadas para se manterem Publicagbes retiradas
£ (n=43) " (n=0)
L
o
=
=
Publicagbes avaliadas para elegibilidade Publicagdes excluidas:
(n=43) * Ndo respondiam a perguntade pesquisa
que tratavade vulnerabilidade e
protegdo (n=31)
h
Total de estudos incluidos em sintese qualitativa
3 (n=12)
E
[
£

Fonte: pesquisa da autora, seguindo as recomendacdes PRISMA 2020.

Durante a fase de identificacdo, entre as 3.598 publicacdes encontradas nas
bases de dados, foram excluidos 492 estudos duplicados. As duplicatas
correspondem a artigos iguais, encontrados em mais de uma plataforma; isso pode
acontecer devido a banco de dados compartilhados entre elas. Durante a selecao,

foram eliminados 3.063 estudos, por ndao atenderem aos critérios de incluséo
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estabelecidos, obtendo-se 43 publicacbes para avaliacdo de elegibilidade, mas
apenas 12 foram incluidos em sintese qualitativa.

Relativo a esses 12 estudos, sete foram produzidos em centros de pesquisa no
Brasil; um no Chile; um na Noruega; um na Dinamarca, um nos Estados Unidos e um
na Croacia. Vigilancia sanitaria, filosofia e ciéncias sociais foram as areas que mais
retornaram publicacdes, respectivamente. Os 12 estudos trouxeram metodologias
essencialmente qualitativas. Destaca-se o numero de artigos sobre a prevencéao de
danos no campo sanitario, incluindo aqueles relacionados a medicamentos, e no de
cuidados em saude, com énfase na intervenc¢éo do Estado para proteger os interesses
da coletividade (Garrafa et al., 2017; Faleiros, 2017; Schramm e Kottow, 2001;
Macedo, 2010; Veiga et al.,, 2011). A respeito do direito a protecdo da saude do
trabalhador, em varios paises do mundo, inclusive no Brasil, apenas um estudo
buscou compreender as medidas preventivas como intencdes especificas do exercicio
do direito e o papel protetor do Estado diante das necessidades dos trabalhadores
(Daniels, 2008). Ainda que de forma abrangente, dois estudos discutem a relacdo da
vulnerabilidade com a autonomia e as implicacdes de atencao extra as dimensdes de
protecdo (Haugen, 2010; Rendtorff, 2002). O viés social presente nos textos diz
respeito ao contexto de vida dos sujeitos e como tais contextos se expressam,
demandando acdo do Estado para a protecdo de sua qualidade de vida, com a
garantia dos direitos humanos, dignidade, seguranca e cidadania (Kottow, 2004;
Carmo e Guizard, 2018). Por fim, sublinha-se que as 12 publica¢des incluidas em
sintese qualitativa ndo se mostraram expressivas de modo que contemple a pergunta
de pesquisa, ou seja ampliar e enriquecer 0s conceitos de vulnerabilidade e protecéo

conforme preconizados pelos 4Ps - prudéncia, precaucao, prevencgao e protecao.

6.2 PESQUISA DE CAMPO

O resultado da pesquisa de campo objetiva contextualizar como o0s
profissionais estdo envolvidos com as notificacbes de eventos adversos e sua
percepc¢éao sobre a vulnerabilidade evidenciada na privacidade e na confidencialidade
das pessoas envolvidas com o processo de notificar, assim como a responsabilidade
perante o sistema de notificacdo de eventos adversos. Sdo dados que dao

sustentacao a parte tedrica do estudo e presume-se que € entendendo a percepgao
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dessas pessoas que se possa propor o aperfeicoamento do sistema de notificacdo em

guestao.

6.2.1 Caracteristicas da amostra

Com relacdo ao perfil sociodemografico, responderam ao questionario 43
participantes (Tabela 2). Chama atencéo a percentagem de participantes da area de
enfermagem e respondentes mulheres. Ressalta-se que h& evidéncias de que a
enfermagem é a classe de profissional que predomina na area de gerenciamento de
riscos na assisténcia em saude (114). Importante frisar que homens e mulheres
tiveram a mesma chance de patrticipar do estudo, contudo, participaram aqueles que
demonstraram interesse e disponibilidade. Sublinha-se que por se tratar de amostra
por conveniéncia, os participantes foram escolhidos, porque se encontravam onde

somente seria possivel obter os dados, portanto, uma amostra restrita (Vieira, 2008).

Tabela 2 - Perfil sociodemografico dos participantes da pesquisa

Profisséo Total Idade Total
Fisioterapeuta 01 20-30 01
Servico Social 01 31-40 10
Bidlogo 01 41 -50 06
Cirurgido dentista 01 51-60 00
Gestor publico 01 61-70 01
Fonoaudit6logo 01 N&o responderam 25
Farmacéutico 04 Total 43
Técnico de Enfermagem 04
Médico 06 Género Total
Enfermeiro 21 Homem 04
Juiz 02 Mulher 34
Total 43 Outros 01
N&o responderam 04
Total 43

Fonte: pesquisa da autora, 2023.

6.2.2 Analise de Contetdo

Obtiveram-se 43 questionarios respondidos. Os dados foram categorizados
conforme as quatro categorias — prudéncia, precaucado, prevencgao e prote¢cdo —, que

tiveram como palavras-chave respeito a autonomia, responsabilidade, dano e
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vulnerabilidade. As subcategorias relacionam-se as perguntas elaboradas para a
coleta de dados, e o corpus se refere as respostas dos participantes do estudo. Apés
a validacdo do questionério foram eliminadas as perguntas 2.7; 2.9 e 2.10. A segulir,
serd apresentada uma mostra das respostas por categoria.

Para a categoria prudéncia a analise dos dados obtidos deu-se por meio da
arvore de palavras que esta intimamente ligada a derivacao da palavra-chave respeito

a autonomia (Figura 2).

Figura 2 -Arvore de palavras associada a autonomia (categoria prudéncia)

associado ao principio bioético da , vez que pertencendo os dados
de extrema importancia e dar autonomia ao NSP, para executar as
do paciente , constituindo e conferindo para o NSP " ( Fisioterapeuta ). "“ Os

Fonte: pesquisa da autora, com base no software NVivo, 2023.

Nesse contexto, questionou-se aos participantes acerca das recomendacdes
gue eles dariam em situacfes em que houvesse possibilidade de quebra da
confidencialidade de informacdes relacionadas a assisténcia ao paciente (pergunta
2.4).

Questionou-se também sobre como os gestores das instituicdes de saude
(diretores, gerentes, administradores) deveriam agir para proteger a privacidade do
profissional que notifica no ambito da organizacdo e daquele que notifica para a
agéncia reguladora, além da possibilidade de existirem leis que respaldem suas
condutas (pergunta 2.6).

Os fragmentos de palavras fazem parte das seguintes respostas:

Revisar os procedimentos de registro relacionados a assisténcia ao paciente
e orientar profissionais envolvidos na assisténcia ao paciente do ponto de
vista da protecdo de dados confidenciais (Enfermeira).

A confidencialidade das informac¢8es é uma premissa da notificacdo, mas em
casos em que ela for quebrada, é importante que o servi¢co de salde e seus
profissionais mantenham um ambiente que busca incentivar o aprendizado
coletivo com as falhas e ndo apontar culpados. E que as falhas sejam vistas
como lacunas que devem ser preenchidas num processo a ser melhorado
(Farmacéutica).

Nao sdo solicitados dados sensiveis de pacientes ou de profissionais
envolvidos (Cirurgia dentista).
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A criacdo de mecanismos de notificacdo interna sem a identificagdo dos
profissionais envolvidos, apenas os dados referentes ao evento. (Gestor
publico). “Que a instituicao realize uma verificagéo e correcédo do sistema para
garantir a confidencialidade das informacdes (Médica pediatra).

Todo cuidado deve ser tomado para se evitar que pessoas que ndo
necessitam saber dos dados e informag8es venham a saber sobre eventos
adversos ocorridos na instituicdo. Ndo devem ser relatados em conversas
informais ou comentarios (Enfermeira).

Recomendaria o acompanhamento do processo investigativo por profissional
devidamente capacitado em gestdo de risco, que saiba conduzir o processo
de investigagcdo de eventos orientando corretamente os profissionais
envolvidos quanto a confidencialidade do que for necessério. (Enfermeira).

Essas situacdes, previstas em lei, podem ocorrer, as informag8es devem ser
claras, procurando sempre preservar a identidade dos profissionais e do
paciente. Porém quando a situacdo envolver questbes legais, ou atos de
imprudéncia, impericia ou negligéncia deve-se repassar as informacgfes
necessarias as instdncias legalmente habilitadas para julgamento
(Enfermeira).

Nas situacbes em que ha possibilidade de quebra de confidencialidade de
informag0@es relacionadas a assisténcia ao paciente, as recomendag¢fes sdo
voltadas para a escolha de profissional mais experiente que possa avaliar os
eventos adversos ocorridos, pontuando todas as etapas que antecederam as
falhas, as barreiras existentes ou ndo para evitar os danos e tracar
estratégias/ac6es, com a colaboragdo dos envolvidos nos eventos adversos,
para tratativa dos danos e prevencao de sua reincidéncia (Farmacéutica).

Passar por uma discusséo entre o0 grupo desses profissionais, fazendo com
que haja uma comunhdo de decisbes” (profissional ndo identificado) “A
recomendacdo da confidencialidade é primordial nas tratativas internas e
externas — fotos, gravacfes, ou mesmo qualquer coisa que identifique ao
paciente. Iniciamos as tratativas da LGPD (Lei Geral de Protecdo de Dados)
de maneira ainda incipiente. Temos muito a evoluir (Enfermeira).

Que so6 faga se for extremamente importante e caso ocorra ter 0 minimo de
informacgdes pessoais divulgados (Fisioterapeuta).

Para quebra de confidencialidade existe leis de cédigo de ética e sigilo do
paciente. Lembrando que é o objetivo € resgatar as informag6es do paciente
e do profissional (Bi6loga).

Implantacéo de Politicas da Informacéo (Enfermeira).

Tratarmos as investigacbes em processo SEI, sigiloso apenas com
envolvidos (Enfermeira).

As instituicdes de salde devem ter uma politica e demais instrumentos de
gestdo de riscos assistenciais e de uso de tecnologias que garanta a
confidencialidade das informacdes relacionadas a assisténcia ao paciente
aos fornecedores de servicos e produtos (Enfermeira).

Para ndo realizar essa quebra de confidencialidade, pois ird responder
judicialmente (Técnica de enfermagem).



109

Ter cuidado na andlise das informagdes e evitar a “quebra” da
confidencialidade (Enfermeira).

Manter a privacidade do paciente para que nao seja maior o dano”
(Enfermeira) “Orientar e explicar ao paciente tudo o que for realizado e que
estas informacdes continuardo sendo sigilosas (Médica neurologista).

Recomendaria explicar situacdo a equipe do hospital + responsaveis pelas
notificacdes do hospital + paciente em questio para entrarem num acordo.
Com a concordancia do paciente, registrar de forma escrita que dados
confidenciais estdo sendo usados para notificacdo (Médica).

As recomendacdes vao depender da natureza, agente e formato da quebra
de confidencialidade. Em forma geral deve-se analisar onde e porque o
processo de notificagdo corre o risco de quebra para acdo imediata, e na
conformidade destes aspectos, seja por acéo individual do agente ou falha
do sistema de comunicacdo ou outros. As recomendacdes vao incluir
orientacées de conduta, mudanca de protocolo, exclusdo de agente do
processo etc. (Médico).

Revisar os processos de maneira a otimizar e evitar que a quebra de
confidencialidade ocorra (Médica).

Recomendaria a melhoria nas informacgdes e treinamentos e maior seguranca
da ferramenta utilizada (Enfermeira).

Recomendo um processo de educacgéo continuada para os profissionais de
salde sobre a importancia de realizar a notificacao e de que todo o processo
seja sigiloso, mostrando todas as implica¢6es e danos que podem gerar para
os profissionais envolvidos, pacientes e instituicbes (Enfermeira).

Para isso existe as normas internas reguladoras e as sancgdes institucionais.
Existem notificagbes que sdo compulsdrias e estas devem ser realizadas.
Existem protocolos, normas e regimentos que regem cada profissao”
(Assistente social).

“Para a melhor identificagdo das situagdes de risco e seu gerenciamento, o
boletim de registro dos eventos adversos, podera ser andnimo, confidencial
e de preferéncia, ndo ser utilizado como instrumento de acusagdo de
profissionais. Considero imperativo estimular a cultura de seguranca junto
aos profissionais que compdem a equipe multidisciplinar, o que permitird
estabelecer estratégias de prevencdo que garantam a segurangca dos
pacientes na instituicdo de salde (Enfermeira).

Acredito que tal quebra de confidencialidade sé possa ocorrer mediante
solicitacdo da justica em casos de eventos adversos graves que causaram
grande dano ao paciente (Técnico de enfermagem).

Seja como for, o sigilo ou segredo profissional foi contemporaneamente
associado ao principio bioético da autonomia, vez que pertencendo os dados
pessoais ao paciente, apenas ele pode decidir, por forca da sua profisséo,
ndo devem divulga-los sendo por autorizacdo do doente ou em situacdes
excepcionais, apontada pela ética e pelo direito, como casos de notificacbes
compulséria previstos em lei e regulamentos em que o profissional deve
guebrar o sigilo (Técnica de enfermagem).

Deve-se obedecer a critérios uniformes na avaliacdo das notificacdes para
entdo manter a confidencialidade da identidade tanto das pessoas que
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apresentarem ou das que notificarem um evento adverso (Técnica de
enfermagem).

O Sigilo/confidencialidade deve ser mantido (Farmacéutica).
Que néo haja nenhuma puni¢édo aos envolvidos no evento (Enfermeira).

Eu recomendaria estabelecer critérios e protocolos pra evitar a quebra da
confidencialidade (Enfermeira).

Faria orientacdes quanto a LGPD (Lei Geral de Protecao de Dados) pois, toda
e qualquer informacdo referente ao paciente é de carater sigiloso
(Enfermeira).

Recomendaria total protecdo aos aspectos confidenciais relacionados ao
paciente, para que nada fosse exposto, ou seja nome preservado, endere¢o
e demais dados pessoais fossem protegidos. Além de consulta & assessoria
juridica sobre o que pode ou nado ser relatado, nos casos de duvidas
(Fonoaudi6loga).

Ajuste do processo para que ndo ocorra novamente (Enfermeira).

Eu acredito que ndo deve existir esta quebra de confidencialidade, portanto
nem penso em recomendacdes (Médica).

De buscar medidas legais que n&o infrinjam o direito do paciente
(Enfermeira)

De né&o expor o colega, principalmente diante da equipe (Enfermeira).

Em casos de possibilidades de quebra de sigilo de informacdes orientaria a
entrar em contato com Nucleo de Seguran¢a do Paciente ou com a propria
Agéncia de Vigilancia para melhor orientacdo de como proceder
(Farmacéutica clinica).

A busca pela confianga e pela certeza da ndo punicdo sdo fundamentais no
processo de envolvimento dos profissionais de salde em relagcdo as
notificacbes. Quando a instituicdo entende que o envolvimento de toda a
equipe no processo de mudanca de cultura é importante e fundamental, que
todos sdo corresponsaveis por tudo e que ndo existem “culpados” nos
eventos adversos, passamos a enxergar que cada um dos colaboradores
pode contribuir para ajustes, melhorias e pequenas mudancas levando a
grandes conquistas (Enfermeira).

Somente agir na comunicacdo se houver total garantia da confidencialidade,
caso contrario estard se pondo em risco e ao paciente tb, podendo sofrer e
causar danos aos envolvidos se houve falha no sistema (juiza).

Que haja maior rigor na guarda do prontudrio do paciente e maior rigor nas
notificacdes compulsdrias, a fim de resguardar a intimidade do paciente, pois
ndo deve ser franqueado a ninguém, uma vez que o prontudrio pertence ao
paciente e a instituicdo deve guardar essas informacBes em total sigilo.
Lembrando que o acesso a tais informacdes deve ter autorizacéo do paciente.
Na quebra, deve haver um procedimento administrativo e a puni¢cdo do
profissional de salde que agiu com a falta de ética e em desacordo com a
Constitui¢éo e as Leis (juiza).
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A segunda pergunta sobre a categoria prudéncia é a respeito de como os
gestores das instituicbes de saude (diretores, gerentes, administradores) devem agir
para proteger a privacidade do profissional que notifica no ambito da organizagéo e
daquele que notifica para a agéncia reguladora, além da possibilidade de existirem
leis que respaldem suas condutas (pergunta 2.6). Os fragmentos de palavras fazem

parte das seguintes respostas:

No ambito dos servicos de saude, devem adotar mecanismos a luz da gestao
de riscos instituida no servico. No caso de notificacdes enderecadas a Anvisa
€ preservado o anonimato do servi¢co de saude, notificante, paciente, ou outra
pessoa envolvida no caso. De acordo com o Art. 4° da Portaria MS
1.660/2009 deve-se "XIV - assegurar a confidencialidade da identidade dos
notificantes e pacientes/usuarios;” A LGPD também garante a
confidencialidade de dados que possam identificar pessoa (Enfermeira).

A "alta gestdo" ou o responsavel pela instituicdo deve buscar profissionais
capacitados e orientados para capturar e reportar eventos dessa natureza. E
importante que estes profissionais tenham apoio e sejam fortalecidos
profissionalmente pois trataram de casos de conflitos, erros, irregularidades
e impericias. Talvez seja prudente manter sigilo sobre sua responsabilidade
de notificacédo a depender do nivel de maturidade da equipe e exposi¢do que
cada caso apresentar. No que tange a privacidade a agéncia reguladora, eu
acredito que ela deve ser mantida em todo processo de investigacéo,
especialmente naqueles voltados para eventos adversos relacionados a
assisténcia direta aos pacientes (Enfermeira).

Os gestores das instituicdes de salde devem estar empenhados em melhorar
seus processos de trabalho e se comprometer em desenvolver estratégias
para a seguranca do paciente, constituindo e conferindo autonomia ao NSP,
para executar as a¢gfes conforme determina a RDC 36/13 e a Portaria MS
529/2013 (Farmacéutica).

A notificacdo de eventos adversos constitui uma obrigatoriedade para os
servigos de saude, de acordo com a RDC/Anvisa n°36/13, constituem uma
atribuic&o institucional do servigo. No ambito da instituicdo, a notificacdo dos
eventos adversos e o desenvolvimento da cultura de seguranca é estimulada
pela OMS, adotada em vérios paises, bem como constitui uma das diretrizes
do PNSP. Dessa forma, o foco ndo pode ser o profissional, mas a melhoria
do servico (Cirurgid dentista).

A cultura do monitoramento e notificacdo dos eventos adversos é
extremamente dificil de se implantar por causa do receio dos profissionais
com relagdo a possiveis sangfes. Cabe ao gestor entender a importancia
deste processo para a melhoria da assisténcia e trata-lo da forma mais
confidencial possivel, direcionando o foco para a melhoria e correcdo dos
processos, evitando o carater punitivo. No ambito da vigilancia sanitaria e
Anvisa, os dados do profissional notificante sdo preservados, ndo havendo
sua divulgacédo (Gestor publico).

N&o requerendo ou exigindo que o profissional que notifica se identifique. A
identificacao do servico de saude é confidencial e obedece aos dispositivos
legais (Médica pediatra).
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A gestdo das instituicdes deve garantir a privacidade do profissional que
notifica por meio do anonimato, do n&o julgamento e ndo punigédo
(Enfermeira).

Os gestores devem adotar sempre uma postura ndo punitiva e compreender
gue eventos adversos sdo resultados de falhas na cadeia do processo
assistencial (salvo casos de negligéncia, imprudéncia e impericia). Dessa
forma, incentiva-se a notificacdo com a garantia da privacidade. A prépria
RDC 36/2013 (Enfermeira).

Os gestores devem possuir, implementar sistema de notificacdo que preserve
o sigilo dos dados. Opcao de notificacdo andnima; RDC 36, respalda as
notificacdes. Lei 13709/2018- protecdo de dados (Enfermeira).

Desconheco leis que respaldem essas condutas. Os gestores devem tratar
de forma néo punitiva e sem exposi¢cdo dos mesmos, buscando implantar a
cultura de seguranca, levando apenas as informacdes de extrema
importancia e dar autonomia para o NSP (Fisioterapeuta).

Os gestores das instituicbes de saude devem agir de modo a garantir o
anonimato do profissional notificante e a compreender as notificacdes de
eventos adversos como oportunidades de melhoria dos processos de
trabalho para evitar que danos atinjam os pacientes. Os gestores devem
estimular os colaboradores no processo de notificagcdo, prezando pela cultura
de seguranga na instituicdo e ndo adotando métodos de punicdo em relagéo
ao servidor/profissional que realizar a notificagdo. A legislacéo vigente que

respalda a notificacdo de eventos adversos é a RDC n° 36/2013
(Farmacéutica).

Realizar periodicamente divulgagéo desse assunto de forma individual para
que os dados acerca dos eventos adversos, nao seja encarado
negativamente ((profissional nao identificado).

E fundamental a privacidade do profissional notificante, isso € muito sério na
instituicdo, tanto notificacdes no sistema quanto de auditoria. O gestor é
orientado sobre a n&o exposicdo do profissional (mas as vezes néo
conseguimos); algumas vezes os profissionais “tomam satisfagdo com o outro
setor” — por que nos notificaram?”. Quanto ao notificador & agéncia
reguladora (Notivisa) todos sabem que o Escritério da Qualidade quem
notifica — pois temos acesso autorizado, portanto, a responsavel — por isso as
vezes temos receio da notificagdo, também da privacidade do paciente assim
como da instituicdo — por exemplo, se notificarmos um 6bito evitavel quais
seriam as consequéncias? Para o notificador e a instituicdo? [...] (Enfermeira).

As organizagdes publicas trabalham no limite de atendimento, com recursos
humanos e materiais escassos 0 que aumenta 0S riscos e, muitas vezes
tornam-se fatais para a salde do paciente e do profissional. E também a
midia, que ainda mais, foca no profissional e ndo tem a minima ideia de como
0s riscos do processo de trabalho atingem ao paciente — fazemos uma
assisténcia extremamente cheia de riscos diariamente” (Enfermeira).

Desconheco leis que respaldem essas condutas. Os gestores devem tratar
de forma néo punitiva e sem exposicdo dos mesmos, buscando implantar a
cultura de seguranca, levando apenas as informacdes de extrema
importancia e dar autonomia para o NSP (Fisioterapeuta).

Os gestores devem respeitar o cédigo de ética profissional, e as notificagfes
também sdo an6nimas, sendo opcional a identificacdo do profissional. Na
maioria das notificacdes no sistema da Anvisa os gestores ndo tém acesso
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aos nomes dos responsaveis. Respaldado pelos cédigos de ética de cada
profissional para protecdo do paciente e nédo existe leis para privacidade de
notificagao (bioética) (Bidloga).

O processo de notificacao eletrdnica ajuda a preservar a privacidade do
notificante, uma vez que nao é obrigatdrio a identificacdo. Desconheco as leis
que respaldem esse quesito” (Enfermeira).

[...] Sobre as leis no ambito do Ministério da Saude e da propria agéncia
existem as Portarias e RDCs, no ambito das profissdes os codigos de ética
das profissdes e no ambito institucional varias politicas, normas,
regulamentos, regimentos, protocolos e procedimentos operacionais que nos
respaldam nas atividades. Penso que o tema esta muito bem regulamentado
no pais (Enfermeira).

Os dados devem ser organizados em banco de dados, via sistema especifico
e que sejam utilizados, Unica e exclusivamente, para fins cientificos e/ou
pesquisa. Existe lei do sigilo de informacdes de qualquer individuo que pode
ser quebrado caso autorizado por lei (Médica neurologista).

Os gestores devem agir para proteger o profissional que natifica, pois apenas
assim o notificador se sente protegido e respaldado para realizar tal ato.
Devem criar métodos claros e principalmente, explicar de forma clara aos
profissionais como estes serdo protegidos em sua privacidade. Existem leis
e devem ser usadas para respaldo legal (Médica).

Os gestores devem seguir as regras e legislacdes, que existem, e respaldar
as pessoas responséaveis por sua aplicacdo e desenvolvimento (Médico).

Garantir sigilo das informagdes relacionadas ao colaborador responsavel pela
notificacdo, seguranga na ferramenta utilizada. Para a instituicdo reguladora
a restricdo de acesso é importante (Enfermeira).

[...] Entdo os gestores e diretores proporcionam a garantia de boas praticas
de funcionamento dos servicos de salde da instituicdo. Com acdes de
integracdo e articulagdo multiprofissionais nos servicos de saude da
instituicdo. A comissdo de seguranca do paciente e composta por gestores,
profissionais da salde, profissionais administrativos para garantir a
articulacéo dos processos de gestao de risco. Qualquer profissional diante da
guestdo do evento adverso é estimulado a notificar para a comissdo de
seguranca do paciente, onde esté recebe as notificages e faz toda analise e
devolutiva e implementa as ac6es. Mantemos uma cultura de notificacao,
onde a mesma nao é punitiva (Assistente social).

E necessaria a compreensdo por parte dos gestores das instituicbes de
salude, de que os eventos adversos estdo, muitas vezes, diretamente
relacionados as falhas no sistema, e ndo somente ao descaso ou
incompeténcia profissional. Assim, é imperativo identificar as fragilidades
existentes no processo e adotar medidas preventivas, mais do que buscar
culpados (Enfermeira).

Os gestores hospitalares devem criar um sistema de notificacdo que
necessariamente ndo exponha o notificador, j& em casos de notifica¢@o para
a agencia reguladora a mesma deve manter em sigilo o notificador de forma
a ndo causar transtornos profissionais a ele, obviamente existem leis que
protegem a quem notifica casos graves a agencia reguladora, uma vez que
notificar eventos adversos em todos 0s seus niveis trara um beneficios nédo
sO para o0 paciente mas também para a equipe e para a instituicao (Técnico
de enfermagem).
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Creio que os gestores devam agir com sigilo e evitar exposi¢éo dos referidos
profissional “O reporte das notificagbes sdo centralizadas ao Nucleo de
Seguranca do Paciente e quando couber a Diretoria e Geréncia de
Enfermagem para evitar vazamento das informacfes e manter a cultura justa
de notificacdes (Enfermeira).

Creio que os gestores devam agir com sigilo e evitar exposi¢éo dos referidos
profissionais (Enfermeira).

Entendo que os gestores devem agir de forma a sempre preservar a
privacidade do profissional, bem como daquele que faz a notificagéo para a
agéncia reguladora. N&do saberia citar as leis que respaldam, mas penso que
elas existem. Teria que fazer uma pesquisa para ter conhecimento mais
especificamente sobre a legislacdo que faz esse respaldo (fonoaudi6loga).

Criando métodos de Notificacdo de forma que ndo exponham o notificador.
Ex: criagdo de “Urnas” de notificagdo espalhadas pelo hospital e de fichas de
Notificacdo anénimas. Com relacéo ao profissional que notifica no Notivisa,
um cadastro no sistema que ndo exponha o nome do profissional
(Enfermeira).

No meu hospital eles (0 meu gestor) ndo consegue atuar sem ser de maneira
ndo punitiva e quer saber quem cometeu aquele incidente quando h& uma
notificacdo a respeito. Os gestores devem tracar estratégias para que haja
uma melhoria na qualidade da assisténcia, sem pontuar de maneira
especifica quem “errou (Enfermeira).

Os gestores devem estar presentes como corresponsaveis neste processo,
buscando ouvir, levantar solu¢cdes e melhorias, sem buscar culpados e
punicdes. Todo o processo deve ser construtivo, na busca de melhorias. E
importante salientar que todos o0s eventos adversos relacionados a
assisténcia a satde devem ser notificados no Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria por cada estabelecimento de salde responsével. A notificacdo nao
apresenta qualquer carater punitivo, mas visa a promoc¢do da melhoria
continuada do processo de trabalho, a intervencdo em possiveis falhas e ao
levantamento de dados pelo monitoramento da Anvisa. A propria Portaria que
regulamenta o Programa Nacional de Seguranca do Paciente prevé estas
questdes (Enfermeira).

Acredito que os formularios sdo alimentados no sistema disponibilizado pela
ANVISA que ja guarda o sigilo de tais informacdes. Se houver violagdo desse
sigilo tanto do profissional quanto do prontuario pode haver investigacéo e
procedimento administrativo para punir o culpado de acordo com o grau de
culpabilidade, ou seja, da adverténcia a exoneragao ou demisséo de acordo
com o Caodigo de Etica (Juiza).

Sem leis que respaldem a seguranca e a privacidade da informacdo néo

podera ser exigida a obrigatoriedade da comunicagéo (Juiza).

Para a categoria precaucdo a analise dos dados obtidos deu-se por meio da
arvore de palavras que estad intimamente ligada a derivacdo da palavra-chave

responsabilidade (Figura 3).
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Figura 3- Arvore de palavras associada a responsabilidade (categoria precaugéo)
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Fonte: pesquisa da autora, com base no software NVivo, 2023.

Logo, para esta categoria questionou-se 0s participantes sobre de quem é a
responsabilidade com as notificacdes de eventos adversos causados aos pacientes
em decorréncia dos cuidados em saude (pergunta 2.2); e a respeito das implicacdes
para o profissional de saude que notifica dados confidenciais relacionados a
assisténcia aos pacientes no ambito da instituicdo e para a agéncia reguladora
(pergunta 2.3).

Sobre a responsabilidade com as notificacbes de eventos adversos causados
aos pacientes em decorréncia dos cuidados em saude, os fragmentos de palavras

fazem parte das seguintes respostas:

Segundo o ordenamento regulatdrio vigente, é dos servigos de saude e da
empresa detentora do registro do produto para saide envolvido (se for o
caso). No entanto, isso € possivel se o profissional comunicar ao responsavel
No servigo e o servico reportar para a empresa [...] (Enfermeira).

Pela RDC 36/13 o NSP do servico de salde é quem deve natificar os eventos
adversos, mas dependendo da estrutura desse NSP, ele pode estabelecer
um fluxo interno dentro do servico de salde de forma a conceder perfil de
acesso ao sistema notivisa para que pessoas estratégicas possam
sistematizar esse fluxo de notificacdo no servigo de saude (Farmacéutica).

A responsabilidade é de todos os profissionais envolvidos, juntamente com o
NSP, pois o detalhamento do evento depende de quem esta diretamente
ligado & assisténcia, fornecendo ao NSP o embasamento necessério para
efetuar a notificacdo e determinadas as a¢c6es cometidas (Gestor publico).
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De todos os profissionais do servico, envolvidos ou ndo na assisténcia ao
paciente. Quando todos sdo responsaveis pela notificacdo a observagdo e
identificacdo das falhas no sistema tornam-se mais evidentes e passiveis de
correcdo. (Médica pediatra).

E de responsabilidade dos colaboradores que identificarem o evento adverso
notificarem ao Nucleo de seguranca do paciente da instituicdo, para que o
nacleo faca a notificacao as autoridades sanitarias (Enfermeira).

A responsabilidade de notificar evento é de todos os profissionais envolvidos
direta ou indiretamente na assisténcia ao paciente, pois somente assim é
possivel a construcdo de uma cultura de seguranca (Enfermeira).

A responsabilidade de notificar eventos adversos causados aos pacientes em
decorréncia dos cuidados em saude € da equipe de colaboradores que atuam
diretamente ou indiretamente na assisténcia a salude do paciente, porque
esses profissionais séo treinados e capacitados para identificar e notificar os
incidentes e eventos adversos, contribuindo também com a tratativa dos
mesmos [...] (Farmacéutica).

De cada profissional que identificar o evento adverso, ndo deixar de fazé-lo,
buscando assim as devidas correcdes (profissional ndo identificado).

A responsabilidade é de todos que trabalham na instituicdo — ela deve ser
livre, e em alguns casos, 0 anonimato deve ser garantido. Ainda temos a
cultura de procurar as pessoas € hdo os processos. Por isso, devemos
capacitar os profissionais de salde, todos (médicos, fisioterapeutas,
nutricionistas, enfermagem e outros envolvidos) para o gerenciamento de
riscos dos processos. Porque todos estdo envolvidos no processo e isso
deveria fazer parte da cultura de seguranca. — Muito incipiente nas
organizacgdes — ainda estamos na fase de primaria dos erros. (Enfermeira).

De todos os profissionais de saude independentemente de estar prestando a
atencao direta ou indireta ao paciente. Verificar que houve um evento adverso
este é responsavel pela notificacdo (Fisioterapeuta).

Qualquer profissional que identificou o evento, ou até mesmo o paciente e
familia (Bi6loga).

A responsabilidade é de todo profissional, o primeiro a identificar o incidente
deve fazé-lo. Se estiver envolvido ou ndo o profissional deve realizar a
notificacdo. Os demais profissionais mesmo que nédo envolvidos diretamente,
ao tomar conhecimento também devem realizar a notificacdo. Porque todos
tém responsabilidade com a seguranca do paciente e com a identificacdo de
problemas que podem desencadear ac6es de melhorias para a prevengao ou
mitigacé@o de novos eventos (Enfermeira).

No ambito da instituicdo a notificacdo se deve a todos o0s agentes
participantes dos processos de atendimento. A notificagdo aos 06rgdos
competentes deve ser analisada por pessoas com competéncia técnica e
cognitiva para identificacdo da natureza e formato do evento, a fim de evitar
erros nos dados (Médico).

E responsabilidade de todos os profissionais de salde realizar a notificag&o
de eventos adversos. Porque todos tem responsabilidade sobre os cuidados
e servicos prestados ao paciente (Enfermeira).
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Os eventos adversos devem ser notificados por todos, desde os profissionais
até os pacientes. A notificacdo é de responsabilidade de todos, ndo s6 dos
profissionais de salde. Isso ocorre quando se é estimulado dentro das
instituicbes a criagdo de uma cultura de gerenciamento desses cuidados.
Todos devem notificar. Devemos todos manter a cultura de notificar os
eventos adversos e principalmente as sentinelas junto ao sistema de
vigilancia a saude [...] (Assistente social).

Acredito que seja de toda a equipe multidisciplinar, porque todos tem
responsabilidade na assisténcia aos pacientes (Técnico de enfermagem).

Acredito que todos os profissionais de salude podem notificar eventos
adversos. Isto porque ele pode ocorrer em um atendimento de um Unico
profissional, ou mesmo de uma equipe multiprofissional, sendo assim
qualquer profissional pode fazer um relato de evento adverso
(Fonoaudidloga).

A responsabilidade é de toda a equipe Multiprofissional, pois todos sao
corresponsaveis com o paciente. Além disso, o préprio paciente ou familiar
pode e deve notificar ao Nicleo de Seguran¢a do paciente da instituicao
(Enfermeira).

Todos os profissionais de saude envolvidos no cuidado do paciente possuem
a responsabilidade de notificacdo, preferencialmente, o profissional que
detém maiores informacdes e/ou teve envolvimento com o evento adverso
[...] (Farmacéutica clinica).

A Responsabilidade é de todos os profissionais envolvidos no atendimento
ao paciente, o proprio paciente, os acompanhantes através de formulario
especifico (juiza).

Entendo que a responsabilidade de notificagdo deve primeiramente ser de
guem atende o paciente na hora que ocorre o evento adverso, porque é 0
mais indicado para relatar a verdade dos fatos ocorridos, ou seu superior se
este tiver ciéncia da ocorréncia do evento adverso posteriormente (juiza).

Para a segunda pergunta da categoria precaucao, quando perguntado acerca
das implicacbes para o profissional de saude que notifica dados confidenciais
relacionados com a assisténcia aos pacientes no ambito da instituicdo e para a

agéncia reguladora, os fragmentos de palavras fazem parte das seguintes respostas:

Espero que ndo haja implicacdes negativas, pois a ideia € ndo trabalhar na
Otica da culpabilizacdo, mas sim da identificacdo de problemas para que
possam ser implementadas melhorias no processo de atencéo a saude e no
uso dos produtos. Nao ha implicagdes negativas. O que pode acontecer é ele
ser acionado para esclarecer eventuais dividas, apresentar dados e
informagBes complementares (Enfermeira).

O profissional de saude deve cumprir san¢cBes administrativas, do conselho
de classe e ética profissional defendida pela instituicdo ao qual esta vinculado
(Enfermeira).

A notificagdo no sistema Notivisa é confidencial e ndo contém dados do
notificador e tampouco do paciente. Os dados s&o analisados pela Anvisa e



118

divulgados de forma agregada, ndo sendo possivel identificar a fonte
geradora da informacdo [...] (Farmacéutica).

[...] Os dados sensiveis ndo sdo necessarios ou relevantes. Da mesma forma,
a Anvisa nao utiliza ou divulga dados sensiveis, utilizando a analise de dados
agregados (Cirurgia dentista).

N&o deve haver nenhuma implicacdo para o profissional de sadde que notifica
no ambito da instituicdo e as liderangas das instituicdes devem prezar por
isso, pois a finalidade das notificacdes é a melhoria do sistema e reducao dos
eventos. Da mesma forma ndo deve haver nenhuma implicagdo para o
profissional que notifica para a agéncia reguladora. E fundamental que os
eventos sejam notificados para conhecimento, analise, correcao das falhas e
implementacao de barreiras de seguranca para prevencdo de incidentes e
danos e protecdo do paciente, familiares e do(s) profissional(is) envolvidos
na assisténcia e, para a agéncia reguladora € importante para obtencéo de
um padréo nacional de notificagéo e de dados que propiciem o conhecimento
evolutivo dos incidentes detectados. (Médica pediatra).

N&o deve haver nenhuma implicagdo para os profissionais de saude que
notificarem em suas instituicBes. Para o profissional que notifica a ANVISA,
também ndo ha nenhuma implicacdo. O que precisa ser feito é a conducéo
adequada da investigacdo e tratativa do evento pelos atores envolvidos
(Enfermeira).

Para os profissionais que notificam na instituicdo, ndo ha implicacdes. O que
pode ser requerido para ele, quando a notificacdo n&o for anénima, é
solicitacdo de informacdes complementares, quando os dados da notificacéo
estiverem incompletos. Para o profissional de notifica no NOTIVISA, o que
serd solicitado para ele é o plano de acdo se o evento for 6bito ou Never
events. Nao ha outras implicagdes (Enfermeira).

N&o existem implica¢cdes nem para o profissional de saude que notifica dados
confidenciais relacionados a assisténcia aos pacientes no ambito da
instituicdo, nem para o profissional que notifica para a agéncia reguladora. O
importante no processo da notificacdo é relatar em detalhes os eventos
adversos identificados de modo a estabelecer a¢gbes que possibilitem sua

investigacao e tratativa (Farmacéutica).
Nenhuma. N&o h& encadeamentos (profissional ndo identificado).

Preservamos a identificacdo do notificante, temos notificacdo eletrénica — e
anbnima, quando o colaborador se sentir intimidado com o fato a ser narrado
(ou mesmo perfil do gestor). Mas mesmo assim, conforme foi o evento (cena
do evento) é passivel de identificacdo. Para a agéncia reguladora, ainda
temos alguns receios principalmente relacionados aos eventos graves ou
sentinelas. Nao sei como isso se daria, qual nossa protecao? O que acarreta?
Juridicamente temos legislagBes? Internamente progredimos nas discussdes
do protocolo de Londres (com grandes dificuldades) — as vezes, “param de
conversar comigo ou minha equipe — como inimigos” (temos varias barreiras,
principalmente médica), no entanto, ndo temos maturidade e certeza como
seria tratada a questao pela agéncia junto a instituicdo. (Enfermeira).

As notificagcbes precisam ser tratadas com cuidado para que dados
confidenciais ndo sejam expostos, garantindo o sigilo de dados pessoais e
divulgando apenas o que é necessario informar para os o6rgaos reguladores
e instituicdo (Fisioterapeuta).
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A principio as notificacfes ndo séo punitivas ja que o foco esta na melhoria
do processo, e ndo em achar culpados. Para os profissionais que notificam
para a Anvisa ou VISA nao existe nenhum carater punitivos e sim de precisar
fazer explicagdes ou plano de acao referente ao evento (Bi6loga).

A notificagdo e an6nima na instituicdo. Ndo ha implicagcbes (Enfermeira).

E dever do profissional notificar, caso ndo o faga pode ser responsabilizado.
A Anvisa relne informac¢des nacionais para diagnéstico em ambito nacional
da situagédo no pais, buscando desenvolver a¢des regulatorias para apoiar 0s
servicos de saude na busca e desenvolvimento de sistemas de cuidados mais
efetivos e oportunos (Enfermeira).

O profissional que notifica dados pessoais ira responder pela quebra de
sigilo/privacidade do paciente (Técnica de enfermagem).

A notificacdo pode ser anbnima, ndo € preciso divulgar informagfes de
pacientes. Caso haja necessidade por algum motivo grave (ex: violéncia), o
notificador pode responder judicialmente e se justificar por ter informado
essas questdes confidenciais (Enfermeira).

Punicéo do profissional (Enfermeira).

Caso os dados sejam confidenciais devera haver autorizagéo do paciente em
guestdo. Caso nao haja, o notificador estard sujeito as implicagbes do ato
realizado sem autorizacdo. O mesmo serve ao profissional que notifica a
Agéncia reguladora (Médica).

A notificacdo de dados confidenciais esta sujeita a regras administrativas,
legislativas, éticas e morais especificas. Um processo bem montado de
notificacdo preserva estas regras, d4 conhecimento das mesmas e favorece
a aplicacdo das devidas corre¢fes, sancdes e penalidades, assim como das
devidas protecBes e respaldos necessarios. Caso ndo sejam seguidas em
seus tramites e regulamentos devem incluir consequéncias que ajudem na
orientacdo e manutencado da integridade do processo (Médico).

Para os profissionais de salde, acredito que ainda existe medo de julgamento
dos colegas de profissdo, medo de puni¢cdes, medo de responder por
processos judiciais. Muitos entendem como se estivessem gerando provas
contra si proprio ou contra os colegas e para o profissional que notifica para
a agéncia reguladora, acredito que também deve ter receio de receber
alguma “pressado” da instituicdo, dos profissionais envolvidos no evento ou
das empresas em caso de queixas técnicas com produtos de saude
(Enfermeira).

Dependendo do evento e do agravo sera apurada as circunstancias na qual
aconteceu e dependendo do caso respondera junto ao seu conselho
responséavel ou até mesmo civilmente (Técnico de enfermagem).

Pode ocorrer perseguicdo e até punigdo por conta das chefias e gestores
(Farmacéutica).

Eu ndo identifico implicagbes nem para o profissional que notifica no &mbito
da instituicho e nem ao que notifica para a agéncia reguladora. Eu
compreendo como responsabilidade no processo de melhoria continua e
seguranca para pacientes e demais profissionais (Enfermeira).

N&o ha implicacbes éticas aos profissionais que realizam as notificacdes
exceto quando essa notificagcdo sai do &mbito institucional ou quando utilizada
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para outros fins podendo levar o profissional a processos éticos legais de
acordo com o previsto em cada legislacdo do conselho de classe
(Enfermeira).

Entendo que dados confidenciais ndo podem ser notificados. Penso que
divulgar dados confidenciais pode levar a responsabilizacdo em conselhos de
classe ou até mesmo no nivel juridico. JA a notificacdo para a agéncia
reguladora tem papel preventivo, reeducativo e promove melhorias nos
processos de trabalho (Fonoaudidloga).

Profissionais que descumprem a confidencialidade podem até mesmo
responder na justica, conforme previsto no cédigo penal. Sigilo é direito do
paciente e dever do profissional (Enfermeira).

Todas as informacdes sao feitas por formulérios e irdo alimentar o sistema de
forma eletrdnica e que naturalmente serdo encaminhados para a ANVISA. Se
porventura houver quebra do sigilo profissional, quebra-se a confianca, dando
azo a uma indenizagcdo por danos morais por violacdo a intimidade do
paciente (juiza).

O profissional de salde deve estar orientado e ter mecanismos que garantam
a confidencialidade para ndo expor o paciente, devendo ser garantida a ele

toda a seguranca da informacéo, para que fique garantida a seguranca de
guem informa e a privacidade do paciente (juiza).

Para a categoria prevencéo, a analise dos dados obtidos deu-se por meio de
arvore de palavras intimamente ligadas a derivagédo da palavra-chave dano (Figura 4).

Figura 4- Arvore de palavras associada ao dano (categoria prevencéo)

“ Considerar tudo que pode causar < a importancia do evento , o
enfermagem ) “ Qualquer evento adverso > ’ origem do acidente / evento adverso,
menos importante , os eventos com A Anvisa devem ser notificados

culpar, sem sentir vergonha pelo { Considerar a Taxonomia da OMS
dano leve e incidentes sao Os dbitos devem ser notificados

ser considerado ; o risco potencial ” . ( Enfermeira ) “ Ao

. B i > A gravidade o
situacdo " . ( Enfermeira ) “ B < Farmacéutica ) . “ Os mesmos dentro de
caracteristicas do incidente , { Técnico de enfermagem ) “ Qualquer evento
do dano 4 saude " ( Enfermeira ) . “ Eventos com

ser considerado deve ser considerado

notificados , independentes do
enfermagem ) “ Considerar grau " ( Enfermeira ) “ Deve - se
; ao paciente <
o

também avaliar causado ao paciente e a

( Enfermeira ) . “ Eventos com importantes para levantar barreiras principalmente
Internamente , eventos de incidentes sao dano
i ) grau de leve e <
( Enfermeira ) “ Considerar > moderado ser tratados
o
a categoria , maior ( graves , moderados ) devem ser
o incidente que resultou em ocorrido " ( Farmacéutica ) “ Para evitar reprimendas

Fonte: pesquisa da autora, com base no software NVivo, 2023.

Para esta categoria, perguntou-se aos participantes o que eles consideram ao
notificar eventos adversos relacionados com a assisténcia prestada aos pacientes no

ambito da organizagéo e os que notificam para a Anvisa (pergunta 2.5) Questionou-
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se também a razdo para manter a privacidade e confidencialidade dos profissionais
gue notificam eventos adversos relacionados aos cuidados dos pacientes no ambito
da organizagéo e os que notificam para a Anvisa (pergunta 2.8).

Acerca do que considerar ao notificar eventos adversos, os fragmentos de

palavras fazem parte das seguintes respostas:

Deve ser considerada o quao importante € a notificacao para a melhoria dos
processos na atencao a saude, bem como na qualidade, seguranca e eficacia
do produto (Enfermeira).

Considerar tudo que esta envolvido na assisténcia ao paciente e que pode
desencadear o evento adverso. E importante reportar tempo, lugar e
envolvidos minimamente na situagdo (Enfermeira).

A gravidade do dano. Os 6bitos devem ser notificados em até 72 h apos o
ocorrido e devem ser investigados pelo NSP do servico de saude. Os never
events também devem ser investigados pelos NSP, que em 60 dias devem
anexar no Notivisa um plano de ac¢éo para mitigar os riscos daqueles eventos
adversos, fruto do relatério da investigacdo realizada. Nao menos importante,
0s eventos com dano leve e moderado ser tratados pelo servi¢o de salde de
forma agregada para que também sejam incluidos num plano de
gerenciamento de riscos assistenciais (Farmacéutica)

O evento adverso ocorrido, os fatores contribuintes e as causas-raizes, de
forma a prevenir danos semelhantes (Cirurgiad dentista).

A notificacdo deve possuir o maximo de detalhes com relagdo ao evento para
gue as acdes corretivas sejam eficazes (Gestor publico).

O tipo e as caracteristicas do evento, a linha do tempo como se deu, as
caracteristicas do paciente, as condicdes e fatos (fatores contribuintes) que
propiciaram a sua ocorréncia, as consequéncias para o paciente para
implementar indicadores, metas e planos de acdo que contribuam para
reducéo dos riscos e melhoria da assisténcia. (Médica pediatra).

Devem ser notificados todos os eventos adversos que ocorrem durante a
prestacéo da assisténcia durante a internacdo/atendimento do paciente em
servigos e estabelecimentos de saude ou durante o uso de tecnologias de
saude (artigos médico-hospitalares, medicamentos etc.). Evento adverso é o
incidente que resultou em dano a saude (Enfermeira).

Eventos com grau de dano maior (graves, moderados) devem ser priorizados
tanto na tratativa quanto na notificacdo, internamente e a ANVISA.
Internamente, eventos de grau de dano leve e incidentes sdo dano
importantes para levantar barreiras principalmente em falhas de repeticdo em
uma organizacgao (Enfermeira).

Considerar o grau de dano; o risco potencial. (Enfermeira).

Ao notificar eventos adversos relacionados a assisténcia prestada aos
pacientes deve ser considerado o grau do dano (Farmacéutica).

Os mesmos dentro de um protocolo (profissional ndo identificado).
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Consideramos todos os eventos, de quase erro a evento sentinela, para que
possamos construir indicadores e realmente podermos definir o perfil de
eventos local e nacional, para produzir series histéricas e principalmente
dados estatisticos para benchmarking de melhorias (Enfermeira).

Além das fichas de notificagBes, buscar junto ao prontuario do paciente
informacdes importantes e notificaveis além de rondas e visitas nas unidades
de prestacéo do cuidado. Existem informacdes que nos indica mudangas no
processo do cuidado! E ndo informacBes notificaveis para os 0Orgéos
reguladores (Fisioterapeuta).

A notificagdo de eventos adversos é obrigatdria pelos estabelecimentos de
salide devendo ser considerado a classificagao dos eventos para notificagédo
no sistema Notivisa e também no sistema de notificagdo interno (Bidloga).

Considerar o impacto do incidente ou evento adverso, e também avaliar o
grau do dano. Considerar a Taxonomia da OMS para classificagéo e reporte
a Anvisa (Enfermeira).

Presenca de danos, e se foram evitaveis (Enfermeira).

Na organizagao todos os eventos devem ser notificados, independentes do
grau do dano. A Anvisa devem ser notificados os de maior gravidade e never
events (Enfermeira).

Considerar 0s eventos nocivos ou que poderdo acarretar danos ao paciente
(Técnica de enfermagem).

Atentar para o prontuario do paciente, analisar os dados e a analise
cronoldgica das informagdes. Verificar se o evento adverso foi relatado pela
equipe e quais condutas foram tomadas. Quanto mais informagdo melhor
para a notificacao e posterior plano de acao (Enfermeira).

Considerar tudo que pode causar dano ao paciente (Enfermeira).

Deve-se notificar sinais e sintomas apresentados pelo paciente frente a
administracdo do medicamento, desde reacdes mais brandas até os mais
graves, como por exemplo choque anafilatico (Médica neurologista).

“Considerar deixar claro o ocorrido, por quem foi ocorrido, em qual situagao,
motivos relacionados — quanto mais detalhes, melhor o entendimento do
ocorrido. Considerar esquematizar de forma mais coesa possivel o processo
de notificacdo para que sejam feitos de forma regular e eficiente (Médica).

Em forma geral a natureza e o formato do evento. Ha a necessidade de
identificacdo dos elementos geradores, do ambiente no qual ocorreu, dos
fatores desencadeadores e mantenedores, dos agentes envolvidos e suas
caracteristicas, dos protocolos de acdo onde se desenvolveram (Médico).

Dados corretos do paciente/colaborador/terceiro envolvido, considerar as
informacdes relevantes as quais se possa chegar a conclusao mais precisa
do Evento Adverso (Enfermeira).

Acredito que se deve considerar a importancia de conhecer o evento para
gue possa ser tomada providéncias para tentar diminuir os danos do evento
notificado e para que ndo aconteca novamente. Buscando sempre oferecer



123

um atendimento seguro e de qualidade para os pacientes e profissionais
(Enfermeira).

Foi estabelecido através do plano de seguranca do paciente na instituicdo
onde trabalho quais os eventos passiveis de notificacdo, sempre com objetivo
de estabelecer estratégias e acdes da gestdo do risco. Através da notificacao,
realiza-se acdes preventivas dos riscos relacionados a saude dos pacientes,
garantindo uma assisténcia segura e de qualidade. Portanto além dos
eventos sentinela que é obrigatéria, foram estabelecidos institucionalmente
outros eventos para notificagdo. Existe uma comissdo de seguranca do
paciente que atua na identificacdo, monitoramento, andlise, notificacdo e
prevencao dos riscos relacionados a assisténcia a saude. Neste plano consta
0S eventos que a instituicdo adotou para serem notificados, além dos eventos
sentinelas (Assistente social).

A seguranca do paciente € um tema atual dada & discussdo mundial do
assunto, que tem sido abordado pela midia frequentemente. A cultura de
notificacdo pode ser a primeira atitude, no sentido de promover a seguranca
do paciente, através do real entendimento das falhas ocorridas e
implementacéo de estratégias preventivas. O conhecimento e esclarecimento
da equipe de salude é necessério para que haja mudanca de paradigmas
relacionados a qualidade dos cuidados prestados em salde (Enfermeira).

Deve ser considerado a gravidade do dano (Técnico de enfermagem).

Qualquer evento adverso com dano ao paciente deve ser considerado e
notificado, e os que devemos notificar no ambito da Anvisa, deve ser
notificado as iatrogenias em cirurgias e procedimentos bem como
medicamentos e outros (Técnica de enfermagem).

Deve considerar os fatores contribuintes ao incidente como o tipo do
incidente, consequéncias e caracteristicas do paciente, caracteristicas do
incidente, grau do dano, origem do acidente/ evento adverso, desfecho do
paciente, consequéncias para organizagdo, acoes de melhoria para redugéo
de riscos. (Técnica de enfermagem).

Considerar o grau do dano, a importancia do evento, o tipo de evento, o prazo
de notificacdo em caso de eventos sentinela (Farmacéutica).

Considerar apenas a falha do processo ou auséncia do mesmo (Enfermeira).

Considerar o processo em que 0 evento esta inserido, anonimato dos
pacientes e sigilo dos profissionais envolvidos (Enfermeira).

Devem ser considerados a categoria, o grau de dano causado ao paciente e
a condicdo que o paciente se encontra apds o evento adverso (Enfermeira).

Como considero ter conhecimento muito limitado sobre o tema, solicitaria
apoio da chefia de enfermagem para relatar fatos ocorridos visando assim um
relato mais adequado (Fonoaudibloga).

A exposicéo do fato/ocorrido, e ndo a exposi¢cdo do paciente (Enfermeira).

Notificar de forma clara e precisa, com todos os dados necessarios para que
correcdes sejam feitas, se possivel (Médica).

O tipo de incidente, consequéncias para 0 paciente, caracteristicas do
paciente, caracteristicas do incidente, fatores contribuintes (Enfermeira).
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Riqueza de detalhes do ocorrido (busca de informag6es no prontuario, com
profissionais envolvidos e pacientes), assim como, guarda de informacéo do
produto (medicamento ou material) caso for em decorréncia de algum produto
(Farmacéutica clinica).

Devo enviar os eventos sentinelas, com prioridade os graves e com danos,
em tempo habil (Enfermeira).

Devemos estar atentos a quaisquer falhas na assisténcia ao paciente, que
vao desde erros de medicacado, queda do paciente, extubagéo, queimaduras
durante procedimentos, hemorragias por desconexao de drenos e cateteres,
infeccdes, cuidados durante procedimentos cirdrgicos, a utilizacdo
inadequada de equipamentos e materiais destinados a assisténcia as
(especificacbes, a validade e as manutengdes preventivas ndo observadas),
entre outros (Enfermeira).

Todos os eventos adversos devem ser notificados e sempre deve resguardar
o sigilo quanto as informacBes acerca do paciente, pois sdo eventos
inesperados, no entanto, podem ser evitados ou ndo e podem causar danos
a salde do paciente (Juiza).

Garantia da confidencialidade e seguranca da informagéo que deverd prestar
na notificagéo (Juiza).

A segunda pergunta sobre a categoria prevencdo trata sobre manter a
privacidade e confidencialidade das informacdes, e os fragmentos de palavras fazem

parte das seguintes respostas:

Deve ser mantido porque é um direito de quem notifica, porque se nado
existirem mecanismos e ndo se garantir a privacidade os profissionais se
sentirdo desencorajados a notificar e poderdo estar sujeitos a interesses
diversos que ndo os sanitarios, por exemplo, comerciais, financeiros, etc.
(Enfermeira).

Porque a notificacdo faz parte do processo de monitoramento e
gerenciamento dos riscos. A quebra da confidencialidade e a exposicdo /
constrangimento dos notificadores e instituicdes compromete a melhoria dos
processos de aprendizagem coletiva e individual, fragilizando a cultura de
seguranca da instituicdo (Farmacéutica).

A ocorréncia de eventos adversos geralmente implica problemas nos
processos de trabalho da instituicAo e os profissionais ndo devem ser
expostos (Cirurgid dentista).

Exatamente com o intuito de evitar qualquer tipo de punicdo, sancdo
administrativa e/ou juridica. A confidencialidade é de suma importancia para
que o profissional se sinta seguro em fornecer o maximo de informacdes com
relagdo ao evento para que as medidas necessarias a correcao das falhas
sejam tomadas (Gestor publico).

A finalidade das notificagdes nao € promover culpabilizagdo, nem acusacao
ao profissional envolvido no evento nem tornar o que notifica acusador ou juiz
seja no ambito da instituicdo ou na agéncia reguladora (Médica pediatra).
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Para evitar o medo e receio da notificagéio e mudar a cultura punitiva do erro.
Muitas vezes os profissionais ndo notificam os eventos adversos por medo
gue sejam punidos pela delatacdo e/ou pelo erro cometido. As instituicbes
por sua vez, tem receio de serem julgadas pela quantidade/gravidade dos
erros de seus processos (Enfermeira).

Para que ndo haja condutas punitivas injustas, para que os profissionais se
sintam livres para notificar os eventos, contribuindo para a consolidacéo de
uma cultura de seguranca, e para que a instituicdo tenha efetivamente
implantado um processo de gestdo de seus riscos assistenciais.
Consequentemente, para que 0 SNVS tenha um diagndéstico da realidade e
para que possa realizar suas acdes de monitoramento e fiscalizacdo com
relacdo a eventos adversos e seguranca do paciente de forma efetiva
(Enfermeira).

Para que este profissional ndo tenha medo de ser punido e assim ndo ocorrer
subnotificacdes, fortalecendo o processo de notificagbes (Fisioterapeuta).

Importante manter a confidencialidade para que os profissionais sintam
confianga em notificar os eventos e ndo ter medo da puni¢éo (Bidloga).

Prote¢éo. Ficamos vulneraveis e ha muito que precisa se desenvolver para
que a esfera juridica “converse” com a ndo culpabilizagdo da seguranga do
paciente. Havendo o risco de culpa, o profissional irA omitir a notificacéo
(Enfermeira).

Para ndo haver perseguicéo a esse profissional (Técnica de enfermagem).

Para que se sintam seguros a denunciar efeitos adversos relacionados aos
cuidados em saude. Sentindo-se protegidos, h& estimulo para a notificacéo.
(Médica).

Evitar perseguicéo e/ou retaliagdo ao trabalhador (Médica).

A privacidade dos profissionais é de extrema importancia, visto que, por
vezes podem sofrer retaliacdo por parte da equipe (Enfermeira).

Manter a privacidade e a confidencialidade de todos os envolvidos é de
extrema importancia para que n&o haja “julgamentos e condenac¢des” dos
profissionais envolvidos no evento. Ja presenciei um caso que ndo houve
confidencialidade e teve muitas “fofocas”, comentarios maldosos sobre a
capacidade técnica do profissional que quase gerou um quadro “depressivo’
no profissional, que passou a questionar a sua capacidade técnica
(Enfermeira).

7

Para evitar punicbes uma vez que o objetivo da notificacdo € reduzir
riscos/erros e nao deve ter carater punitivo (Farmacéutica).

Para evitar san¢des administrativas ao notificante (Enfermeira).

Para que os profissionais ndo se sintam intimidados aos fazerem as
notificaces. Entendo que por vezes a notificacdo possa envolver aspectos
de diversas &reas da Institui¢cdo, o que pode levar a uma intimidacao por parte
de outros profissionais ou até mesmo por gestores (Fonoaudiéloga).

Para ndo expor o profissional, pois as notificagcbes ndo tém carater punitivo,
mas sim educativo (Enfermeira).



126

Para proteger e ndo desestimular a conduta de quem notificou o evento
(Enfermeira).

Para que tais pessoas sejam preservadas em sua vida privada e também
tenha seu resguardo fisico e mental (Juiza).

Para evitar danos a conduta, a imagem e evitar consequéncias que venham
a ferir o direito dos envolvidos na notificacao (Juiza).

Para a categoria protecdo, a analise dos dados obtidos deu-se por meio da
arvore de palavras que esta intimamente ligada a derivagdo da palavra-chave

vulnerabilidade:

Figura 5-Arvore de palavras associado a vulnerabilidade (categoria protec&o)

o profissional notificante pra diminuir a = vulnerabilidade —— " Médica ). “ A" alta gestéo " ou responsével

Fonte: pesquisa da autora, com base no software NVivo, 2023.

No intuito de compreender esta categoria, foi perguntado como os gestores das
instituicbes de saude (diretores, gerentes, administradores) deveriam agir para
proteger a privacidade do profissional que notifica no &mbito da organizacao e daquele
qgue notifica para agéncia reguladora, além da possibilidade de existirem leis que
respaldem suas condutas (pergunta 2.6), e por qual razdo manter a privacidade e
confidencialidade dos profissionais que notificam eventos adversos relacionados aos
cuidados dos pacientes (no ambito da organizacao e os que notificam para a Anvisa),
com solicitacéo para justificativa da resposta (pergunta 2.8).

Logo, quanto a atitude dos diretores, gerentes e administradores das
instituicdes de saude, no que se refere a protecao da privacidade de quem notifica, os

fragmentos de palavras fazem parte das seguintes respostas:

No ambito dos servi¢os de saude, devem adotar mecanismos a luz da gestéao
de riscos instituida no servi¢o. No caso de notificacdes enderecadas a Anvisa
€ preservado o anonimato do servigo de salde, notificante, paciente, ou outra
pessoa envolvida no caso. De acordo com o Art. 4° da Portaria MS
1.660/2009 deve-se "XIV - assegurar a confidencialidade da identidade dos
notificantes e pacientes/usuarios;” A LGPD também garante a
confidencialidade de dados que possam identificar pessoa (Enfermeira).
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Assegurar a privacidade e confidencialidade em todo o processo, assim como
proteger o profissional notificante pra diminuir a vulnerabilidade (Médica).

A "alta gestao" ou responsavel pela instituicdo devem buscar profissionais
capacitados e orientados para capturar e reportar eventos dessa natureza. E
importante que estes profissionais tenham apoio e sejam fortalecidos
profissionalmente pois trataram de casos de conflitos, erros, irregularidades
e impericias. Talvez seja prudente manter sigilo sobre sua responsabilidade
de notificacéo a depender do nivel de maturidade da equipe e exposicao que
cada caso apresentar. No que tange a privacidade a agéncia reguladora, eu
acredito que ela deve ser mantida em todo processo de investigacao,
especialmente naqueles voltados para eventos adversos relacionados a
assisténcia direta aos pacientes (Enfermeira).

A cultura do monitoramento e notificacdo dos eventos adversos é
extremamente dificil de se implantar por causa do receio dos profissionais
com relagdo a possiveis sangbes. Cabe ao gestor entender a importancia
deste processo para a melhoria da assisténcia e trata-lo da forma mais
confidencial possivel, direcionando o foco para a melhoria e correcdo dos
processos, evitando o carater punitivo. No ambito da vigilancia sanitaria e
Anvisa, os dados do profissional notificante sdo preservados, ndo havendo
sua divulgacgéo (Gestor publico).

N&ao requerendo ou exigindo que o profissional que notifica se identifique. A
identificacao do servigo de saude é confidencial e obedece aos dispositivos
legais (Médica pediatra).

Os gestores devem adotar sempre uma postura ndo punitiva e compreender
que eventos adversos sado resultados de falhas na cadeia do processo
assistencial (salvo casos de negligéncia, imprudéncia e impericia). Dessa
forma, incentiva-se a notificagdo com a garantia da privacidade. A propria
RDC 36/2013 (Enfermeira).

Devem observar as falhas e vulnerabilidades do sistema sem culpabilizacao
individual. Os estudos na area de seguranca do paciente mostram que a
grande maioria dos eventos sédo ocasionados por falhas latentes dentro dos
sistemas (WHO, Geneva 2004) (Médica pediatra).

Os gestores devem possuir, implementar sistema de notificacdo que preserve
o sigilo dos dados. Opc¢éo de notificacdo andnima; RDC 36, respalda as
notificacdes. Lei 13709/2018- protecdo de dados (Enfermeira).

Os gestores das instituicbes de saude devem agir de modo a garantir o
anonimato do profissional notificante e a compreender as notificacdes de
eventos adversos como oportunidades de melhoria dos processos de
trabalho para evitar que danos atinjam os pacientes. Os gestores devem
estimular os colaboradores no processo de notificacdo, prezando pela cultura
de seguranca na instituicao e ndo adotando métodos de puni¢cdo em relacao
ao servidor/profissional que realizar a notificacdo. A legislacdo vigente que
respalda a notificacdo de eventos adversos é a RDC n° 36/2013
(Farmacéutica).

E fundamental a privacidade do profissional notificante, isso € muito sério na
instituicdo, tanto notificacdes no sistema quanto de auditoria. O gestor é
orientado sobre a ndo exposicdo do profissional (mas as vezes néo
conseguimos); algumas vezes os profissionais “tomam satisfagdo com o outro
setor” — por que nos notificaram?”. Quanto ao notificador a agéncia
reguladora (Notivisa) todos sabem que o Escritério da Qualidade quem
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notifica — pois temos acesso autorizado, portanto, a responsavel — por isso as
vezes temos receio da notificacdo, também da privacidade do paciente assim
como da instituicdo — por exemplo, se notificarmos um 6ébito evitavel quais
seriam as consequéncias? Para o notificador e a instituicdo? [...] (Enfermeira).

Desconheco leis que respaldem essas condutas. Os gestores devem tratar
de forma nao punitiva e sem exposicdo dos mesmos, buscando implantar a
cultura de seguranca, levando apenas as informacdes de extrema
importéncia e dar autonomia para o NSP (Fisioterapeuta).

Os gestores devem respeitar o codigo de ética profissional, e as notificacdes
também sdo andnimas, sendo opcional a identificacdo do profissional. Na
maioria das notificacdes no sistema da Anvisa os gestores ndo tém acesso
aos nomes dos responsaveis. Respaldado pelos cédigos de ética de cada
profissional para protecdo do paciente e nédo existe leis para privacidade de
notificacdo (bioética) (Bidloga).

O processo de notificagdo eletrbnica ajuda a preservar a privacidade do
notificante, uma vez que ndo € obrigatério a identificacéo. Desconheco as leis
que respaldem esse quesito (Enfermeira).

[...] Sobre as leis no dmbito do Ministério da Saude e da propria agéncia
existem as Portarias e RDCs, no ambito das profissdes os codigos de ética
das profissdes e no ambito institucional varias politicas, normas,
regulamentos, regimentos, protocolos e procedimentos operacionais que nos
respaldam nas atividades. Penso que o tema esta muito bem regulamentado
no pais (Enfermeira).

Os gestores devem agir para proteger o profissional que natifica, pois apenas
assim o notificador se sente protegido e respaldado para realizar tal ato.
Devem criar métodos claros e principalmente, explicar de forma clara aos
profissionais como estes serdo protegidos em sua privacidade. Existem leis
e devem ser usadas para respaldo legal (Médica).

Os gestores devem seguir as regras e legislacdes, que existem, e respaldar
as pessoas responsaveis por sua aplicacéo e desenvolvimento (Médico).

Garantir sigilo das informagdes relacionadas ao colaborador responsavel pela
notificacdo, seguranga na ferramenta utilizada. Para a instituicdo reguladora
a restricdo de acesso é importante (Enfermeira).

E necessaria a compreensdo por parte dos gestores das instituicbes de
salude, de que os eventos adversos estdo, muitas vezes, diretamente
relacionados as falhas no sistema, e ndo somente ao descaso ou
incompeténcia profissional. Assim, é imperativo identificar as fragilidades
existentes no processo e adotar medidas preventivas, mais do que buscar
culpados (Enfermeira).

Os gestores hospitalares devem criar um sistema de notificacdo que
necessariamente ndo exponha o notificador, ja em casos de notificacdo para
a agencia reguladora a mesma deve manter em sigilo o notificador de forma
a ndo causar transtornos profissionais a ele, obviamente existem leis que
protegem a quem notifica casos graves a agencia reguladora, uma vez que
notificar eventos adversos em todos os seus niveis trara um beneficios ndo
sé para o paciente mas também para a equipe e para a instituicdo (Técnico
de enfermagem).
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Creio que os gestores devam agir com sigilo e evitar exposicéo dos referidos
profissional “O reporte das notificagcbes sado centralizadas ao Nucleo de
Seguranca do Paciente e quando couber a Diretoria e Geréncia de
Enfermagem para evitar vazamento das informagfes e manter a cultura justa
de notificagBes (Enfermeira).

Entendo que os gestores devem agir de forma a sempre preservar a
privacidade do profissional, bem como daquele que faz a notificacéo para a
agéncia reguladora. N&do saberia citar as leis que respaldam, mas penso que
elas existem. Teria que fazer uma pesquisa para ter conhecimento mais
especificamente sobre a legislagdo que faz esse respaldo (fonoaudidloga).

Criando métodos de Notificacdo de forma que ndao exponham o notificador.
Ex: criagdo de “Urnas” de notificagdo espalhadas pelo hospital e de fichas de
Notificag&o an6nimas. Com 4 relacdo ao profissional que notifica no Notivisa,
um cadastro no sistema que ndo exponha o nome do profissional
(Enfermeira).

Os gestores devem estar presentes como corresponsaveis neste processo,
buscando ouvir, levantar solugbes e melhorias, sem buscar culpados e
punicdes. Todo o processo deve ser construtivo, na busca de melhorias. E
importante salientar que todos o0s eventos adversos relacionados a
assisténcia a saude devem ser notificados no Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria por cada estabelecimento de salde responsével. A notificacdo ndo
apresenta qualquer carater punitivo, mas visa a promoc¢do da melhoria
continuada do processo de trabalho, a intervengcédo em possiveis falhas e ao
levantamento de dados pelo monitoramento da Anvisa. A propria Portaria que
regulamenta o Programa Nacional de Seguranca do Paciente prevé estas
questdes (Enfermeira).

Acredito que os formularios sdo alimentados no sistema disponibilizado pela
ANVISA que ja guarda o sigilo de tais informacdes. Se houver violagdo desse
sigilo tanto do profissional quanto do prontuério pode haver investigacdo e
procedimento administrativo para punir o culpado de acordo com o grau de
culpabilidade, ou seja, da adverténcia a exoneragdo ou demisséo de acordo
com o Cédigo de Etica (Juiza).

Sem leis que respaldem a seguranca e a privacidade da informacdo néo
podera ser exigida a obrigatoriedade da comunicagéo (Juiza).

Quanto a segunda pergunta para a categoria protecéo, a respeito da razao para
se manter a privacidade e confidencialidade dos profissionais que notificam eventos
adversos relacionados aos cuidados dos pacientes, os fragmentos de palavras fazem

parte das seguintes respostas:

Deve ser mantido porque é um direito de quem notifica, porque se nédo
existirem mecanismos e ndo se garantir a privacidade os profissionais se
sentirdo desencorajados a notificar e poderdo estar sujeitos a interesses
diversos que ndo os sanitarios, por exemplo, comerciais, financeiros, etc.
(Enfermeira).

A privacidade e confidencialidade dos notificantes deve ser mantida para
incentivar profissionais a realizar outras situagcbes com suspeita ou
confirmacao de evento adverso relacionado. Caso isso ndo seja garantido, 0s
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profissionais ndo estardo seguros pessoalmente ou profissionalmente para
realizar qualquer notificagdo ocorridas no ambito da assisténcia a saude.
(Enfermeira).

Porque a notificacdo faz parte do processo de monitoramento e
gerenciamento dos riscos. A quebra da confidencialidade e a exposicao /
constrangimento dos notificadores e instituicdes compromete a melhoria dos
processos de aprendizagem coletiva e individual, fragilizando a cultura de
seguranca da instituicdo (Farmacéutica).

A ocorréncia de eventos adversos geralmente implica problemas nos
processos de trabalho da instituicdo e os profissionais ndo devem ser
expostos (Cirurgia dentista).

Exatamente com o intuito de evitar qualquer tipo de punicdo, sancdo
administrativa e/ou juridica. A confidencialidade é de suma importancia para
gue o profissional se sinta seguro em fornecer o maximo de informacdes com
relagdo ao evento para que as medidas necessarias a correcao das falhas
sejam tomadas (Gestor publico).

A finalidade das notificagBes ndo € promover culpabilizacdo, nem acusacao
ao profissional envolvido no evento nem tornar o que notifica acusador ou juiz
seja no a&mbito da instituicdo ou na agéncia reguladora (Médica pediatra).

Para que ndo haja condutas punitivas injustas, para que os profissionais se
sintam livres para notificar os eventos, contribuindo para a consolidagéo de
uma cultura de seguranca, e para que a instituicdo tenha efetivamente
implantado um processo de gestdo de seus riscos assistenciais.
Consequentemente, para que o SNVS tenha um diagndstico da realidade e
para que possa realizar suas a¢cdes de monitoramento e fiscalizacdo com
relacdo a eventos adversos e seguranca do paciente de forma efetiva
(Enfermeira).

Porque a confidencialidade dos dados garante que as pessoas reportem,
notifiquem sem medo de puni¢édo (Enfermeira).

Para dar uma garantia (Enfermeira).

Para que este profissional ndo tenha medo de ser punido e assim ndo ocorrer
subnotificacdes, fortalecendo o processo de notificagdes (Fisioterapeuta).

Importante manter a confidencialidade para que os profissionais sintam
confianga em notificar os eventos e ndo ter medo da puni¢éo (Bi6loga).

E importante mantermos a confidencialidade evitando possiveis conflitos
internos, e a instituicdo precisa trabalhar continuamente a cultura justa,
visando sempre a melhoria dos processos assistenciais (Enfermeira).

Protecdo. Ficamos vulneraveis e ha muito que precisa se desenvolver para
que a esfera juridica “converse” com a nao culpabilizagdo da seguranca do
paciente. Havendo o risco de culpa, o profissional ir& omitir a notificagcao
(Enfermeira).

Para ndo haver perseguicao a esse profissional (Técnica de enfermagem).

Para que novos eventos sejam notificados, para ampliar a cultura de
notificacdo (Enfermeira).
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Para o profissional ndo se sentir intimidado e acabar ndo realizando a
notificacdo (Enfermeira).

Para que ndo haja conflito de interesses por parte de industria farmacéutica
(Médica neurologista).

Para que se sintam seguros a denunciar efeitos adversos relacionados aos
cuidados em salde. Sentindo-se protegidos, ha estimulo para a notificacéo.
(Médica).

E uma das formas de respaldar o bom funcionamento dos processos de
notificacdo e de manter a qualidade dos servicos. Associada sempre a analise
técnica, competente e experiente de todos os agentes do processo de
notificac@o. Notificacdes de eventos adversos ndo sdo compostas apenas da
citacdo de um agente do processo, mas das caracteristicas estruturais e de
desempenho associadas (Médico).

Evitar perseguicéo e/ou retaliagdo ao trabalhador (Médica).

A privacidade dos profissionais é de extrema importancia, visto que, por
vezes podem sofrer retaliacdo por parte da equipe (Enfermeira).

Manter a privacidade e a confidencialidade de todos os envolvidos é de
extrema importancia para que nao haja “julgamentos e condenagdes” dos
profissionais envolvidos no evento. Ja presenciei um caso que ndo houve
confidencialidade e teve muitas “fofocas”, comentarios maldosos sobre a
capacidade técnica do profissional que quase gerou um quadro “depressivo’
no profissional, que passou a questionar a sua capacidade técnica
(Enfermeira).

Na instituicdo onde atuo, a comissdo de seguranca do paciente realiza a
notificacdo no Notivisa. Os colaboradores da empresa recebem informacdes
sobre os planos institucionais bem como os colaboradores que fazem parte
da comissdo. A empresa cadastrou no notivisa qual colaborador ira notificar
junto ao notivisa. Quando notificamos no notivisa, cabe a ela ter o
compromisso de garantir a confidencialidade do notificante. Na atualidade
existe a LGPD, ndo sei se esta caberia em relacdo a questdo de
confidencialidade nas notificacBes de eventos adversos. A LGPD estabelece
como os dados pessoais devem ser tratados por organizagdes publicas e
privadas, a fim de proteger os direitos de liberdade e privacidade de pessoas
(Assistente social).

Isso depende da politica institucional, de acordo com o protocolo de
notificacdo. Quando o registro é sistematizado, ou seja, informatizado,
automaticamente, a pessoa ja esta assinando a notificacdo. A criacao de
uma comissdo de seguranca e 0 estabelecimento de programas de
treinamento sdo maneiras de uniformizar o atendimento prestado ao paciente
(Enfermeira).

Para evitar perseguicdes ao notificador em seu trabalho (Técnico de
enfermagem).

Para que esses profissionais mantenha o interesse de continuar notificando
ao perceber que as informag6es dadas ficam ou mantem em sigilo para sua
seguranca e confiabilidade (Técnica de enfermagem).

A confidencialidade dos profissionais que notificam eventos adversos deve
ser mantida no intuito de resguarda-los mostrando a importancia para a
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colaboracéo e planejamento de acdes para melhoria da assisténcia a saude
(Técnica de enfermagem).

Para evitar punicbes uma vez que o objetivo da notificacdo e reduzir
riscos/erros e ndo deve ter carater punitivo (Farmacéutica).

Para evitar san¢des administrativas ao notificante (Enfermeira).

Para encorajar e dar seguranca aos profissionais para continuidade ao
trabalho de notificag&o (Enfermeira).

Para dar continuidade a cultura justa de notificacdes, evitando conflitos
internos e externos e transmitindo por parte do NSP maior seguranca aos
colaboradores quanto a realizacdo de notificacdes (Enfermeira).

Para que os profissionais ndo se sintam intimidados aos fazerem as
notificacdes. Entendo que por vezes a notificacdo possa envolver aspectos
de diversas areas da Instituicdo, o que pode levar a uma intimidacao por parte
de outros profissionais ou até mesmo por gestores (Fonoaudiéloga).

Para ndo expor o profissional, pois as notificacfes ndo tem carater punitivo,
mas sim educativo (Enfermeira).

Para preservar o profissional que faz a notificagdo (Médica).
Para evitar retaliagfes (Enfermeira).

Creio que a intencdo das notificacdes seja evitar possiveis novos casos de
eventos adversos a outros pacientes. Por isso, o real interesse seja o
entendimento do evento adverso em si e ndo no profissional, afinal, humanos
sdo passiveis a erros e a privacidade mantida evita o julgamento e criticas
diretas ao profissional. Ndo achar o culpado mas “tratar” a causa do problema
(Farmacéutica clinica).

Para proteger e ndo desestimular a conduta de quem notificou o evento
(Enfermeira).

Para que os profissionais néo se sintam prejudicados e se enxerguem como
agentes neste processo de transformacgfes e mudancgas, buscando melhorias
nas acgdes relacionadas a seguranc¢a do paciente (Enfermeira).

Para que tais pessoas sejam preservadas em sua vida privada e também
tenha seu resguardo fisico e mental (Juiza).

Para evitar danos a conduta, a imagem e evitar consequéncias que venham
a ferir o direito dos envolvidos na notificacao (Juiza).

Como resultado, a Revisao Integrativa da Literatura apresentou o estado da
arte acerca dos 4Ps — prudéncia, precauc¢do, prevencgao e protecdo — e dos principios
da DUBDH, notadamente das categorias vulnerabilidade e protecéo, para atender ao
objetivo da pergunta de pesquisa. Entende-se que embora o universo de estudos que

abarca as quatro categorias seja imenso, os resultados da revisao sinalizam que nao
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€ expressiva a producao de publicacdes que contemplem a pergunta proposta para
busca de referéncias relacionadas as categorias vulnerabilidade e protecao.

Quanto a parte empirica do estudo, devido ao grande nimero de respostas
obtidas que tratavam dos 4Ps e de principios da DUBDH, as falas dos participantes
foram categorizadas de forma agregada pelo software NVivo, pois seria inviavel
trabalha-las individualmente. Evidenciam-se nas respostas a énfase dada aos
referenciais da responsabilidade com as notificacdes e os danos na saude, dois
principios diretamente relacionados ao gerenciamento de riscos. Também, pouco
realce é atribuido ao respeito a autonomia e a vulnerabilidade ao longo do processo
de notificar eventos adversos. Por outro lado, no contexto da fala, identifica-se que é
evidente a preocupacdo dos participantes quanto a privacidade e a confidencialidade
ao longo das notificagbes de eventos adversos relacionados com a assisténcia a

saude.
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7 DISCUSSAO

A discussao tem como base elementos conceituais utilizados na
fundamentacédo tedrica da tese - os 4Ps das Bioética de Intervencéo, principios e
artigos da DUBDH e referenciais normativos da Anvisa -, em dialogo pratico com os
resultados das respostas obtidas das/dos participantes da pesquisa. O objetivo neste
capitulo, entdo, é debater e procurar responder a pergunta norteadora do estudo, que
trata do conceito de vulnerabilidade e protecdo conforme preconizado pelos 4Ps -
prudéncia, precaucdo, prevencdo e protecdo - aplicado ao campo sanitario, em
situagcdes nas quais ocorram conflitos decorrentes da quebra (ou ndo...) da
privacidade e da confidencialidade ao longo do processo de funcionamento do sistema
de notificacdo de eventos adversos na assisténcia a salude no Brasil envolvendo
profissionais de saude. Além disso, também se discute a responsabilidade inerente a
esse processo de notificacdes, acrescido da necessidade de intervencdo do Estado
frente as situacdes de desrespeito a vulnerabilidade que possam ocorrer, pressuposto
teorico da Bioética de Intervencdo, amparado pelos principios da DUBDH.

7.10S 4PS - PRUDENCIA, PRECAUCAO, PREVENCAO E PROTECAO COMO
JUSTIFICATIVA PARA SOLUCOES DIANTE DOS CONFLITOS
DECORRENTES DO FUNCIONAMENTO DO SISTEMA DE NOTIFICACAO DE
EVENTOS ADVERSOS NOS CUIDADOS EM SAUDE NO BRASIL.

Sabe-se que os 4Ps - prudéncia, precaucédo, prevencao e protecdo -, quando
apresentados em um formato organico e sequenciado, devidamente fundamentado, e
nao apenas como categorias isoladas, podem ser aplicados como ferramenta de
justificacdo bioética para o exercicio de uma pratica ética responsavel e, muito
especialmente, no campo da vigilancia sanitaria como coadjuvante no alcance de
melhor controle de qualidade das acdes desenvolvidas na area (78). Todo esse
contexto, portanto, se aplica aos conflitos decorrentes do funcionamento do sistema
de notificacdo de eventos adversos no Brasil. Os profissionais envolvidos direta e
indiretamente com o sistema em questao apresentam suas percepcoes a respeito de
como agir perante uma quebra de privacidade e confidencialidade ao longo do

processo de notificar e acerca da responsabilidade frente ao sistema. Essas
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percepcdes sdo bases que justificam a utilizacdo das quatro categorias ao longo do
sistema de notificacdo de eventos adversos.

A prudéncia relaciona-se com a cautela e os critérios de analise, a escolha de
profissionais bem treinados em gerenciamento de riscos para a curadoria dos dados
relativos aos eventos adversos a serem armazenados nos bancos de dados. Esse agir
visa minimizar o quanto possivel os riscos relacionados a quebra de privacidade e
confidencialidade no contexto em que é tecnologicamente viavel reduzir os referidos
riscos. E competéncia técnica dos gestores organizacionais e da propria agéncia
reguladora quanto as implicitas decisGes prudenciais, que requerem atencao ao seu
conteado moral, quando se trata de notificacdes confidenciais de eventos adversos
relacionadas a assisténcia em saude.

Prudéncia, no sentido da phronesis de Aristoteles (350 a.C.) (12), é a razao
pratica na escolha do meio mais adequado para um bom fim e uma virtude ética, que
agrega a reflexdo moral da bioética, configurando-se, portanto, como uma acao
necessaria a ser seguida ao longo do processo de notificar. Prudéncia ndo significa
que os riscos devam ser evitados por todos os meios, conforme formulado no principio
da precaucao, mas que eles devem ser levados em consideracao, minimizando, tanto
guanto possivel, efeitos ndo desejados (116):

A precaucao, por sua vez, refere-se a forma de como agir ao se manipular as
notificacdes de eventos adversos, com o propésito de que elas ndo sejam utilizadas
para outros fins que ndo os sanitarios. Importa estabelecer limites para a divulgacéo
ja prevista de informacdes relacionadas aos eventos adversos nos ambientes
institucionais. Essa acdo objetiva preservar a privacidade dos profissionais que
notificam, delimitando condutas éticas e seguindo a regulamentacédo sanitaria vigente,
de forma que ndo sejam causados danos a esses profissionais. Nesse novo viés de
responsabilidade, o agir implica refletir, ponderar e afastar possiveis riscos durante o
processo de notificar eventos adversos:

Jonas (98), um dos filosofos contemporaneos que mais profundamente se
dedicou ao Principio Responsabilidade, orienta que o agir deve ser exercitado de
forma responsavel, consciente e sustentavel, observando sempre estreita relacdo com
a precaucao. A interpretacdo da precaucdo com base na ética da responsabilidade
refere que o uso das inovacdes tecnologicas deve ser concebido ndo mais como fim
a ser alcancado a qualquer custo, mas na perspectiva do ser, do outro, daquele que

precisa ser respeitado e preservado. O autor levanta questionamentos a respeito de
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como a civilizac&o tecnoldgica atua, tendo como consequéncia a ado¢cao do principio
da precaucao:

A prevencao se refere a antecipacao aos possiveis riscos de danos morais que
podem sofrer os profissionais que notificam, causados por provaveis agdes civeis ou
de outra natureza, vindas de pessoas ou organizacdes que tém interesse de acesso
as informacdes relacionadas aos eventos adversos notificados internamente nas
instituicdes de salde e para a agéncia reguladora. E imperativo que os servigcos de
saude se importem e atuem frente a tais dilemas bioéticos que envolvem a privacidade
e a confidencialidade dos fatos e a preservacao dos profissionais envolvidos com as
notificacdes. Na pratica, as solu¢des para conflitos dessa natureza tém seguido as
recomendacgdes legais, sem considerar a complexidade dos processos de trabalho
que visam ao objetivo maior, que € a seguranca dos pacientes.

A categoria protecdo, no contexto deste estudo, tem aplicacdo direta com
relacdo aquela pessoa que notifica 0s eventos adversos internamente nas instituicées
e a agéncia reguladora. Os profissionais que notificam encontram-se em situacao de
vulnerabilidade no que se refere a exposicéo de sua identificacdo no ambiente onde
atuam. No ambito do direito a privacidade, a protecdo desses profissionais deve ser
considerada quando ha possibilidade de danos morais desnecessarios, decorrentes
de delacédo e/ou divulgacdo, motivada por interesses econdmicos, comerciais e/ou
administrativos. Ressalta-se acerca do direito a privacidade e o dever de
confidencialidade por parte gestores. Ademais, interesses econdmicos e
administrativos ndo devem ser motivadores validos para a quebra de
confidencialidade e, por consequéncia, para a exposicao da privacidade individual da
pessoa que notificou. Assim, a agéncia reguladora, responsavel em estabelecer as
normas a serem seguidas, tem respaldo ético para intervir no dominio da privacidade
e da confidencialidade, estabelecendo mecanismos protetivos para que 0S
profissionais que notificam sejam respeitados no contexto das notificacdes de eventos
adversos. A classificacdo desses profissionais como vulneraveis implica a obrigacao
do Estado de defendé-los e protegé-los, para que ndo sejam afetados moralmente e
mesmo civilmente.

O objetivo, entretanto, de estabelecer uma cultura justa € proteger 0s
envolvidos com as notificagbes, de san¢les éticas aplicadas por seus respectivos
conselhos de classe profissional. Portanto, ndo se justifica que nas instituicbes em

gue jA existe essa cultura estabelecida, os profissionais envolvidos com as
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notificacdes estejam sujeitos a penalidades, pois ja ha evidéncias cientificas de que
0os codigos deontologicos das profissbes sdo insuficientes para a analise das
situacdes que envolvem os danos no contexto da seguranca do paciente (54). Do
mesmo modo é evidente que € contraproducente que os problemas relacionados as
notificacbes dos incidentes causados por erros nos processos hospitalares sejam
reparados pelo judiciario. Os problemas relacionados as notificagcbes de eventos
adversos devem ser resolvidos no campo sanitario e com o incentivo da mudanca da
cultura da organizacédo mediante ao erro.

No contexto das notificacbes de eventos adversos, entdo, a vulnerabilidade
estd associada a protecao, especialmente em situacdes nas quais “a protecédo € o
instrumento mais importante para ponderar eticamente as politicas publicas em saude
— traduzidas em condutas de vigilancia sanitaria —, propendendo pela justi¢ga social”
(78, p. 134).

E oportuno, portanto, aprofundar nos problemas inerentes ao sistema de
notificacdo de eventos adversos pautando-se em referenciais bioéticos, na busca de
solucdo para os conflitos nessa importante area da saude publica. A Bioética de
Intervencéo trabalha centralmente a responsabilidade publica do Estado perante seus
cidaddos. Trata-se de uma bioética socialmente comprometida e que propde uma
reterritorializacdo epistemoldgica para a disciplina. Especificamente os seus 4Ps,
guando usados em um formato organico, sequenciado e devidamente fundamentado,
proporcionam sustentacdo no sentido de melhor equilibrio no direcionamento das
acOes de autoridades sanitarias e liderangcas organizacionais para a tomada de
deciséo nas questdes relacionadas as notificacbes de eventos adversos nos servicos
de saude no Brasil. Tais categorias sdo apresentadas como ferramentas tedrico-
analiticas, que permitem aprofundar o debate ético - com intervencéo, se necessario
- Nos processos relacionados com a seguranca dos pacientes e, notadamente, com o

sistema de notificacao de eventos adversos (56).

7.2VULNERABILIDADE E PROTECAO PELO RISCO DA QUEBRA DE
PRIVACIDADE E CONFIDENCIALIDADE DAS/DOS PROFISSIONAIS
ENVOLVIDAS/OS COM AS NOTIFICACOES DE EVENTOS ADVERSOS

O conceito de vulnerabilidade surgiu na reflexao bioética desafiando a primazia

do individuo autbnomo e autossuficiente, conforme defendido pela bioética
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principialista anglo-saxénica que ainda é soberanamente hegemoénica no contexto
internacional da bioética. Contudo, tomando como referéncia o ideario liberal no qual
ela se pauta, é preciso atentar para a for¢ca que o seu discurso ideoldgico oferece,
estimulando por vezes o individualismo e a competitividade, pois ninguém é
antecipadamente autdnomo para depois decidir. A autonomia vai sendo construida e
conquistada a partir de varias experiéncias e inumeras decisfes que vao sendo
tomadas dentro de um processo complexo, dindmico e muitas vezes contraditorio; ela
€ centrada em responsabilidade, ou seja, em experiéncias respeitosas da liberdade
de escolha (62).

No contexto do sistema de notificacdo de eventos adversos, elucida-se acerca
dos possiveis conflitos entre autonomia, responsabilidade individual e vulnerabilidade,
entre os profissionais que notificam os eventos. A esse respeito pode-se afirmar que,
com frequéncia, os eventos adversos notificados decorrem de erros que ocorreram ao
longo dos processos clinicos e assistenciais. Esses processos estdo sob a
responsabilidade e envolvem um elo composto por diversos profissionais de saude,
sejam eles farmacéuticos, médicos, enfermeiros, psicélogos, fonoaudiélogos,
fisioterapeutas etc.

Assim, ao se realizar a analise da causa raiz de um evento adverso, importa
investigar em que fase do processo ocorreu 0 erro. Raramente participa dos
processos hospitalares um unico profissional, uma vez que as atividades relacionadas
a assisténcia ao paciente sdo sempre realizadas pela equipe multidisciplinar de forma
inter-transdisciplinar. Isso significa que, especificamente, ao longo da notificacdo de
eventos adversos, a autonomia e a responsabilidade individual parecem ser de menor
relevancia, porque o evento notificado decorre de falha(s) em determinados processos
gue envolvem uma equipe trabalhando em conjunto. Trata-se, portanto, de considerar
o coletivo em detrimento do individual. A vulnerabilidade, assim, mostra-se de maior
importancia quando o debate envolve o risco da quebra de privacidade e
confidencialidade ao longo do processo de notificar. Segundo Haugen (89) a nocéo
isolada de autonomia e vulnerabilidade baseada em grupo ndo sao compativeis.
Acrescenta-se a isso que 0 ndo respeito a autonomia s6 € aceito quando o bem
publico se sobrepde ao bem individual (99).

Logo, a vulnerabilidade no contexto da notificacdo de eventos adversos em
grande parte das vezes € devida a possivel exposicdo de profissionais ao serem

questionados pelos gestores quanto a veracidade das informacg@es notificadas, ou a
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duvida de que o profissional ndo tenha agido com prudéncia ao notificar. Essa acéo
sugere que uma determinada deliberacdo tenha sido decidida sem se procurar 0s
meios e as circunstancias necessarias para agir, ndo sendo utilizados os meios
moralmente corretos e necessarios para se colocar em pratica a decisdo mais
acertada (92). Trata-se, portanto, de vulnerabilidade relacionada ao comportamento
dos gestores em uma cultura organizacional onde prevalece a punicdo mediante o
erro humano, podendo causar danos de diversas ordens.

Dito isso, como € possivel gerenciar riscos nos cuidados em saude em situacao

de vulnerabilidade?

A responsabilidade diante do erro supfe o reconhecimento das préprias
vulnerabilidades — o erro é expressao de vulnerabilidade do sujeito. A busca
do reconhecimento das préprias vulnerabilidades é condi¢éo para se assumir
a responsabilidade diante do erro [...] esse reconhecimento é a base da
sabedoria para se trabalhar com o erro. Reconhecer que errare humanum est
facilita que o profissional se perceba vulneravel na realizacdo de
procedimentos durante sua pratica diaria. Ao contrario, o profissional que
ignorar a vulnerabilidade, sua e do paciente, pode cometer atos falhos por
menosprezar suas possibilidades de erro e/ ou por dificultar, com isso,
posicionamento construtivo diante do erro (33).

A partir da afirmacgéo de Coli, dos Anjos & Pereira (2010), entende-se que 0s
profissionais de saude foram condicionados, desde a formacdo académica até a
vivéncia profissional, a ndo se enxergarem também como vulneraveis dentro do
sistema de saude. Embora se defenda que os pacientes sejam de fato o elo mais
vulneravel, pois estdo muitas vezes com a vida em risco, os profissionais que
trabalham nesses ambientes também estdo em tal posicéo vulneravel por também se
encontrarem em constante contato com esses pacientes, carregando diariamente o
risco de se infectarem, de cometerem um erro que possa comprometer uma vida, por
estarem sempre sob a pressdo de salvar vidas e por lidarem com vidas que se
perdem, e por vezes estarem com sua capacidade de agir e tomar decisao reduzida
perante a perda dessas vidas.

Porém, essas vulnerabilidades acabam ficando ofuscadas porque, muitas
vezes, 0 agente moral (o profissional) € visto somente como um meio para se alcancar
um fim (0 paciente) e perde-se a nogao importante de que esse mesmo agente
também deve ser cuidado, pois sem ele também ndo se alcanca o cuidado do

paciente. Essa afirmativa corrobora a ideia de que a protecdo do profissional que
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notifica ocorre na medida em que ele préprio reconhece sua situacdo de
vulnerabilidade, além dos demais profissionais que gerenciam o sistema de salde.

A pandemia da Covid-19 é um evento ilustrativo crucial da situagdo de
vulnerabilidade vivenciada pelos profissionais de salude. Essa situacdo alertou que a
vulnerabilidade é tanto uma condicdo universal quanto um estado especial
dependente de causas também locais, de origens sociais e econdmicas. Ela contribuiu
para o processo de se repensar a saude a luz da vulnerabilidade.

As dificuldades que a pandemia da Covid-19 trouxe a todos os envolvidos com
os cuidados em saude, notadamente aos profissionais que, em situacdo extrema de
risco de adquirir a doenca, assumiram a responsabilidade de mitigar os erros que
ocasionavam danos aos quais eles proprios, estavam expostas.

Assim, no cenario dessa pandemia suscitaram-se questionamentos acerca do
conceito de vulnerabilidade e de protecdo na saude. Os profissionais de salude séo
agueles que edificam a base dos cuidados em saude e constituem a for¢ca motriz para
se alcancar a seguranca global da salde. Seu empenho ao longo da pandemia da
Covid-19 foi evidente para todos, mundialmente. Sao pessoas que realizam trabalhos
de alto risco e ficam expostas e suscetiveis a danos diversos. Muitos deles foram
infectados, adoeceram ou morreram em decorréncia do virus SARS-CoV-2. A OMS
estima que entre 80 mil e 180 mil profissionais de saude perderam suas vidas em
decorréncia de Covid-19 no periodo entre janeiro de 2020 e maio de 2021,
convergindo para um cendrio médio de 115.500 mortes (212). Esse cenario refletiu
uma das piores consequéncias histéricas no campo sanitario em ambito mundial, ou
seja, a perda do direito a vida de trabalhadores. A literatura internacional especializada
destaca que os profissionais de saude que se encontravam na linha de frente no
cuidado direto aos pacientes com Covid-19, foram os mais vulneraveis a desenvolver
sofrimento psiquico e outros sintomas referentes a saude mental (63) (102).

Nesse cenario mundial, quando se estuda a realidade vivenciada pelos
profissionais de saude durante a pandemia, importa avaliar a situacado no Brasil. Até
outubro de 2021, ja havia 893 oObitos de médicos e 873 6bitos de profissionais de
enfermagem (108). Acrescenta-se que as sequelas da Covid-19 ja sdo observadas
entre os profissionais de salde e impactardo em futuro breve no cotidiano
institucional, especialmente pelo volume de afastamentos acarretados, exigindo um
redimensionamento do contingente de médicos, enfermeiros, técnicos e auxiliares de

enfermagem.
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Importante assinalar que a escassez e, por vezes, a auséncia sistematica de
dados sobre 6bitos de profissionais de salde em geral durante a pandemia é
um fato grave. Isso implica um apagédo de fatos que aconteceram e estédo
acontecendo com esses trabalhadores, gerando um cenario de incertezas na
pandemia e no pés-pandemia (108).

Dito de outro modo, em uma perspectiva moral, os cuidados em saude ndo séo
simplesmente “outra forma de consumo de massa” (167, p.159), e os profissionais de
saude ndo sao simplesmente fornecedores de bens e servi¢os. Ao invés disso, 0s
cuidados em saude sdo um espaco distintamente normativo, e os profissionais de
saude cumprem papéis sociais eticamente profundos e importantes, construindo suas
praticas em torno de no¢des de dever, virtude, respeito e cuidado (167). Isso reforca
o entendimento de que a relacdo paciente-profissional de saude é muatua, o que leva
a refletir sobre quem sdo os vulneraveis nos cuidados em saude. Reconhecer o
profissional como vulneravel nesse contexto, € pensar em protecdo para cada
situacéo especifica em que ele desempenha suas funcoées.

Retornando precipuamente ao objeto do presente estudo, na perspectiva do
sistema de notificacdo de eventos adversos em que haja riscos de quebra de
privacidade e confidencialidade, embora no Brasil o quantitativo de notificacées tenha
crescido nos ultimos dez anos, cumprindo com sua finalidade da melhor forma
possivel (5), € evidente a existéncia de um cenario de subnotificacdo quando se
analisa a populacdo geografica brasileira de modo geral (96). Esse cenério de
subnotificacdo decorre principalmente do receio de delacdo e de sancdes
administrativas, éticas e juridicas, como expressado pelas respostas dos participantes
dessa pesquisa.

Reconhecer a vulnerabilidade para cada caso especifico é afirmar que todos
estdo em risco de sofrer danos, conforme posto pela Declaracdo sobre Bioética da
Unesco. Nao ha absolutamente nenhuma duvida de que 0s sujeitos que estdo
expostos a danos devem ser protegidos, o que leva a pensar que, no contexto das
notificacdes de eventos adversos, a acao de proteger significa também refletir sobre
a moralidade das praticas em saude publica, que envolvem pessoas vulneraveis,
suscetiveis e expostas a danos. A protecao, assim, é essencial para a formulagéo de
politicas de Estado. Notificar eventos adversos relacionados com a assisténcia a
saude visa a melhoria dos processos clinicos e assistenciais, do sistema de saude e

alcancar o objetivo maior, ou seja, a seguranca dos pacientes.
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7.3RESPONSABILIDADE COM AS NOTIFICACOES DE EVENTOS ADVERSOS
(INDIVIDUAIS, COLETIVAS E DO ESTADO) E A QUEM CABE INTERVIR NAS
SITUACOES EM QUE HA RISCOS DA QUEBRA DE PRIVACIDADE E DE
CONFIDENCIALIDADE

A complexidade tecnoldgica contempordnea aumentou a necessidade da
criagdo de mecanismos que possam mitigar os danos nos cuidados em saude de
forma eficaz. No Brasil, para alcancar tal expectativa, o Estado é quem controla as
politicas publicas, sendo o principal responsavel por oferecer constantes melhorias
em beneficio da sociedade, conscientizando as organizacdes de saude a prestar
assisténcia segura e de qualidade, com a mitigacdo de danos. Cabe ressaltar uma
vez mais o papel da bioética, que desde sua origem e em suas variadas vertentes
epistemoldgicas, tem como propdésito solucionar problemas que envolvem, entre
outros aspectos, a protecdo das pessoas vulneraveis diante dos efeitos negativos
provocados pelos avancos tecnoldgicos; por sua natureza democrética, politica e
socialmente comprometida, suas deliberacbes e acdes devem necessariamente
envolver a reflexdo moral, a multi-inter-transdisciplinaridade e a participacdo social
(69) (70).

Objetivando mitigar os danos a sociedade, foi instituido no Brasil o PNSP, que
tem como um de seus pilares o sistema de notificagdo de eventos adversos, uma
ferramenta do gerenciamento de risco inovadora em servicos de saude, como ja
mencionado anteriormente na presente tese. Notificar eventos adversos consiste em
uma proposta mais forte que uma simples mudanca, mas de verdadeira transformacao
do comportamento publico diante da ocorréncia de um erro. A proposta € que o ato
de notificar seja guiado pelo principio da responsabilidade com o paciente, com a
instituicdo e com o proprio sistema de saude, sobrepondo regras do agir baseadas em
deveres, obrigacdes e autonomia do profissional (54).

A notificacdo dos eventos adversos, quando bem aplicada, evita conflitos que
poderiam desencadear subnotifica¢des. Isso configura uma mudanca cultural, em que
todos os envolvidos com a assisténcia ao paciente comunicam quando um erro
causou danos. Portanto, responsabilizar um tnico profissional pelo dano causado aos
pacientes por atos nao culposos, aplicando medidas punitivas, merece reflexdo e

analise para a discussdo que envolve a responsabilizagdo individual e a
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responsabilizacdo coletiva diante do erro, visto que a causa dos eventos adversos
decorre de varios contextos e pode envolver mais de uma pessoa.
Jonas, na sua obra mais notavel, que trata do Principio Responsabilidade,

afirma que:

O poder causal é condicdo da reponsabilidade. Mas a ideia de que o agente
deve responder por seus atos e por suas consequéncias denota uma
compreensdo do ponto de vista legal, ndo moral. Os danos devem ser
reparados, ainda que a causa ndo tenha sido um ato mal e suas
consequéncias ndo tenham sido nem previstas, nem desejadas. Basta que
guem causou o dano tenha sido a causa ativa. Mas isso somente se houver
um nexo causal estreito com a acdo, de maneira que a culpa seja evidente e
suas consequéncias ndo se percam no imprevisivel. A responsabilidade em
reparar um dano pode ser livre de toda culpa. A ideia de uma compensacao
legal confunde-se com a da puni¢do, que tem uma origem moral e qualifica o
ato causal como moralmente culpavel. O castigo com o qual se
responsabilizam os agentes, ndo visa a compensar ninguém por danos
sofridos ou injusticas, mas a estabelecer a ordem moral perturbada. Assim, o
gue é decisivo nesse caso para a imputacdo de responsabilidade é a
qualidade, e ndo a causalidade do ato. A “responsabilidade” nao fixa fins, mas
€ a imposic¢ao inteiramente formal de todo agir causal entre seres humanos,
dos quais pode exigir uma prestacdo de contas. Assim, ela € preconceito
moral, mas ndo a propria moral. O sentimento que caracteriza a
responsabilidade, ndo importa se pressentimento ou reacdo posterior, € de
fato moral (disposi¢cédo de assumir seus atos) (98, p.165).

O aprimoramento do comportamento ético do profissional de saude passa pelo
processo de construcdo de uma consciéncia individual e coletiva, pelo compromisso
social e profissional, configurado pela responsabilidade do plano das relacbes de
trabalho, com reflexos nos campos técnico, cientifico, politico e ético (36). Os erros
que causam danos aos pacientes decorrem, como ja dito, de contextos diversos, mas
com estreita ligacdo com as falhas nos processos hospitalares, de modo especial aos
clinicos e assistenciais que, quando falhos, afetam diretamente os pacientes.

A notificacdo de eventos adversos nao tem por finalidade procurar culpados
pelos danos causados, mas atribuir responsabilidades, seja(m): aos gestores
organizacionais, que por vezes nao reconhecem as falhas nos processos hospitalares
por eles gerenciados; aos profissionais que diretamente causaram danos; aos
gestores do sistema de saude como um todo e responsaveis pelo gerenciamento das
politicas publicas; ao Estado acima de tudo, representado por sua agéncia reguladora
que intervém em situacOes de riscos para a sociedade e que € responsavel em
proteger a sociedade de danos decorrentes dos avangos tecnolégicos e de todas as
demais causas relacionadas aos cuidados em saude. Nao se pode deixar de reforcar

que € o Estado, por meio da Anvisa, quem publica as normas sanitarias e que detém
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o poder de policia administrativa, funcéo essencial e intransferivel, além de gerenciar,

coordenar e avaliar o sistema de notificacdo de eventos adversos em ambito nacional.
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8 CONSIDERACOES FINAIS

No processo de notificar eventos adversos relacionados aos cuidados em
saude, importa fundamentalmente avaliar o contexto e as pessoas envolvidas com o
dano. Do ponto de vista do profissional que notifica voluntariamente eventos adversos,
pode-se afirmar que aquele que erra deve ser culpado/punido ou, ao contrario, ser
totalmente desculpado e protegido em um contexto de vulnerabilidade? A acéo errada
prima facie ndo € errada em todas as situagbes consideradas, quando ha uma
condicdo de vulnerabilidade que justifigue a acdo. Ha uma diferenca entre realizar
uma acao moralmente errada e ser culpado por ter realizado essa acdo, ou ser
totalmente desculpado por ter realizado uma acao errada em que nao ha evidéncias
de atos culposos. O contexto em que se insere essa afirmativa atenta aos diferentes
cenarios de vulnerabilidade em que se encontram o paciente e o agente moral, a
exemplo do que se vé ao longo do processo de notificar eventos adversos
relacionados com a assisténcia a saude. Todavia, o ato de notificar eventos adversos
deve ocupar um sentido maior do que a vulnerabilidade vivenciada pelos envolvidos
com as notificagBes, porque tdo importante quanto a notificacdo, é a protecao
daqueles que notificam.

Quanto aos objetivos da pesquisa, evidencia-se que o0s 4Ps — prudéncia,
precaucdo, prevencdo e protecdo -, quando empregados organicamente,
sequenciados e devidamente fundamentados, sao ferramentas bioéticas ndo somente
Gteis, mas também operacionais, para justificar possiveis solu¢cdes de conflitos
decorrentes do funcionamento do sistema de notificacdo de eventos adversos nos
cuidados em saude no Brasil. Embora a revisdo integrativa da literatura tenha
sinalizado que ndo ha uma representativa producéo de publicacdes que contemplem
a pergunta proposta para busca de referéncias relacionadas as categorias
“vulnerabilidade” e “protecao”, conceituar as duas categorias, contextualizando com a
percepcdo dos principais atores envolvidos com o0s processos de notificagcéo,
demonstra que os conceitos delas emanados sao importantes para a teoria e para a
pratica, visto que uma ma delimitagdo conceitual podera causar desvios teoricos, do
mesmo modo que podera desviar o sentido da pratica.

A respeito dos conceitos de vulnerabilidade e de protecéo no contexto do objeto
estudado, a Bioética de Intervencéo defende que o conceito de vulnerabilidade esta

fortemente relacionado a dimenséo social em que as diferencas socioecondmicas



146

entre os diversos segmentos da populacdo sdo destacadas. A priori, € uma ideia
epistemoldgica permanentemente atenta as questdes persistentes presentes nas
profundas desigualdades econdmico-sociais, que acarretam problemas morais
advindos das condi¢Oes de vulnerabilidade em que estdo inseridas as populacdes
pobres, que vivem a margem da sociedade, especialmente aquelas que habitam o
hemisfério sul do planeta.

Em linhas gerais, o sujeito vulneravel do qual a Bioética de Intervencdo se
ocupa é aquele pertencente a “banda mais fragil” da sociedade a qual Paulo Freire se
referia; ou aos “condenados da terra” no dizer de Frantz Fanon (1968). De outro modo,
ela é uma linha tedrica que tem trabalhado sua fundamenta¢cdo em consonancia com
a DUBDH da Unesco, que entende que a vulnerabilidade humana deve ser levada
centralmente em consideragdo na aplicacao e no avan¢o do conhecimento cientifico,
das praticas médicas e de tecnologias associadas. Isso proporciona a Bioética de
Intervencdo ampliar o conceito de vulnerabilidade para além das questdes
socioeconOmicas, considerar cada caso na sua especificidade e nas suas
consequéncias, e nao somente situacdes contingentes, mas os diversos contextos
dialéticos que transitam do individual ao coletivo e vice-versa, das questdes
ambientais e sanitarias, entre outras areas suscetiveis de danos. A Bl ja demonstrou
com base na publicacdo de mais de uma centena de artigos cientificos e dezenas de
dissertacdes e teses nas quais seus fundamentos vém sendo utilizados nos ultimos
20 anos, que possui categorias legitimas para argumentacéo e solucdes de diferentes
dilemas morais que envolvem individuos e grupos vulneraveis que demandam
protecdo do Estado.

Na auséncia de referéncias significantes que se buscou na revisao integrativa
da literatura sobre os conceitos de vulnerabilidade e prote¢do, como principal
contribuicdo desta pesquisa foi demonstrado pela primeira vez empiricamente de que
0s conceitos de vulnerabilidade e protecdo conforme preconizado pelos 4Ps -
prudéncia, precaucéo, prevencdo e protecdo - podem ser aplicados no campo
sanitario, onde ha conflitos decorrentes da privacidade, confidencialidade e respeito a
autonomia ao longo do funcionamento do sistema de notificacdo de eventos adversos
na assisténcia a saude no Brasil, em que haja profissionais de saude envolvidos.

O gerenciamento de risco nos servicos de saude no Brasil, que tem a
notificacdo como uma de suas ferramentas de investigacéo de danos, visa a melhoria

dos processos de trabalho. E notdrio que o receio dos profissionais envolvidos com
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as notificacdes nédo € o de serem responsabilizados pelos danos comunicados, pois
com sua consequente exposicao eles estdo comprovando que ndo se omitem de suas
responsabilidades. A questao central sdo as penalidades a que os notificantes tém
receio de incorrer, sejam elas éticas, sejam do campo juridico, o que sugere de fato a
necessidade de se estabelecer uma cultura justa para este novo estado de coisas que
surgiu no setor saude.

Embora todos os envolvidos com as notificacdes de eventos tenham uma
parcela de responsabilidade, a parte maior dessa responsabilidade € atribuida a
agéncia reguladora em ambito nacional, pois é ela quem estabelece as normas e
diretrizes para o funcionamento do sistema de notificacdo de eventos adversos no
pais. Conforme descrito ao longo desta pesquisa, além de gerenciar e coordenar o
referido sistema em ambito nacional, cabe a Anvisa, em representacdo do Estado,
intervir em situacdes em que as normas devam ser seguidas a fim de proteger os
cidaddos contra danos, no campo sanitario.

Por fim, a luz dos estudos levados a efeito nesta tese e dos resultados
encontrados, sugerem-se, algumas medidas para a melhoria do processo de
notificacéo de eventos adversos no atendimento a saude no Brasil e, por decorréncia,

do proprio sistema de saude em vigor no pais.

a) Revisdo das normas vigentes da Anvisa, direcionadas ao Programa de
Seguranca do Paciente (Portaria MS 529; RDC n° 36/2013), para que nelas
sejam especificados os principios da privacidade e confidencialidade, no
intuito de proteger os envolvidos com as notificacdes de eventos adversos.
Essa iniciativa certamente ira incrementar o quantitativo de notificacées de
eventos adversos relacionados com a assisténcia a saude no ambito

nacional.

b) Estabelecimento de estratégias para o envolvimento dos gestores
institucionais no gerenciamento de risco, objetivando a mitigacao de danos

e a definicdo da responsabilidade efetiva.

c) Reavaliacdo das diretrizes curriculares nacionais, a fim de inserir a bioética
nos curriculos béasicos das profissdes de salde, nas ciéncias sociais e no
Direito como disciplina especifica - obrigatdria ou pelo menos optativa -
para a solucéo de problemas morais direcionados a seguranca do paciente

e a outras situagOes sanitarias e sociais referentes ao contexto aqui tratado.
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Que a bioética ndo seja trabalhada somente de forma vertical e episddica
nos conteudos programaticos dos cursos de graduacao das areas da saude
e humanidades. A pratica dos fundamentos e principios bioéticos nas
referidas areas devera estar em consonancia com as competéncias e
habilidades técnicas, cientificas e académicas de cada éarea. Essa
proposicao também objetiva acompanhar o acelerado desenvolvimento das
pesquisas direcionadas a seguranca do paciente no Brasil, possibilitando a
criacdo de ferramentas teorico-praticas capazes de empoderar 0s
profissionais a se tornarem capazes de desenvolver habilidades e atitudes
com autorreflexdo e capacidade de deliberacdo, avaliando os diferentes
contextos e elaborando estratégias, tornando-os profissionais e/ou
pesquisadores responsaveis por mais resolutividade e efetividade nos

cuidados em saude.

E, finalmente, por se tratar de politica publica de inegavel interesse e
responsabilidade do Estado, deixa-se aqui a proposicéo que as agéncias
de fomento em &ambito nacional criem uma estrutura especifica para
guestdes relacionadas ao gerenciamento de riscos em instituicdes de
salude e em oOrgdos ou instituicbes de qualquer nivel da federacéo,
incentivando mais projetos de pesquisa para a producdo de estudos
direcionados ao gerenciamento de riscos nos servi¢os de saude. Presume-
se gue esta acgao incentivaria uma maior participacdo dos dirigentes das
organizacdes de saude e dos gestores de politicas publicas, oportunizando
avangos concretos nos temas que envolvem a seguranca dos pacientes no
Brasil. Mais especificamente, tal proposta refere-se a indispensavel
modernizacdo do sistema de notificacdo de eventos adversos em vigor no
pais, ferramenta complexa do gerenciamento de risco que exige nao
somente dominio dos niveis politicos, estratégicos e técnico-operacionais
da organizacao sanitaria e hospitalar, mas, sobretudo, da necessidade de
incorporagdo de conhecimento bioético em todos as instancias do

processo.
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APENDICE A - TERMO DE COMPROMETIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

—

Cétedra UNESCO de Bioética
Programa de P6s-graduacdo em Bioética

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido - TCLE
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Contribuicéo da bioética a seguranca do paciente e ao processo de notificacfes de eventos
adversos na assisténcia em saude. Trata-se de projeto de pesquisa de doutorado do Programa
de P6s-Graduacdo em Bioética da Catedra Unesco de Bioética da Universidade de Brasilia,
sob a responsabilidade da discente Telma Rejane dos Santos Faganha, sob orientagdo do
Professor VVolnei Garrafa. O projeto objetiva investigar o processo de notificacdes de eventos
indesejaveis ou inesperados (eventos adversos) relacionados a pratica de satde com base em
preceitos bioéticos.

Trata-se de pesquisa qualitativa que pretende trazer evidencias de que alguns requisitos
éticos propostos pela Bioética de Intervencdo - Bl (prudéncia, precaucdo, protecdo, e
prevencdo) possam ser utilizados como guias de acéo para analise do processo de notificagdes
de eventos adversos relacionados com a assisténcia a satide no Brasil. A Bl é um territdrio do
conhecimento que defende a protecdo das pessoas mais vulneraveis, propondo inclusive a
intervencdo do Estado em situagdes de vulnerabilidade de pacientes e profissionais de salde.

O(a) Senhor(a) recebera todos os esclarecimentos necessarios antes e no decorrer da
pesquisa e, lhe asseguramos que seus dados pessoais ndo serdo revelados, sendo mantido o
mais rigoroso sigilo pela privacidade de quaisquer informacdes que permitam identifica-lo(a).
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O risco de sua na participacdo do estudo é que os dados coletados sejam acessados por
pessoas ndo envolvidas com a execucdo da pesquisa, mas para minimizar o risco o(a)
Senhor(a) ndo sera identificado(a) pelo nome. Caso o(a) Senhor(a) aceite participar da
pesquisa, estard contribuindo com o avango da ciéncia, visto que os resultados decorrentes da
pesquisa, tem como objetivo contribuir para melhorar a seguranca do paciente e o desempenho
do sistema de notificacdes de eventos adversos relacionados a assisténcia a saude, assim como
0 aprimoramento dos processos de notificagcdes desse sistema.

O(a) Senhor(a) podera se recusar a responder o questionario ou partes dele, se por
acaso o(a) Senhor(a) se sinta forcado(a) a fazer contra a sua vontade, podendo desistir de
participar da pesquisa em qualquer momento sem nenhum prejuizo. Do mesmo modo, sua
participacdo € voluntaria, isto €, ndo ha pagamento por sua colaboracdo. Contudo,

kjcaso haja despesas com deslocamento para o local da coleta de dados ou a necessidade de
alimentacéo, esses gastos serdo cobertos pela pesquisadora responsavel.

Caso haja algum dano direto ou indireto, decorrente de sua participacdo na pesquisa
tais como dano moral, psiquico, material ou outros prejuizos que afetem sua dignidade,
imagem, e sua privacidade, o(a) Senhor(a) podera buscar ser indenizado, obedecendo-se as
disposicdes legais vigentes no Brasil.
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Os resultados da pesquisa serdo divulgados pelo Programa de Pds-graduacdo em
Bioética da Catedra Unesco de Bioética da Universidade de Brasilia, podendo ser publicados
posteriormente em uma revista cientifica. Os dados e materiais serdo utilizados somente para
esta pesquisa e ficardo sob a guarda do pesquisador por um periodo de cinco anos e apos isso
serdo destruidos.

Se o(a) Senhor(a) tiver qualquer davida em relacdo a pesquisa, por favor telefone para
a pesquisadora responsavel pela pesquisa: Telma Rejane dos Santos Faganha no telefone (61)
98144-3738/3347-8567, que estard disponivel inclusive para ligacdo a cobrar. Se preferir
enviar mensagem, pode fazé-la via e-mail: telmarejane68@gmail.com. O(a) Senhor(a)
também podera enviar mensagem ao Professor VVolnei Garrafa, orientador da pesquisa, pelo
e-mail garrafavolnei@gmail.com.

Este projeto foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos da
Faculdade de Ciéncias da Saude (CEP/FS) da Universidade de Brasilia. O CEP é composto
por profissionais de diferentes areas cuja funcdo é defender os interesses dos participantes da
pesquisa em sua integridade e dignidade e contribuir ao desenvolvimento da pesquisa dentro
de padrdes éticos. As duvidas com relacdo a assinatura do TCLE ou os direitos do participante
da pesquisa podem ser esclarecidos pelo telefone (61) 3107- 1947 ou via e-mail cepfs@unb.br
ou cepfsunb@gmail.com, horério de atendimento de 10:00hs as 12:00h e de 13:30h as 15:30h,
de segunda a sexta-feira. O CEP/FS se localiza na Faculdade de Ciéncias da Saude, Campus
Universitario Darcy Ribeiro, Universidade de Brasilia, Asa Norte.

Além disso, como a Secretaria de Estado de Saude é coparticipante desta pesquisa, este
projeto também foi Aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da Secretaria de Estado de
Saude do Distrito Federal (CEP/FEPECS). As duvidas com relacdo a assinatura do TCLE ou
os direitos do participante da pesquisa também podem ser dirimidas por meio do telefone:
(061) 3325-4940 ou e-
mail: comitedeetica.secretaria@gmail.com, horario de atendimento 8h30h as
11h30h, de segunda a sexta-feira. O Periodo vespertino é destinado a expediente interno do
CEP/FEPECS.

Caso concorde em participar, pedimos que assine este documento que foi elaborado
em duas vias, uma ficara com o pesquisador responsavel e a outra com o(a) Senhor(a).

Nome e assinatura do(a) Participante da Pesquisa

Telma Rejane dos Santos Faganha
Pesquisadora Responsavel

Brasilia, de de 202-
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APENDICE B - QUESTIONARIO

N

Cétedra UNESCO de Bioética
Programa de Pés-graduacdo em Bioética

QUESTIONARIO

Tema da Pesquisa: Contribuicdo da bioética a seguranga do paciente e ao processo de
notificagdes de eventos adversos na assisténcia em saude.

Finalidade: Projeto de tese de doutorado do Programa de Pds-Graduagdo em Bioética da
Catedra Unesco de Bioética da Universidade de Brasilia.

Pesquisadora Responsavel: Telma Rejane dos Santos Facanha

Orientador: Professor Dr. Volnei Garrafa

1. As seguintes perguntas caracterizam o perfil sociodemografico dos participantes

Idade:

Género: () Masculino () Feminino () outros Profissao:
() Juiz

() Profissional da Saude. Especificar: _ () Outras profissfes. Especificar: __

Area de atuacio:
() Geréncia Geral de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria (GGMON/Anvisa).
() Geréncia de Vigilancia e Monitoramento em Servicos de Satde (GVIMS/Anvisa).

() Geréncia de Risco em Servicos de Saude da Diretoria de Vigilancia Sanitaria do DF
(GERIS/DIVISA/DF).

() Coordenador de Nucleo de Seguranca do Paciente.

() Profissional da area da satde que tem relagdo com um Ndcleo de Seguranca do Paciente.
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2. Leia o0 enunciado abaixo e responda as 10 (dez) questdes que se seguem. As perguntas
sdo apresentadas como questdes abertas, portanto o(a) Senhor(a) podera expressar sua opiniéo,
ou seja, ha a liberdade de resposta conforme o seu entendimento sobre o assunto. Trata-se de
perguntas acerca dos preceitos denominados “4 P&s” indispensaveis ao exercicio de uma
pratica ética responsavel, previstos na Bioética de Intervencdo (prudéncia, precaucdo,

protecdo, prevencdo). Em nenhum momento o pesquisador interferira nas suas respostas.

Enunciado: As notificacfes de eventos indesejaveis ou inesperados (eventos adversos)
relacionados a pratica de salde sdo compulsorias perante a Vigilancia Sanitaria no Brasil,
ou seja, as instituicdes de saude sdo obrigadas a comunicar formalmente as autoridades
sanitarias esses eventos, sob pena de incorrerem em infracdo sanitaria, sujeita as
penalidades previstas nas leis vigentes. Além da possibilidade de as notificacdes
obrigatorias desencadear investigacdes significativas tanto no campo juridico quanto
ético, visto que sdo informacdes que relatam danos causados aos pacientes em alguma
magnitude. Sublinha-se que as informacdes relacionadas aos eventos adversos a salude
notificadas a Anvisa (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria) sdo confidenciais, da
mesma forma que a privacidade do profissional que notifica a agéncia reguladora deve
ser mantida. Essas notificagdes sdo comunicadas & Anvisa por meio da plataforma digital
NOTIVISA (Sistema de Notificacdes de Vigilancia Sanitaria), que é um sistema
informatizado desenvolvido pela agéncia para receber notificacfes de incidentes, eventos
adversos (EA) e queixas técnicas (QT) relacionadas ao uso de produtos e de servi¢cos
sujeitos a vigilancia sanitéria. Trata-se de um sistema de coleta de dados, que geram
informagdes importantes para a melhoria da qualidade da assisténcia a satde nas

organizacoes em nivel nacional.

ALY

Dito isso responda as seguintes perguntas levando em conta os “4 Pés” previstos na Bioética

de Intervencdo (prudéncia, precaucéo, protecao, prevengéo):

1. No seu entendimento como os profissionais de salde devem tratar os eventos adversos

causados em decorréncia dos cuidados ao paciente? Justifique sua resposta.
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2. Que responsabilidades sao atribuidas aos profissionais que notificam eventos adversos
causados em decorréncia dos cuidados aos pacientes? Justifique sua resposta

3. Quiais as implicacGes para o profissional de saide que notifica dados confidenciais
relacionados a assisténcia aos pacientes? Justifique sua resposta

4. Quais recomendacdes vocé daria em situagdes onde ha possibilidade de quebra
confidencialidade de informacGes relacionadas a assisténcia ao paciente?

5. Quiais sdo os cuidados que o profissional de saide deve considerar ao notificar eventos
adversos relacionados a assisténcia prestada aos pacientes (no ambito da organizacdo e os que
notificam para a Anvisa)?

6. Como os gestores das instituicdes de salde (Diretores, Gerentes, Administradores)
devem agir para preservar a privacidade do profissional que notifica? Justifique sua resposta.
7. Como a privacidade dos profissionais de saude gue notificam eventos adversos pode
ser preservada de a¢Ges de pessoas ou organizagdes que tem interesse de acesso as informacgoes
relacionadas aos eventos adversos causados aos pacientes?

8. Como manter a privacidade dos profissionais que notificam eventos adversos
relacionados aos cuidados dos pacientes (no &mbito da organizacdo e os que notificam para a
Anvisa)?

9. Como agir e intervir em situacdes onde ha risco de quebra de confidencialidade de
dados notificados e quebra da privacidade do profissional notificante? Justifique sua resposta.
10.  Que aspectos do processo de notificacdes de queixas técnicas e eventos adversos

relacionados a assisténcia a satde devem ser aprimorados? Dé exemplos.
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NOTIFICAGCAO DE EVENTOS ADVERSOS NOS SERVICOS DE SAUDE NO BRASIL
UMA PROPOSTA DESDE A BIOFTICA DE INTERVENCAO

ITelma Rejane dos Santos Faganha™ | Volnei Garrafa **

RESUMO: O texto discute questdes relacionadas ao siste-
ma de notificagdo de eventos adversos no Brasil. Trata- se de estu-
do exploratorio que adota como referenciais tedrico-metodoligi-
cos a Declaragdo Universal sobre Bioética e Direitos Humanos da
Unesco e a Bioética de Intervengdo, movimento Latino-americano
de re-territorializagao epixlcmulégim da bioética, espec iﬁcumcn-
te seus 4Ps: prudéncia, precaugdo, protegdo e prevengdo. Embora
ndo exista um arcabougo legal no ordenamento juridico brasileiro
que trata das questdes relacionadas ao Programa Nacional de Se-
guranga do Paciente, é oportuno upn_)jimdul no tema puuLuan-
-se em referenciais bioéticos na busca de solugdes para os conflitos
que acontecem nessa drea da saude publica.

PALAVRAS-CHAVE: Vigilincia sanitdria. Eventos ad-

versos. Profissionais de saide. Bioética. Bioética de Intervengdo.

ABSTRAC: The paper discusses issues related to the adverse
event notification system in Brazil. This is an exploratory study that
adopts as theoretical and methodological framework the UNESCO
Universal Declaration on Bioethics and Human Rights and the
Intervention Bioethics - Latin American movement for the episte-
mnlngicul re-territorialization ‘_7/ “bioethics, xpec_:ﬁcalb‘ its 4Ps: pru-
Jenw, prccuuliun, pruteuiun. and prewmiun.;l]lhuugh, there is no
legal framework in the Brazilian legal system that addresses issues
related to the National Patient ngi’l‘r ngmm, it is opportune to
Jeepcn in this :u]"jed mnxidﬂinﬂ bioethical rg/érencex in the search

for solutions to conflicts in this area of public health.
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1. Introdugio

Desde a implantagdo do Programa Nacional de
Seguranga do Paciente (PNSP), os servigos de sau-
de no Brasil t¢ém se empenhando em estabelecer
uma cultura “justa” para o setor. Um dos proble-
mas r(‘gislrad()s com mais lvr(’(.lu(&‘n('ia nesse contex-
to esta relacionado com o processo de mediacao
usualmente criado em situagoes de erros cometi-
dos por profissionais de saide em decorréncia de
intervengdes ou procedimentos clinico-assisten-
ciais falhos. A finalidade de proposi¢ao de uma li-
nha de conduta que busque a construgao de uma
visao equilibrada de justiga nesse campo ¢, por um
lado, aprender com os erros e, por outro, evitar
medidas disciplinares diante de atos nao culposos.
Tais a¢oes disciplinares atraem pouca simpatia sob
determinadas 6ticas por serem vistas como contra-
producentes frente a forte demanda registrada na
esfera juridica neste particular.

O objetivo da busca de construgao de uma “cul-
tura justa” nas instituiges de saude ¢ diminuir a
ocorréncia de eventos adversos causados por erros
sistémicos que ocorrem em virtude de falhas nos
processos assistenciais. Neste contexto, ¢ impor-
tante que as institui¢oes de satide estabelegam me-
canismos para que os proﬁssionais possam comuni-
car com confianga, em uma avaliagio equilibrada,
os eventos adversos decorrentes da assisténcia ao
paciente propor(‘ionando, assim, um sistema eficaz
de notificagao. Contudo, a adesdo as notificagoes
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depende de como os servigos de saude estimulam
os profissionais a notificar os eventos adversos. A
Agf‘n(‘ia Nacional de Vigilancia Sanitaria do Brasil
(ANVISA) implantou no pais o sistema de notifica-
¢ao de eventos adversos relacionados a assisténcia
em saude, scguindo as recomendacoes da Organi-
zagao Mundial de Saude (OMS). Esse sistema esta
devidamente regulado pela legislagao sanitaria na-
cional vigente."

Ao longo do processo de notificar eventos ad-
versos, o respeito a privacidade conjuntamente a
confidencialidade dos fatos ¢ das pessoas envolvi-
das deve ser mantido objetivando a criagao de um
ambicente propicio onde os profissionais de satde
se sintam estimulados e seguros para relatar possi-
veis eventos adversos. A Declaracio Universal so-
bre Bioética e Direitos Humanos da Unesco (DU-
BDH),” como marco normativo internacional
para as éticas aplicadas a vida humana e planetaria,
traz artigos ¢ principios que referendam a politi-
ca para seguranca dos pacientes, conforme esta-
belecido pela OMS. Da mesma forma, a Bioética
de Intervengio, uma proposta antissistémica de
re-territorializagao epistemologica para a bioeti-

' ANVISA. Resolugao da Diretoria colegiada-RDC n. 36,
de 25 de julho de 2013. Institui agoes para a seguranga do pacien
te em servicos de saide ¢ di outras providénc Capitulo T, artigo
3, definicio IV. Capitulo 11, artigo 8, definicaio XII. 2013. Disponi
vel em: htips://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis /anvisa/2013/
1dc0036_25_07_2013.html. Acesso em: 23 nov. 2021.

“ UNESCO. Declaragao Universal sobre Bioética ¢ Direitos
Humanos. Traducio brasileira de Ana Tapajos ¢ Mauro Machado do
Prado e revisio de Volner Garrafa, sob a responsabilidade da Citedra
2O de Bioética da Universidade de Brasilia e Sociedade Brasiler
ra de Bioética, homologada pelo Ministério das Relagoes Exteriores do
Brasil. 2005. Disponivel em: chrome-extension://efaidnbmnnnibpca-
indmkaj/viewer.htmIPpdfurl=http%3A%2F%2F fs.unb.br%-

ages%2FPdfs%2FBioetica% 2 FDUBDH. pdt&clen=128047&
chunk=true. Acesso em: 23 nov. 2021.

* GARRAFA, Volnes; PORTO, Dora de Oliveira e Silva, Inter
vention bioethi broposal for peripheral countries in a context of
power and injustice. Bioethics, v. 17, n. 5-6, p. 399-416, 2003.
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ca,” de origem latino-americana, com perspectiva
préti(‘a e critica capaz, de proporcionar respostas e
solugoes adequadas para a implementagao ¢ me-
lhoria de politicas publicas, vem se mostrando ha
cerca de 20 anos como cultural e academicamente
apropriada para o exercicio de uma pratica ¢tica
responsavel com questoes sensiveis ¢ de ordem
pﬁbli(*a';’, a exemplo da seguranga dos pacientes.
O proposito do presente trabalho, portanto, - to-
mando como base teorico-metodologica de estudo
alguns referenciais da DUBDH e da Bioética de In-
tervengao - ¢ discutir aspectos pontuais relativos
ao sistema de notificagiao de eventos adversos no
Brasil capazes de proporcionar mudangas positivas
com relagio a confianga dos profissionais de satde
em relatar possiveis erros decorrentes de proce-
dimentos eventualmente falhos passiveis de uma
mediagdo justa e isenta de pré-julgamentos.

2. Seguranga dos pacientes e sistema de
notificagdo de eventos adversos nos
servigos de satade: cenario nacional

Desde a publicagio do documentario To err
is Human: Building a Safer Health System em 1999,
pelo Institute of Medicine (IOM) dos Estados Uni-
dos da América (EUA), os profissionais de satde
sdo alertados sobre a extensio de eventos adversos

JTOSA, Saulo Ferrewra; NASCIMENTO, Wanderson Flor
do. A bioética de intervencio no contexto do pensamento latino-ame
ricano contemporaneo. Rev Bioet,, v. 23, n. 2, p. 277-84, 2015.

GARRAFA, Volnei; CUNHA, Thiago Rocha da; MANCHO-
LA, Camilo Hernan Castillo. Access to healthcare: A central question
within Brazilian bioethics. Cambridge Quarterly of Healthcare
Ethics; v. 27, p. 431-439, 2018. Disponivel em: https://www.cam
bridge.org/core/journals/cambridge-quarterly-of-healthcare-ethics/
article/abs/access-to-healthcare-a-central-question-within-brazilian-
bioethics /C8C15F77C9571E1152F5B1FE039B0C54. Acesso em: 23
nov. 2021.

¢ KOHN, Linda T; CORRIGAN, Janet M.; DONALDSON,
Molla S. To err 1s human: building a safer health system. Washington,
D.C: Institute of Medicine, National Academy Press, 2000.
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causados a pacientes hospitalizados.(—“ O relatorio
alerta sobre a amplitude dos eventos adversos de-
correntes da complexidade dos sistemas de satde a
nivel mundial e propde um modelo inovador de ge-
renciamento de risco que visa aperfeigoar processos
assistenciais interpretados como falhos ou inade-
quados. A ideia basica é reparar os erros existen-
tes nos sistemas de satide, ao invés de culpar bons
profissionais que atuam muitas vezes em estruturas
inadequadas, sem ignorar a necessidade permanen-
te de investigagdes sobre casos de comportamento
intencional ou imprudente ¢ ncgligcntc.‘s)

O conceito de evento adverso no campo da
saude é complexo, envolvendo além de interpre-
tagées juridicas, também questées éticas. O termo
“evento adverso” ¢ definido como um incidente
que causa danos evitaveis a um paciente.” Os dois
clementos essenciais quc cmanam desse contexto
s30: o conceito de dano e sua evitabilidade.

Ha uma distingdo entre evento adverso e in-
cidente: o primeiro significa o proprio incidente
que causa danos; e o segundo consiste no evento ou
circunstancia que poderia té-lo causado. No Brasil,
a ocorréncia de evento Iadvcrso tem um impacto
importante no Sistema Unico de Satde (SUS) por
acarretar o aumento na morbidade, mortalidade,
tempo de tratamento dos pacicntcs ¢ nos custos
assistenciais, alem de repercutir em outros cam-
pos da vida social e economica do pal’s.“o) Com

TOMAZONI, Andréia ¢ al. Avaliacio da cultura de seguranca
do paciente em terapia intensiva neonatal. Texto Contexto Enferma-
gem, v. 24, n. 1, p. 161-169, 2015.

& NATIONAL PATIENT SAFETY FOUNDATION. Livre de
danos: acelerar a melhoria da seguranca do paciente - quinze anos de-
pots de To err 1s human. Boston, USA: [s. 2], 2016.

9

WHO. Conceptual Framework for the International Clas-
sification for Patient Safety. [. L 1. 2], 2009.

10

ANVISA. Principios e fundamentos. Iz Investigacio de
eventos adversos em servigos de satde. Seguranga do Paciente ¢
Qualidade em Servigos de Saude. |S. Z: 5. u], 2016.
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o intuito de melhorar a assisténcia em satde tem
sido recomendado de alguns anos para ca a imple-
menta¢do de um sistema de notificacdo de carater
voluntario, confidencial e ndo punitivo que permi-
ta analisar e redesenhar os processos assistenciais.
Entretanto, & oportuno mencionar que apesar da
relevancia de um sistema de notificagao de even-
tos adversos ser uma ferramenta jé existente em
outras arcas da satide, sua cfetiva implementagao
e eficiéncia depende do contexto de riscos legais
aos quais os profissionais de satide estdo sujeitos,
causando a subnotificagao, que dificulta o seu co-
nhecimento e, portanto, sua analise.

No Brasil, a compensagio pelos eventos adver-
sos ainda segue o modeclo tradicional de responsa-
bilidade civil fundado na culpa do profissional de
saude, que apenas considera o campo juridico tra-
dicional, o qual ndo faz distin¢do sequer entre crro
sistémico e negligéncia. Essa lacuna juridica pode
ser atribuida a diversos fatores, tais como o fato
de que, na csfera sanitaria, o PNSP s6 foi langa-
do recentemente, em 2013.""Y A partir dessa 6tica
unilateral e dependendo da situagdo, ¢ possivel in-
ferir que os profissionais de saude possam ser vistos
como uma espécie de “segunda vitima” durante a
assisténcia, sendo o Pa(:ienle o primeir() a solrer os
danos. O termo “segunda vitima” foi inicialmente
cunhado por Wu."? Atualmente chegou-se a um
consenso que a “segunda vitima” é apenas aquele
profissional de saude envolvido em um cvento ines-
perado que causou danos ao paciente. Nesses casos,
o profissional fica muitas vezes afetado, sentindo-se

' ALBUQUERQUE, Aline Sant’Anna de Oliveira; REGIS, Ar-
thur Henrique de Pontes. Mecanismos juridicos de seguran¢a do pa-
ciente: repensando o tratamento legal do tema no Brasil. Revista de
Direito Sanitario, [S. /], v. 20, n. 3, p. 3-25, 2020.

12

WU, Albert. Medical error: the second victim, the doctor who
makes the mistake needs help too. BMJ, [S. /], v. 320, n. 7237, p. 726
=727, 2000.
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responsavel pelo dano provocado. Com frequéncia,
esses se sentem como se tivessem falhado durante
a assisténcia, chegando mesmo a colocar em duvida
suas habilidades clinicas e a base de seus conheci-
mentos."® Portanto, para que o relato de eventos
adversos pelos profissionais seja viavel e confiavel,
os notificantes necessitam ter certeza de que as in-
formagdes relatadas nao serdo usadas contra eles,
especialmente em circunstancias nas quais nao ha
evidéncias de litigios por negligéncia.

No Brasil, existem diversos sistemas publicos
de dados na arca da satide, os quais contém uma lis-
ta de informacdes inseridas na esfera da confiden-
cialidade, necessarias para o planejamento, organi-
zacao, bom funcionamento dos servigos de satde ¢
auditoria das atividades realizadas com o objetivo
de obtengao de dados da morbidade e mortalidade
dos grupos populacionais. Essas informagoes sao
expostas em documentos de carater administrativo
e financeiro, tendo a ANVISA acesso aos referidos
dados. As informagoes interessam tanto aos gesto-
res em saude quanto a propria sociedade, a qual
tem direito a ser informada da qualidade e eficacia
do sistema nacional de satide. O armazenamento ¢
divulgacdo dessas informagdes, porém, requerem
que as instituigoes e seus administradores promo-
vam a cxisténcia de uma cultura institucional que
atenda os preceitos da privacidade e confidencia-
lidade.** Trata-se de um processo que diferencia
o conccito de “confidencialidade” daquilo que se
entende por “sigilo” com relagdo as informacdes
do paciente e que restringem o acesso a essas in-
formagées, exceto por consentimento do proprio

2 SCOTT, S D’Vine ¢f a/. The natural history of recovery for
the healthcare provider “second victim” after adverse patient events.
Quality & safety in health care, [§. Z], v. 18, n. 5, p. 325-30, 2009.

* SACARDO, Daniele Pompes; FORTES, Paulo Antonio de
Carvalho. Desafios para a preservagao da privacidade no contexto da
satde. Bioética, [S. £], v. 8, n. 2, p. 307-22, 2000.
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paciente.” Assim, a implanta¢do de um sistema de
notificagao de eventos adversos relacionados com a
assisténcia em satide suscita nio somente demandas
que dizem respeito a estrutura operacional das ins-
titui¢des de satide, mas também a reflexdes bioé-
ticas que surgem durante o complexo processo de
notificar.

3. Sistema de notificagio de eventos
adversos: didlogo com a Declaragio
Universal sobre Bioética e Direitos
Humanos da UNESCO

A implementagdo de um sistema centraliza-
do de notificagao depende de uma politica puabli-
ca bem estabelecida, com governo e Estado devi-
damente orientados para que as diretrizes dessas
politicas scjam efetivadas. Cabe relembrar que
em 2005, apos dois anos de intensas discussoes,
a Organizagio das Nagoes Unidas para a Edu-
cagao, a Ciéncia ¢ a Cultura (UNESCO), com o
apoio unanime de 191 paises, homologou o mais
imp()rtanle documento internacionalmente pro-
duzido pela comunidade de nagdes com relagao a
Bioética: a DUBDII (UNESCO, 2005)." Trata-se
de um documento que, dirigido aos Estados “(...)
oferece orientagio para decisdes ou praticas de in-
dividuos, grupos, comunidades, institui¢des, em-
presas publicas e privadas” (Artigo 1, item b). Do
ponto de vista de sua aplicagdo pratica, a DUBDH
¢ composta por 28 artigos, sendo 15 deles refe-
rentes a principios, que subsidiam a formulagio de
politicas publicas, defendendo o dircito dos usua-
rios e propondo a garantia de acesso dos mesmos
a cuidados de satide seguros e com qualidade. No

> SHARPE, Virginia A. The Hasting Center. Promoting patient
safety: an ethical basis for policy deliberation. The Hasting Center
Report, [S. /], v. 33, n. 5, p. s2-519, set.-out. 2003.

* UNESCO, op. cit., 2005.
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que concerne a implemr‘nlag‘ﬁ() do sistema de noti-
ficagao de eventos adversos, os seguintes artigos da
Declaragao podem ser considerados como referen-
ciais normativos a serem seguidos: “Avaliagao e Ge-
renciamento de Riscos” (artigo 20), o mais direto
para efeitos do presente estudo; “Beneficio e Dano”
(artigo 4); “Respeito pela Vulnerabilidade TTumana
e pela Integridade Individual” (artigo 8); “Privaci-
dade e Confidencialidade (artigo 9).

No seu Artigo 20 a DUBDH estabelece que:
“Deve-se promover a avaliagao ¢ o gerenciamen-
to adequado de riscos relacionados a medicina, as
ciéncias da vida e as tecnologias associadas™."” Jd
o Artigo 4, que trata do principio de “Beneficio e
Dano”, registra que:

Os beneficios diretos ¢ indiretos a pacientes (...) ¢

outros individuos afetados devem ser maximizados e

qualquer dano possivel a tais individuos deve ser mini-

mizado, quando se trata da aplicagdo e do avango do co-
nhecimento cientifico, das praticas médicas e t(‘rno]ogias
associadas. "

Tanto o beneficio como o dano sao elementos
essenciais a qualquer reflexao em bioctica. Entre-
tanto, diferentemente dos pressupostos pautados
pela ética biomedica principialista tradicional pro-
posta por Beauchamp e Childress"” como meio de
argumentagao e que trabalha a separago entre os
principios da beneficéncia ¢ da ndo maleficéncia,
defende-se no presente estudo a utilizagao prefe-
rencial da DUBDIH como veiculo da ponderagao
bioética. Nesta visdo critica do principialismo, a
beneficéncia ¢ interpretada como um principio
isolado e maximizador de beneficios, atenuando
ou mesmo obscurecendo o “lado gémeo” da ques-

Ibidem.
Ibidem.

¥ BEAUCHAMP, Tom; CHILDRESS, James. Principles of
Biomedical Ethics. 7. ed. Nova Iorque: Oxford, 2013.
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tdo que ¢ a minimizagao dos riscos, configurando,
assim, uma interpretagio “curta” e/ou mesmo
o i s 5 2 5 .
inapropriada” a questdo segundo Paranhos, Gar-
i (20) °

rafa e Melo.

Para os autores acima, a utilizagao das palavras
« % » ¢ 1
beneficio” ¢ “dano” formando a expressio con-
jugada “beneficio e dano” contida no Artigo 4 da
Declaragao lhe da uma conotagio contraposta, mas
enriquecida, além de dialética, mais abrangente e
apropriada com os fatos que acontecem na realida-
de concreta. O beneficio, nessa interpretacao, ad-

; pretagdo,
quire um espectro mais amplo ¢ democratico, que
permite denotar uma preocupagdo especial com as
pessoas mais vulneraveis, mostrando a insuficiéncia
conceitual do principio da beneficéncia proposto
pela ética biomédica, que necessitou valer-se do
agregado da “ndo maleficéncia” - em separado - a
proposta original vinda do Relatorio Belmont, "
uma vez que a todo beneficio corresponde, neces-
sariamente, um maior ou menor dano. Ao contra-
rio do dano, isoladamente (ou da “ndo maleficén-
cia”, na estrutura principialista...), que externiza
preocupagao com critérios para a sua prevengao e
_ i o O T5 05 -
reparagao, o “principio do beneficio ¢ dano” defen-
de nao somente a importancia de ponderar riscos
P P

¢ beneficios, como também evidencia conjunta-
mente a preocupagdo com a prevengao de danos
R do. ¢ indis e by
evitaveis. Contudo, ¢ indispensdvel registrar
que a aplicagdo do mesmo como uma regra geral
aplicavel a todo tipo de cuidados em satide ndo é

* PARANHOS, Flavio Rocha Lima; GARRAFA, Volnes; MELO,
Rosana Leite de. Estudo critico do principio de beneficio ¢ dano. Rev
Bioética, v. 23, a. 1, p. 129, 2015.

' NATIONAL COMISSION FOR THE PROTECTION OF
HUMAN SUBJECTS OF BIOMEDICAL AND BEHAVIORAL RE-
SEARCH. The Belmont report: ethical principles and guidelines
for the protection of human subjects of research. 1978. Dispo
nivel:  http://wwwhhs.gov/ohrp/humansubjects/guidance /belmont.
html. Acesso em: 3 nov. 2021.

* PARANHOS; GARRAFA; MELLO, op. cit., 2015.
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algo simples devido a variedade de situagoes bem
como de percepgdes sobre como conceituar este
prin(‘fpiof“)

Retornando precipuamente ao objeto do pre-
sente estudo, o dano ¢ associado ao risco que os
profissionais que notificam algum evento adverso
estao propensos a incorrer por ter sua pri\‘a(‘idad(*
¢ a confidencialidade dos dados revelados, podendo
ter que enfrentar sangdes ¢ticas e na esfera juridica.
A possibilidade da primeira situagao desestimula os
profissionais a notificarem, mesmo nas situagoes
em que ndo houve prejuizos aos pacientes, uma
vez que as sangoes Clicas decorrentes dos atos que
levaram o profissional a errar ja estdo previstas nos
codigos de ética profissionais, os quais se mostram
insuficientes para tratar de questdes relacionadas a
seguranga dos pacientes.‘“’ Os profissionais de sat-
de sdo incentivados pela legislagao sanitaria vigen-
te a comunicar scus erros/danos com o objc(i\‘o
da busca de melhoria dos processos da qualidade
da assisténcia, como definido pelo PNSP. A possi-
blidade de sangdes éticas, assim, pode reprimi-los
por acreditar que causar um dano, mesmo sem in-
tcnqio, podo caracterizar uma ag'&o moralmente
condendvel.

De outro modo, na esfera juridica, tradicional-
mente acredita-se que os clementos de uma res-
posta aos danos incluem: punigﬁo; prm‘isﬁo de uma
explicagao com garantia de que algo sera feito para
evitar a reincidéncia de novos danos; e compensa-
3o por quaisquer despesas ou perdas que resultem
do prejuizo causado. Cada um desses elementos

» FACANHA, Telma Rejane dos Santos; ARAUJO, Tereza Cris
tina Cavalcanti Ferreira de; GARRAFA Volnei. Maximizar beneficios
e minimizar danos em satde: uma contribuicio ao debate. Rev. Bras.

- 14, n. el6, p. 1-16, 2018.
* FACANHA, Telma Rejane dos Santos; GARRAFA Volnei.

Seguranca do paciente e codigos deontologicos em Beauchamp e Chil
dress. Rev. bioét. (Impr.), [S. /], v. 27, n. 3, p. 401-9, 2019.
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¢ tratado de maneira diferente pelo direito civil,
configurando-se em procedimentos disciplinares.
Em qualquer caso particular, a adequada respos-
ta depende da harmonia entre esses trés clemen-
t0s.?” De todos os modos, a previsao de corregoes
juridicas em situagoes de notificagao de danos cau-
sados aos pacientes pode afetar de maneira negati-
va o aprimoramento dos processos de trabalho e a
consequente melhoria do sistema de satide.

Neste contexto, considerando o sistema de no-
tificagao de eventos adversos implantado em paises
como o Brasil, ¢ pertinente mencionar o estado de
vulnerabilidade vivenciado pelos profissionais que
notificam eventos adversos, uma vez que ha possi-
bilidade de eles terem sua identidade revelada, das
informagoes ficarem desprotegidas e deles sofre-
rem danos morais e a¢des juridicas desnecessarias
como referido acima. De acordo com a DUBDH
no seu Artigo 8 ja mencionado:

A vulnerabilidade humana deve ser levada em considera-
¢do na aplicagdo e no avango do conhecimento cientifico,
das pl‘a’licas médicas e de tccno]ogias associadas. Indivi-
duos e grupos de vulnerabilidade especifica devem ser
prolcgidos ea inlcgridadc individual de cada um deve
ser rospeitada“lf”

A UNESCO se refere a nogao de vulnerabilida-
de humana em uma concepgao ampla, que inclui a
relacdo dos seres humanos com a natureza. Ao mes-
mo tempo, menciona também situagdes de vulne-
rabilidade especifica que se aplicam apenas a alguns
individuos e situagoes. Issa distingdo ilustra a ne-
cessidade de uma defini¢ao de vulnerabilidade que
englobe a humanidade como um todo, mas que ao
mesmo tempo possa justificar medidas protetivas

» RUNCIMAN, Bill; MERRY, Alan; WALTON, Merrilyn. Safe-
ty and cthics in health care. A guide to getting right. Hampshire:
Ashgate Publishing Company, 2007.

% UNESCO, op. cit., 2005. UNESCO.
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apenas para alguns. Solbakk, ®? argumenta que os
vulneraveis sao aqueles que devem receber prote-
¢ao especial e atengao adicional na pesquisa medica
e na atengdo a saude. Kottow,?, por sua vez, de-
fende uma caracteristica distintiva da noc¢ao de vul-
nerabilidade, diferenciando formas permanentes ¢
variaveis da mesma ¢ propondo regras de protegao
baseadas nos direitos humanos que visam proteger
a vulnerabilidade universal. Cunha ¢ Garrafa,?”
desenvolveram uma analise geografica global mos-
trando as diferentes concepgoes de vulnerabilidade
existentes de um continente para outro, cspccial-
mente na dependéncia de fatores culturais. Para
esses autores, cada pais ou regiao googra’ﬁco-culf
tural deve procurar construir seu proprio conceito
de vulnerabilidade, fundamentado no dialogo, com
base no matuo comprometimento e na superagao
das condigoes que mantém certos grupos e indivi-
duos mais [ragilizados e suscetiveis do que outros.

Do ponto de vista da implementagio de siste-
ma de notificacao de eventos adversos nos servicos
de satde, a vulnerabilidade aplica-se diretamente
aos profissionais que notificam esses eventos, in-
ternamente nos servicos de saude e a vigilancia
sanitaria do pais, pois trata-se de uma situagao na
qual profissionais podem vir a ter a privacidade ¢ a
confidencialidade nao respeitadas a partir da reve-
lagao dos dados notificados.

Qualquer das reflexdes acima exige agoes por
parte do Estado no sentido de que ¢ responsabili-

SOLBAKK, Jan Helge. Vulnerability: A Futile or Useful Prin
ciple in Healthcare Ethics? [z: Ruth; TEN HAVE, Henk AM.J; MES
LIN, Eric. M. (orgs.). The SAGE IHandbook of Iealth Care Ethics.
Los Angeles; Londies; Nova Deli; Singapura; Washington DC: SAGE,
2010. p. 228-237.

* KOTTOW; Miguel. Vulnerabilidad, susceptibilidades y bioéu
ca. Lexix Nesis-Jurisprudéncia, [5. /], v. 4, p. 23 29, 2003.

# CUNHA, Thiago Rocha da; GARRAFA, Volnei. Vulnerabil
ity. A key principle for global bioethics? Cambridge Quarterly of
Healthcare Ethics, v. 25, p. 197-208, 2016.

INSTITVTO «1VRIDICO e

DOUTRINA

dade deste garantir liberdades basicas que busquem
uma ordem social justa e que oferecam igual pro-
tegao a vulnerabilidade de cada cidadao, a exemplo
dos profissionais de satide que atuam nas institui-
¢oes de satde.

Conlorme estabelece a DUBDH em seu Artigo
9 referente a “Privacidade ¢ Confidencialidade”:

A pri\'a('idadr dos individuos envolvidos ¢ a confidencia-
lidade de suas informagoes devem ser respeitadas. Com
esfor¢o maximo possivel de protegdo, tais informagoes
nao devem ser usadas ou reveladas para outros propo-
sitos que nao aqueles para os quais foram coletadas ou
consentidas, em consonancia com o direito internacio-
nal, em parlicular com a 1(-gislagéo internacional sobre
direitos humanos."™”

Além do respeito a privacidade e confidencia-
lidade ha particularidades que carecem de consi-
deragdo para melhoria das notificages de eventos
adversos relacionados aos servicos de satde, basca-
das em mecanismos que possam favorecer o uso
de ferramentas eficazes para esse fim. Neste sen-
tido, Leape,“" propde a seguinte classificagio para
possiveis tomadas de posicao institucional: (1) nao
punitivo; (2) independente — os dados sao analisa-
dos por cada institui¢do de satde; (3) resposta aos
usuarios do sistema; (4) orientagoes para solugoes
dos problemas notificados; (5) as organizagoes par-
ticipantes devem ser responsivas as mudangas suge-
ridas. Todas estas sio medidas eficazes que podem
ser estabelecidas para se trabalhar nas causas raizes
que levam aos eventos adversos, ¢ desse modo me-
lhorar a assisténcia prestada aos pacientes.

No Brasil, os documentos que regulamentam
o sistema de notificagao de eventos adversos pre-
veem o respeito a privacidade e confidencialidade

% UNESCO, op. cit., 2005.

' LEAPE, Lucian L. Reporting of adverse events. N Engl J
Med,, [S. /], p. 347:20, 2002.

Lex Medicinae, Ano 19, n.° 37 (2022)

129

177



130

DOUTRINA

Notificacio de eventos Adversos nos Servicos de Saside no Brasil ...

do notificador com a intengdo de protegé-lo. 239

O direito a privacidade garante o controle sobre
as informagdes pessoais de varias maneiras, res-
tringindo o acesso a informagdes pessoais e asse-
gurando a ndo interferéncia em esferas privadas do
individuo.®" Essa norma ¢ essencial ¢ fundamenta
o direito de autodeterminagio informativa, garan-
tindo o direito de prote¢do dos dados de carater
pessoal, sendo que aquelas informagdes colhidas
para determinados fins apenas podem ser transfe-
ridas quando n3o houver incompatibilidade com o
proposito de sua obtengao.**

Logo, a minimizagao da ocorréncia de eventos
adversos so6 pode ser alcangada se os profissionais
de satide da linha de frente estiverem dispostos a
fornecer informagdes especificas sobre os eventos
que afetaram seus pacientes. Contudo, o fluxo livre
dessas informagées para gerar dados epidemiologi-
cos somente acontecera se a privacidade e confi-
dencialidade sobre as informagoes estiver assegura-
da,®® para quc os objetivos das notificagdes scjam
alcancados.

# BRASIL. Ministério da Satide. Portaria n® 1.660, de 22 de
julho de 2009. Institui o Sistema de Notificagio e Investigagio em
Vigilancia Sanitaria - VIGIPOS, no ambito do Sistema Nacional de
1 a, como parte integrante do Sistema Unico de Sai-
de - SUS. Disponivel em: https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/
gm/2009/prt1660_22_07_2009.html. Acesso em: 23 nov. 2021.

33

OPAS. Rede Pan-Americana de Harmonizacio da Regulamen-
tacio Farmacéutica. Documento Técnico N° 5. Boas praticas de
farmacovigilancia para as Américas. Washington, DC, 2011. Dis
ponivel em: https://www.paho.org/pt/documentos/rede pahsf do
cumento-tecnico-no-3-boas-praticas-farmacovigilancia-para-americas.
Acesso em: 22 nov. 2021.

* TEN HAVE, Henk A M.J.; JEAN, Michele S. Privacy and Confi-
denniality. [z The UNESCO Universal Declaration on Biocthics and
Human Rights: Background, principles, and application. [§. Z]: United
Nations Educational, Scientific and Cultural Organization, 2009.

¥ CARO, ). S. La prvacidad en la Declaracién Universal de
Bioética y Derechos Humanos. Iz ESPIELL, I1.G.; SANCHEZ, Y.G.
La Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Iumanos
de la UNESCO. Granada: Comares, 2006. p. 333-375.

¥ SHARPE, op. cit., 2003.
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[m algumas situagbes em que o profissional de
satde se sinta intimidado e/ou coagido a declarar
informagaes sigilosas em decorréncia de relagoes
de hierarquia e/ou subordinagio trabalhista, o res-
peito a privacidade e confidencialidade pode ser
considerado como um dircito desse profissional.‘”’
Portanto, a criagao de um sistema de notificagao de
eventos adversos sustentado pelo principio da pri-
vacidade e confidencialidade demonstra nao apenas
respeitar os valores éticos da relagdo entre profis-
sional de satde e agéncia reguladora, mas constitui-
-se em um imperativo bioético internacionalmente
respaldado pela propria DUBDIT da UNESCO.

4. Notificagdo de eventos adversos no
Brasil na perspectiva da Bioética de
Intervengao

A bioética requer tomadas de posigao concretas
frente aos problemas de saude constatados na reali-
dade onde atua, sendo a vigilancia sanitaria uma das
areas do conhecimento pertinentes a incorporagao
de suas a¢des® tendo como justificativa o papel re-
gulador do Estado, objetivando a protecao de danos
a sociedade. Neste sentido, a Bioética de Interven-
¢do, uma proposta diferenciada de interpretagio e
aplicagdo da bio¢tica ja mencionada na introdugao
deste estudo e cujo estatuto epistemologico traba-
lha em consonancia com os artigos e principios da
DUBDH, tem como um de scus objetos intervir
em casos concretos na area da satide publica, espe-

7 MARTORELL, Leandro Brambilla, NASCIMENTO, Wan
derson Flor do; GARRAFA, Volnei. Redes sociais, privacidade, confi-
dencialidade e ética: a exposi¢ao de imagens de pacientes no facebook.
Interface. Comunicagao Saude Educagao, [S. /], v. 20, n. 56, p. 13-
23, 2016.

*  GARRAFA, Volne;; AMORIM, Karla Patricia Cardoso;
GARCITA, Ticiana Fernandes ; MANCHOLA, Camilo Hernan
Castillo. Bioética e vigilancia sanitaria. Revista de Direito Sanitario,
[5. 2], v. 18, . 1, p. 121-139, 2017.
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cialmente em situagoes de vulnerabilidade.

Neste sentido, a Bioética de Intervengao ofe-
rece aportes do campo das éticas aplicadas que
podem subsidiar o Estado brasileiro por meio de
sua ag(‘m'ia reguladora — a ANVISA - oferecendo
ferramentas teoricas para um exercicio de praticas
publicas responsaveis que possam contribuir para
o melhor controle das acoes sanitarias. Intre as
categorias teorico-metodologicas ¢ analiticas que
fundamentam a Bioética de Intervencao, estao os
chamados 4Ps: prudéncia, precaugao, protegao
¢ prevengdo, para o desenvolvimento de praticas
publicas responsaveis. stas quatro categorias fo-
ram propostas a fazer parte da esfera de atuagio
da vigilancia sanitaria na solucao de conflitos em
diferentes cenarios, podendo ser utilizados diante
de necessarias tomadas de decisao, %% a exemplo
das situa¢des que envolvem as notificagoes confi-
denciais de eventos adversos nos cuidados em sati-
de aqui em discussao. No contexto da sua funda-
mentagao teorica, a Bioética de Intervengao ¢ uma
proposta metodologica que opta por defender es-
pecialmente as pessoas mais vulneraveis, a partir de
uma visio macro que trabalha a responsabilidade
publica dos Estados frente a seus cidadaos.

Concernente aos 4Ps, a prudéncia esta rela-
cionada aos cuidados necessarios frente aos avangos
tecnologicos; a precaugao pode ser considerada em
situagdes em que nao se conhecem exatamente os
riscos envolvidos; a protegao ¢ diretamente sensivel
ao tema da vulnerabilidade, do cuidado indispensavel
com os mais [rageis, os necessitados; ¢ o referencial
da prevencao, por sua vez, ¢ proposto para questocs
qufcn\'nlvcm ]]))ossf\'cis danof e Exlrogcﬁ]ias ?)assfvcis

* LEITE, Denise Ferreira; BARBOSA, Patricia Fernanda Tole
do; GARRAFA, Volnei. Auto-hemoterapia, interve:
bioctica. Revista da A iaga ¢dica B
2, p. 183-188, 2008.

“ GARRAFA; AMORIM; GARCIA; MANCHOLA, op. cit., 2017.
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de serem prevenidos mediante medidas antecipato-
rias frente a decisdes e procedimentos clinicos ou ao
uso das tecnologias disponiveis. "

Os conlflitos decorrentes do funcionamento
do sistema de notificagio de eventos adversos no
contexto da seguranga dos pacientes, sao os mais
\'ariad()s ({uani() és suas Orig(‘ns € P()SS]’\‘CiS conse-
quéncias, sejam elas positivas ou negativas, depen-
dendo de como o processo for encaminhado. A uti-
lizagao isolada ou concomitante de cada uma das
quatro calcgorias acima propostas, podcm servir
como antidoto ¢ mecanismo antecipatorio a diferen-
tes situagoes indesejaveis no contexto do presente
estudo, algumas das quais serdo a seguir apresenta-
das, tendo como referéncia as respectivas categorias
— prudéncia, precaugao, protegao e prevengao.

A “Prudéncia” relaciona-se a curadoria dos da-
dos no contexto em que ¢ “tecnologicamente via-
vel” reduzir riscos de quebra de confidencialidade
dos fatos relativos aos eventos adversos armaze-
nados nos bancos de dados. Ia responsabilidade
de implicitas decisoes prudenciais ¢ competéncia
tecnica da agéncia reguladora do Brasil, que reque-
rem atengao ao seu contetido moral quando se trata
de notificagoes confidenciais de eventos adversos
relacionadas a assisténcia em satude. Prudéncia, no
sentido da phmnusix de Aristoteles™(350 4.C), &
a razao pratica na escolha do meio mais adequado
para um bom fim e uma virtude ética que agrega a
reflexao moral da Bioética, configurando-se, por-
tanto, como uma agao necessaria a ser seguida ao
longo do processo de notificar. Prudéncia nao sig-
nifica que os riscos devam ser evitados por todos os
mcios, conforme formulado no principio da pre-

"

ca de principios a uma bioética
interventiva. Bi ca, v. 13, n. 1, p. 125-34, 2005.

2 ARISTOTELES. Etica a Nicémaco: Traducio ¢ notas Lucia
no Ferreira de Souza. Sio Paulo: Martin Claret, 2016.
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caugao, mas, que devem ser levados em conside-
racdo minimizando possiveis efeitos ndo desejados
tanto quanto Possfvel‘“’.

A “Precaucdo”, por sua vez, refere-se a forma
como se deve agir ao manipular as notificagoes de
eventos adversos, com o proposito de que estas
nao scjam utilizadas para outros fins que nao os sa-
nitarios. Importa estabelecer limites para a divul-
gacao ja prevista de informagdes relacionadas aos
eventos adversos nos ambientes institucionais. Essa
acao objetiva preservar a privacidade dos profis-
sionais que notificam, delimitando condutas ¢ticas
¢ scguindo a regulamentagio sanitaria vigente, de
forma que ndo sejam causados danos a esses profis-
sionais. Nesse novo viés de responsabilidade, o agir
implica em refletir, ponderar e afastar possiveis
riscos durante o processo de notificar eventos ad-
versos. Jonas,*” um dos filésofos contemporancos
que mais profundamente se dedicou ao Principio
da Responsabilidade, orienta que o agir deve ser
exercitado de forma responsavel, consciente e sus-
tentavel, observando sempre estreita relagio com
a precaugao. A interpretagdo da precaugao com
base na ética da responsabilidade refere que o uso
das inovagdes tecnologicas deve ser concebido nao
mais como fim a qualquer custo, mas na perspec-
tiva do ser, do outro, daquele que precisa ser res-
peitado e preservado. O autor acima mencionado
levanta questionamentos a respeito de como a civi-
lizagao tecnologica atua, tendo como consequéncia
aadogao do principio da precaugio.

A categoria “Prote¢ao”, no contexto deste es-

# MEULEN, Ruud H. J. ter. The ethical basis of the precaution
ary principle in health care decision making. Toxicology and Applied
Pharmacology, [S. /], v. 207, 2005, Supl. 663 — 667.

# JONAS, Hans. O Principio Responsabilidade: ensaio de
uma ética para a civilizacio tecnolégica. Traducio do original alemio
Marijane Lisboa e Luiz Barros Montez. Rio de Janeiro: Editora PUC
Rio, 1979. ’
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tudo, tem aplicagao direta com relagao aquela pes-
soa que notifica os eventos adversos internamente
nas institui¢des e a agéncia reguladora. Os profis-
sionais que notificam encontram-se em situagao de
vulnerabilidade no que se refere a exposicao de sua
identificacdo no ambiente onde atuam. No ambito
do direito a privacidade, a protecio desses profis-
sionais deve ser considerada quando ha possibili-
dade de danos morais desnecessarios decorrentes
de delagao e/ou divulgagao, motivada por interes-
ses econdmicos, comerciais ¢/ou administrativos.
Ressalta-se que interesses ccondomicos ¢ adminis-
trativos nao devem ser motivadores validos para a
quebra de confidencialidade e, com isso, expor a
privacidade individual. Assim, o Estado brasileiro
por meio de sua agéncia reguladora/vigilancia sa-
nitaria tem respaldo ético para intervir no dominio
da privacidade e confidencialidade, estabelecendo
mecanismos protetivos para que essa categoria pro-
posta pela Bioctica de Intervengao scja respeitada
no contexto das notificagdes de eventos adversos.
A classificagao desses profissionais como vulnera-
veis implica na obrigagao do Istado de defendé-los
e protegé-los, para que nao sejam afetados moral-
mente ¢ mesmo civilmente. No contexto das noti-
ficacoes de eventos adversos, entao, a vulnerabili-
dade esta associada a protegao, especialmente em
situagdes nas quais “ha a constatagdo de objetivos
sanitarios imprescindiveis e imperiosos; presenga
de providéncias mandatorias e plausiveis com alta
possibilidade de prevencio das dificuldades sanita-
rias através de programas de saade” (Garrafa et al.,
2017 p. 134), a exemplo do PNSP.

A “Prevencao”, finalmente, se refere a
antecipagao aos possiveis riscos de danos morais
que podem sofrer os profissionais que notificam,

% GARRAFA; AMORIM; GARCIA; MANCHOLA, op. cit,, 2017,
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causados por provaveis agoes civeis ou de outra na-
tureza vindas de pessoas ou organizagoes que tem
interesse de acesso as informag¢des relacionadas
aos eventos adversos notificados internamente nas
institui¢des de satide e para agéncia reguladora. E
imperativo que os servigos de saude se importem
com tais dilemas bioeéticos que envolvem a priva-
cidade e a confidencialidade dos fatos e da preser-
vagao dos profissionais envolvidos com as notifi-
cagdes, pois na pratica, as solugoes para conflitos
desta natureza tém seguido as recomendagdes le-
gais, sem considerar a complexidade dos processos
de trabalho que visam o objetivo maior que ¢ a se-
guranga dos pacientes. Segundo Kottow™ (2011),
a prevengao cficaz ¢ obtida quando os riscos sao
bem definidos e podem ser reduzidos ou elimina-
dos por métodos comprovadamente eficientes e
sustentaveis, ou scja, quando se logra encontrar
um equilibrio razoavel e aceitavel entre aversao ao
risco e efeitos negativos (incluindo custos).

A utilizagdo dos 4Ps propostos pela Bioética de
Intervencao no contexto da notificacio de eventos
adversos no Brasil pode nao resolver todas as dife-
rentes nuangas morais rclacionadas com a implan-
tagao de um sistema deste tipo no pais. Contudo,
trabalhar essas categorias, associadas a outros refe-
renciais da Bioética de Intervengdo, pode contribuir
para o aprimoramento de um sistema de notificagao
mais efetivo, especialmente no sentido da diminui-
¢ao de conflitos, muitos deles cvitaveis como se pro-
curou demonstrar no curso deste trabalho.

5. Consideragdes Finais

A implementagio de cuidados de qualidade no
campo da satide depende também da maneira como

#* KOTTOW, Miguel. Public health bioethics. I: CHTARELLI,
Brunetto (org). Global Bioethics: Perspective for Human Survival.
Croacia: InTech, 2011.
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os profissionais da area tratam os eventos adversos
decorrentes da assisténcia aos pacientes. Com aim-
plantagao do Programa Nacional de Seguranca do
Paciente pelo Estado brasileiro, varias estratégias
foram pensadas para a implantagdao dessa politica
no cenario do pais. Um dos meios para atingir os
objetivos do programa ¢é a adesdo pelos profissio-
nais de satide as notifica¢des voluntarias de even-
tos adversos que afetam os pacientes. O sistema de
notificacao de eventos adversos no Brasil foi insti-
tuido com o proposito de aprimorar os processos
assistenciais nos servigos de satide, sendo regulado
pela legislagdo sanitaria vigente com o propésito de
monitorar os danos a satde.

Embora haja consenso sobre a importancia da
seguranga dos pacientes e da inexisténcia de um ar-
cabougo legal no ordenamento juridico brasileiro
que trate especificamente das questdes relaciona-
das as notificagoes de eventos adversos decorrentes
da assisténcia prestada aos pacientes, ¢ oportuno
aprofundar no tema pautando-sc em referenciais
bioéticos na busca de solugao para os conflitos nes-
ta importante area da saude publica.

A Declaracao Universal sobre Bio¢tica ¢ Direi-
tos Humanos da UNESCO proporciona um con-
junto harmonico de principios globais para analise
de questdes e situagdes polémicas ¢ traz proposi-
¢bes normativas no campo da bioética que ajudam
a nortear a implantagao d,() sistema de notilicagao
desses eventos adversos. E oportuno ¢ aconsclha-
vel, portanto, aprofundar especialmente no Artigo
9 da referida Declaragio que trata do respeito a
privacidade ¢ confidencialidade, componente cen-
tral do sistema de notificacao.

Neste contexto, cabe reforgar também a pos-
sibilidade representada pelo aproveitamento da
Bioética de Intervengdo, movimento de origem la-
tino-americana que pr()p()e uma r(—‘—lerril()rializagﬁ()
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epistemologica para a disciplina, especificamente
com o uso dos seus 4Ps: prudéncia, precaugao, pro-
tegao e prevengao. Essas categorias sao consideradas
referenciais bioéticos legitimos que podem propor-
cionar sustentagao no sentido de melhor equilibrio
no direcionamento das autoridades sanitarias para a
tomada de decisdo nas questoes relacionadas as no-
tificagoes de eventos adversos nos servicos de satde
no Brasil. lais referenciais sio apresentados como
ferramentas teorico-analiticas que permitem apro-
fundar o debate ético nos processos relacionados
com a seguranga dos pacientes ¢, especialmente com
a notificacao de eventos adversos. A Bio¢tica de In-
tervengdo ¢ uma proposta conceitual que trabalha
centralmente a responsabilidade publica do Fstado
frente seus cidadaos.

Por fim, o intuito do presente trabalho foi dis-
cutir acerca de questdes biocticas que merecem
consideragoes e sejam capazes de subsidiar toma-
das de decisdes assertivas no momento de notificar,
garantindo a implantagio de um sistema de noti-
ficagao de eventos adversos mais efetivo no setor
satide. Do mesmo modo, teve ainda o proposito de
apresentar a importancia da implantagao de meca-
nismos protetivos aos profissionais que fornecem
informacdes ¢ alimentam os bancos de dados refe-
rentes aos eventos adversos a nivel institucional ¢
nacional, isentando-os de danos morais ¢ juridicos
desnecessarios decorrentes da quebra de privacida-
de e confidencialidade durante o processo.

Referéncias

ANVISA. Principios ¢ fundamentos. In: Investigagdo de
eventos adversos em servigos de saade. Segu-
ran¢a do Paciente e Qualidade em Servigos de
Saade. [S. 1.:5.n.], 2016.

ANVISA. Resolugiao da Diretoria colegiada-RDC n.

Lex Medicinae, Ano 19, n.° 37 (2022)

36, de 25 de julho de 2013. Institui agoes para a segu-
ranga do paciente em servigos de saude e da outras pro-
vidéncias. Capilulo I, artigo 3, definigao IV. Cap{tu]o 11,
artigo 8, defini¢ao XII. 2013. l)isp()m’\'('] em: hllps://
bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2013/
rdc0036_25_07_2013.html. Acesso em: 23 nov. 2021.

ALBUQUERQUE, Aline Sant’Anna de Oliveira; REGIS, Ar-
thur Henrique de Pontes. Mecanismos juridicos de se-
guranga do paciente: repensando o tratamento legal do
tema no Brasil. Revista de Direito Sanitario, [S.1. ],
v.20,n. 3, p- 3-25, 2020.

ARISTOTELES. Ftica a Nicomaco: Tradugio e notas Luciano
Ferreira de Souza Sio Paulo: Martin Claret, 2016.
BEAUCHAMP, Tom; CHILDRESS, James. Principles of
Biomedical Ethics. 7. ed. Nova lorque: Oxford,

2013.

BRASIL. Ministério da Satde. Portaria n® 1.660, de 22 de
julho de 2009. Institui o Sistema de Notificagio e In-
\'csligaqio em Vigiléncia Sanitaria - VIGIPOS, no ambito
do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, como parte
integrante do Sistema Unico de Saude - SUS. Dispo-
nivel em: https: //bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/
2gm/2009/prt1660_2 2_07_2009.html. Acesso em: 23
nov. 2021.

CARO, J. S. La privacidad en la Declaracion Universal de
Bioctica y Derechos Humanos. In: ESPIELL, H.G.;
SANCHEZ, Y.G. La Declaraciéon Universal sobre
Bioética y Derechos Humanos de la UNESCO.
Granada: Comares, 2006. p- 333-375.

CUNHA, Thiago Rocha da; GARRAFA, Volnei. Vulnerability.
A koy prinriplc for glohal bioethics? Cambridgc Quar-
terly of Healthcare Ethics, v. 25, p. 197-208, 2016.

FACANHA, Telma Rejane dos Santos; ARAUJO, Tereza Cris-
tina Cavalcanti Ferreira de; GARRAFA Volnei. Maximi-
zar benelicios e minimizar danos em satide: uma contri-
bui¢do ao debate. Rev. Bras. Bioética, v. 14, n. ¢16,
p- 1-16, 2018.

FACANHA, Telma Rejane dos Santos; GARRAFA Volnei. Se-
guranga do paciente ¢ codigos deontologicos em Beau-
(‘hamp ¢ Childress. Rev. bioét. (lmpr.), 511,927,
n. 3, p. 401-9, 2019.

FEITOSA, Saulo Ferreira; NASCIMENTO, Wanderson Flor

do. A bioética de intervencao no contexto do pensa-

it INSTITVTO«IVRIDICO

182



Almudena CarriénVidal

mento latino-americano (‘(ml(‘mp()x‘ﬁm’(). Rev Bioet.,
v. 23,n. 2, p. 277-84, 2015.

GARRAFA, Volnei. Da bioctica de principios a uma bio¢tica
interventiva. Bioética, v. 13, n. 1, p- 125-34, 2005.

GARRAFA, Volnei; AMORIM, Karla Patricia Cardoso; GAR-
CIA, Ticiana Fernandes Vieira; MANCHOLA, Camilo
Hernan Castillo. Bioética e vigilancia sanitaria. Revista
de Direito Sanitario, [S. 1], v. 18, n. 1, p. 121-139,
2017.

GARRAFA, Volnei; (‘UN]I:\,'l‘hiagn Rocha da; MANCHO-
LA, Camilo Hernan Castillo. Access to healthcare: A
central question within Brazilian bioethics. Cambridge
Quarterly of Healthcare Ethics; v. 27, p. 431-439,
2018. Disponivel em: https://www.cambridge.org/
core/journals/cambridge-quarterly-of-healthcare-e-
thics/article/abs/access-to-healthcare-a-central-ques-
tion-within-brazilian-bioethics/C8 C15F77C9571 -
1152F5B1FEO39B0OC54. Acesso em: 23 nov. 2021.

GARRAFA, Volnei; PORTO, Dora de Oliveira e Silva. Inter-
vention bioethics: a proposal for peripheral countries in
a context of power and injustice. Bioethics, v. 17, n.
5-6, p. 399-416, 2003.

JONAS, Hans. O Principio Responsabilidade: ensaio de
uma ética para a civilizagio tecnologica. Tradugio do
original alemao Marijane Lisboa e Luiz Barros Montez.
Rio de Janeiro: Editora PUC- Rio, 1979.

KOHN, Linda T.; CORRIGAN, Janet M.; DONALDSON,
Molla S.To err is human: building a safer health system.
Washinglun, D.C: Institute of Medicine, National Acad-
emy Press, 2000.

KOTTOW, Migu('l. Vulnerabilidad, sust'vplibilida(les y bioé-
tica. Lexix Nesis-Jurisprudéncia, [S. 1], v. 4, p. 23-
29, 2003.

KOTTOW, Miguol. Public health bioethics. In: CHIARELLI,
Brunctto (org). Global Biocthics: Perspective for
Human Survival. Croacia: InTech, 2011.

LEAPE, Lucian L. Reporting of adverse events. N F.ngl J
Med., [S. 1], p. 347:20, 2002.

LEITE, Denise Ferreira; BARBOSA, Patricia Fernanda Tole-
do; GARRAFA, Volnei. Auto-hemoterapia, intervengao
do FEstado ¢ bio¢tica. Revista da Associagio Médi-
ca Brasileira, [S. 1], v. 54, n. 2, p. 183-188, 2008.

INSTITVTO «1VRIDICO i

DOUTRINA

MARTORELL, Leandro Brambilla, NASCIMENTO, Wander-
son Flor do; GARRAFA, Volnei. Redes sociais, privaci-
dade, confidencialidade e ética: a exposigao de imagens
de pacientes no facebook. Interface. Comunicagao
Saade Educagdo, [S.1.],v. 20, n. 56, p. 13-23, 2016.

MEULEN, Ruud H. J. ter. The ethical basis of the precau-
tionary principle in health care decision making. Toxi-
cology and Applied Pharmacology, [S. 1], v. 207,
2005, Supl. 663 — 667.

NATIONAL COMISSION FOR THE PROTECTION OF
HUMAN SUBJECTS OF BIOMEDICAL AND BEHAV-
IORAL RESEARCII. 1978. The Belmont report:
cthical principles and guidelines for the pro-
tection of human subjects of research. Disponi-
vel:  http://www.hhs.gov/ ohrp/humansubjects/ gui-
dance/belmont.html. Acesso em: 3 nov. 2021.

NATIONAL PATIENT SAFETY FOUNDATION. Livre de
danos: acelerar a melhoria da seguranga do paciente
- quinze anos depois de To err is human. Boston, USA:
[s.n.], 2016.

OPAS. Rede Pan-Americana de Harmonizagao da Regula-
mentagao Farmacéutica. Documento Técnico N°
5. Boas praticas de farmacovigilancia para as
Américas. W'ashingl()n, DC, 2011. Disponivel em: ht-
tps://www.paho.org/ pt/documentos/rede-pahrf-do-
('umcnlo-t(‘(‘ni('o-n()-5-I)oas-prati(‘as-farma('m‘igi]an-
cia-para-americas. Acesso em: 22 nov. 2021.

PARANHOS, Flavio Rocha Lima; GARRAFA, Volnei; MELO,
Rosana Leite de. Estudo critico do principio de benefi-
cio e dano. Rev Bioética, v. 23, n. 1, p- 12-9, 2015.

RUNCIMAN, Bill; MERRY, Alan; WALTON, Mcrril‘\'nA Safe-
ty and ethics in health care. A guide to getting ri-
ght. Hampshire: Ashgate Publishing Company, 2007.

SACARDO, Danicle Pompei.; FORTES, Paulo Antonio de
Carvalho. Desafios para a preservagdo da privacidade
no contexto da saude. Bioética, [S. 1], v. 8, n. 2, p.
307-22, 2000.

SCOTT, S D’Vine. et al. The natural histor)' of recovery for
the healthcare provider “second victim” after adverse
patient events. Quality & safety in health care, [S.
1],v.18,n. 5, p. 325-30, 2009.

SHARPE, Virginia A.The Hasting Center. l’romoling patient
safety: an ethical basis for policy deliberation. The

Lex Medicinae, Ano 19, n.° 37 (2022)

183



DOUTRINA

Notificacio de eventos Adversos nos Servicos de Saside no Brasil ...

Hasting Center Report, [S.1.],v. 33, n.5, p.s2-519,
set.-out. 2003.

SOLBAKK, Jan Helge. Vulnerability: A Futile or Useful Prin-
ciplo in Healthcare Fthics? In: Ruth; HAVE, Henk An-
tonius Maria Johannes ten; MESLIN, Eric. M. (orgs.).
The SAGE Handbook of Health Care Ethics. Los
Angeles; Londres; Nova Deli; Singapura; Washington
DC: SAGE, 2010. p. 228-237.

TEN HAVE, Henk A.M.J.; N, Michele S. 2009. Priva-
cy and Confidentiality. ln The UNESCO Universal
Declaration on Bioethics and Human Rights:
Background, principles, and application. [S. I.]: United
Nations Educational, Scientific and Cultural Organiza-
tion, 2009.

TOMAZONI, Andréia et al. Avaliagio da cultura de seguranga
do paciente em terapia intensiva neonatal. Texto Con-
texto Enfermagem, v. 24, n. 1, p. 161-169, 2015.

ESCO. Declaragao Universal sobre Bioética ¢ Di-
reitos Humanos. Tradugio brasileira de AnaTapajos e
Mauro Machado do Prado e revisao de Volnei Garrala,

Lex Medicinae, Ano 19, n.° 37 (2022)

sob a rcsp(msabilidad(' da Catedra UNESCO de Bioé-
tica da Universidade de Brasilia e Sociedade Brasileira
de Bioctica, homnlogada pclo Ministério das Relagoes
Exteriores do Brasil. 2005. Disponivel em: chrome-ex-
tension:// efaidnbmnnnibpcajpeglclefindmkaj/ viewer.
html?pdfurl=http%3A%2F%2F[s.unb.br%2Fimages%-
21Pdfs%2F Bioetica%2FDUBDH . pdf&clen=1 78047&

chunk=true. Acesso em: 23 nov. 2021.

WHO. Conceptual Framework for the International
Classification for Patient Safety. [S.].: 5. n.], 2009.

WU, Albert. Medical error: the second victim, the doctor
who makes the mistake needs help too. BMJ, [S. 1], v.
320, n. 7237, p. 726 -727, 2000

it INSTITVTO«1VRIDICO

184



185

ANEXO A - ESTRUTURA ORGANIZACIONAL DA ANVISA




ANEXO B - PARECERES UNB/FEPECS

UNB - FACULDADE DE
CIENCIAS DA SAUDE DA *gzmw"m
UNIVERSIDADE DE BRASILIA

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Bioética e Seguranca do Paciente

Pesquisador: TELMA REJANE DOS SANTOS FACANHA

Area Tematica:

Versao: 2

CAAE: 36755720.3.0000.0030

Instituicao Proponente: FUNDACAO UNIVERSIDADE DE BRASILIA

Patrocinador Principal: FUNDACAO UNIVERSIDADE DE BRASILIA
Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Namero do Parecer: 4.380.287

Apresentagao do Projeto:

Conforme documento “PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO_1599710.pdf":

"Resumo:

A ocorréncia de eventos adversos na assisténcia a saude tem comprometido em grande dimenséo a
seguranga do paciente e a qualidade dos cuidados. O Sistema Nacional de Notificagcbes de Eventos
Adversos na assisténcia em saude ainda apresenta algumas limitagdes, com demanda de melhorias na fase
do processo de notificagdo que envolve a privacidade dos profissionais notificantes e a confidencialidade de
dados comunicados. A comunicagdo a agéncia regulatéria Nacional é realizada por meio do Sistema
Nacional de Notificagdo para Vigilancia Sanitaria. Iniciativas internacionais como ocorrem no México e na
Australia podem ser tomadas como exemplo para o aprimoramento do sistema nacional. Os artigos da
Declaragao Universal sobre Bioética e Direitos Humanos da Organizacdo das Nag¢des Unidas para a
Educacéo, Ciéncia e Cultura que tratam de beneficio e dano, gerenciamento de riscos, vulnerabilidade
humana e integridade individual, e respeito a privacidade e confidencialidade sao uteis para a analise do
processo de notificagdes de eventos adversos que ocorrem na assisténcia a satude. Da mesma forma a
Bioética de Intervencdo como ferramenta téorico-metodologica prépria propée solugées para problemas na
area da saude publica onde se faz necessaria a intervencao do Estado. No caso especifico do processo de
notificagdes de eventos adversos, objeto deste estudo, a intervengdo ocorre no contexto do processo de

notificagées de eventos adversos, onde ha riscos de quebra da
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privacidade e confidencialidade de dados, colocando os profissionais que notificam, em situacédo de
vulnerabilidade, tendo em vista o risco de terem sua identidade e os dados notificados revelados. O objetivo
geral desta pesquisa € investigar o processo de notificacdes de eventos adversos relacionados a pratica de
saude com base em preceitos bioéticos. Trata-se de uma pesquisa qualitativa que se desenvolvera em trés
etapas: revisdo sistematica da literatura, coleta de dados empiricos e analise de discurso. Pretende-se que
os resultados desse estudo tragam evidéncias de que os referenciais bioéticos propostos pela Bioética de
Intervencéo - prudéncia, protegdo, precaucao e prevencao - possam ser utilizados como ferramenta teérica
para analise do processo de notificagdes de eventos adversos relacionados a assisténcia a saude no Brasil.
Procura-se também possiveis solucdes para melhorias no sistema regulatério brasileiro no que concerne ao
aperfeicoamento desse processo."

"Desenho:

Trata-se de pesquisa qualitativa. O estudo ocorrera em trés fases: A. Revisdo Sistematica da literatura; B.
Estudo piloto para validagcao do instrumento semiestruturado de coleta de dados: A partir das perguntas que
norteiam esta pesquisa serao selecionados 04 (quatro) participantes voluntarios para a realizagdo do estudo
piloto. Isto equivale a pouco mais de 10% do nimero de participantes do estudo completo, ou seja, 35
participantes. Os voluntarios para essa fase do estudo serdo profissionais de diversas areas de atuagao
incluindo da area da salde e juizes, e que tenham proximidade com o tema da pesquisa. Os quatro 04
(quatro) voluntarios para o estudo piloto serdo selecionados aleatoriamente na sociedade por indicagéo de
outros profissionais ou a convite da pesquisadora responsavel. Os 04 (quatro) voluntarios ndo terdo vinculo
com as instituicbes coparticipantes. Nessa etapa da pesquisa (estudo piloto) a coleta de dados somente
acontecera apds o projeto aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos (CEP). Caso
haja necessidade de ajustar as perguntas, o questionario sera novamente submetido ao CEP para
apreciagao ética, antes do mesmo ser validado e aplicado para coleta definitiva. A coleta de dados para o
estudo piloto esta prevista para o més de janeiro de 2021. b.1. Coleta de dados empiricos: O estudo sera
composto por profissionais brasileiros nos seguintes locais de atuagdo: Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria; Subsecretaria de Vigilancia Sanitaria a Satde, e profissionais de saide com diferentes formagées
académicas. A escolha das instituicdes deu-se pela afinidade dos participantes com o tema do estudo.
Constitui-se-a de trinta e cinco (35) profissionais, entre eles 05 (cinco) profissionais da Geréncia de
Vigilancia e Monitoramento em Servicos de Saude (GVIMS/Anvisa); 05 (cinco) profissionais da
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Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria (GGMON/Anvisa); 05 (cinco)
profissionais da Geréncia de Risco em Servicos de Saude da Diretoria de Vigilancia Sanitaria do Distrito
Federal (Geris/DIVISA/DF); 05 (cinco) juizes; 05 (cinco) coordenadores de diversos Nucleos de Seguranca
do Paciente do Distrito Federal; e 10 (dez) profissionais de saude que tenham relacdo com diferentes
Nucleo de Segurancga do Paciente do Distrito Federal. C. Analise de discurso: Considerando o volume de
dados com que a investigacdo qualitativa tem de lidar e o fato desse estudo recorrer ao manuseio das
transcrigées de respostas do questionario aplicado, sera utilizado para transcri¢gdo dos dados em planilhas
Microsoft Excel e para analise o MAXQDA."

"Hipotese:

A premissa do presente estudo & demonstrar que os “Quatro Pés” propostos pela Bioética de Intervencao
prudéncia, protecdo, precaucao e prevencao - podem ser utilizados como ferramenta tedrica para analise
em situagbes onde ha riscos de “quebra” de privacidade e confidencialidade no processo de notificagdes de
eventos adversos relacionados a assisténcia em saude em trés paises — Brasil, México e Australia - tendo
como bases normativa os artigos 4, 8, 9 e 20 da DUBDH-Unesco OU tornar evidente que os “Quatro Pés”
propostos pela Bioética de Intervencdo nao podem ser utilizados como ferramenta tedrica para analise em
situagdes onde ha riscos de “quebra” de privacidade e confidencialidade no processo de notificagbes de
eventos adversos relacionados a assisténcia em saude em trés paises — Brasil, México e Australia, tendo

como bases normativa os artigos 8, 9 e 20 da DUBDH-Unesco."

"Critério de Inclusao:

Como critério de inclusdo para selegdo da amostra serdo considerados profissionais de diversas areas de
atuacao, incluindo profissionais da saude e juizes. Aos voluntarios que tenham vinculo as instituicées
coparticipantes, a estes serdo considerados os profissionais que sejam servidores do quadro efetivo, em
gozo de licenga ou férias, desde que eles concordem participar da pesquisa apés contato prévio;
independente de carga horaria de trabalho; idade a partir dos 18 anos e independente de género.
Critério de Excluséo:

Serao excluidos estudantes e/ou estagiarios por estarem em processo de formacéo."

Objetivo da Pesquisa:
"Objetivo Primario:
Investigar o processo de notificagées de eventos adversos relacionados as praticas em saude a luz
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de preceitos bioéticos.

Objetivo Secundario:

« Comparar e descrever os processos de notificacdes de eventos adversos relacionados com a assisténcia
asaude do Brasil com as experiéncias da Australia e do México, dando énfase ao principio do respeito a
privacidade do notificante e a confidencialidade dos dados notificados durante o processo.

« Evidenciar, a partir da aplicagao de um questionario a profissionais brasileiros de diferentes areas que
temrelagdo com o objeto de estudo da pesquisa, acerca a aplicabilidade dos “Quatro Pés indispensaveis ao
exercicio de uma pratica ética responsavel” propostos pela Bioética de Intervengao - prudéncia, precaugao,
protecdo e prevengdo - como ferramenta teérica que sustente a legitimidade da privacidade e
confidencialidade de dados relacionados ao processo de notificagées de eventos adversos na assisténcia
em saude no Brasil, conforme proposto pela ANVISA.

Propor subsidios em situagées onde possa haver riscos da quebra de privacidade e confidencialidade de

dados relacionados ao processo de notificagdes de eventos adversos na assisténcia a saide."”

Avaliagao dos Riscos e Beneficios:

Conforme documento “PB_INFORMAGOES_BASICAS_DO_PROJETO_1599710.pdf":

"Riscos:

O risco na participacgdo do estudo é que os dados coletados na pesquisa sejam acessados por pessoas ndao
envolvidas com a execucdo da pesquisa, e para minimizar o risco os participantes ndo serao identificados
pelo nome.

Beneficios:

Como beneficios os participantes contribuirdo com a sociedade cientifica e com a prépria sociedade a partir
dos resultados decorrentes da pesquisa na area de seguranca do paciente e o sistema de notificacdes de
eventos adversos relacionados a assisténcia a salde, assim como a melhoria dos processos desse
sistema.”

Comentarios e Consideracoes sobre a Pesquisa:
Trata-se de projeto de tese de doutorado do Programa de Pés-Graduagdo em Bioética da Catedra
Unesco de Bioética da UnB da pesquisadora responsavel sob orientagdo do Prof. Dr. Volnei Garrafa.

O cronograma de execucao de atividades informa etapas de “Estudo piloto objetivando validacéao
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do instrumento de coleta de dados” em janeiro/2021 e "Coleta de dados empiricos" de novembro/2021 a
maio/2022.

39 participantes de pesquisa, dos quais 4 serdo voluntarios para estudo piloto para "Aplicacao do
instrumento de coleta de dados para analise e validagao, visa possibilitar alteragdo/melhora do instrumento
na fase que antecede a

investigacao em si" e 35 serdo participantes de pesquisa pertencentes a diferentes instituicdes publicas da
esfera federal e distrital e responderéo o "instrumento de coleta de dados definitivo".

Orgamento no valor total de R$ 19.925,00, consistindo de previsdo de gastos com transporte e alimentagédo
dos participantes de pesquisa, HD, refil de tinta para impressora, materiais de papelaria, confecgao de capa
dura para tese, gasolina e gastos com eventos cientificos. Informa apoio financeiro da Fundagao
Universidade de Brasilia.

Consideragoes sobre os Termos de apresentagao obrigatoria:

Documentos acrescentados ao processo e analisados para emissdo deste parecer:

1. Informagdes Basicas do Projeto: "PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO_1599710.pdf", postado
em 20/10/2020.

2. Carta de respostas as pendéncias apontadas no Parecer Consubstanciado No. 4.341.498:
"Cartaemrespostaaspendencias.doc”, postado em 20/10/2020.

3. TERMO DE CONCORDANCIA DE INSTITUICAO COPARTICIPANTE DA PESQUISA, assinado por Dra.
Fernanda Maciel Rebelo, Gerente Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria
(GGMON) da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), e pela pesquisadora responsavel,
informando aplicacdo de questionario a 05 (cinco) profissionais de diferentes geréncias da GGMON/Anvisa
de novembro de 2021 a maio de 2022: documento assinado e digitalizado em
"TermoConcordanciaCoparticipanteGGMON .pdf" e versdo editavel sem assinaturas em
"TermoConcordanciaCoparticipanteGGMON.doc", postados em 20/10/2020.

4. TERMO DE CONCORDANCIA da instituigdo proponente, assinatura e carimbo do Prof. Laudimar Alves
de Oliveira, Diretor da Faculdade de Ciéncias da Saude, UnB, e assinaturas do Coordenador do Programa
de Poés-Graduacao em Bioética, Prof. Volnei Garrafa, e da pesquisadora responsavel, informando estar de
acordo com a realizacdo da pesquisa na Geréncia de Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia
Sanitaria (GGMON/Anvisa): documento assinado e digitalizado em
"TermoConcordanciaProponenteGGMON.pdf", e versao editavel em
"TermoConcordanciaProponenteGGMON.doc", postados em 19/10/2020.
5. Projeto Detalhado: "ProjetoDetalhado.pdf’, postado em 19/10/2020.

6. Modelo de TCLE: "TermodeConsentimentoLivreEsclarecido.docx", postado em 19/10/2020.
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Recomendagoes:
N&o se aplicam.

Conclusodes ou Pendéncias e Lista de Inadequagoes:

Andlise das respostas as pendéncias apontadas no Parecer Consubstanciado No. 4.341.498:

1. Solicita-se informar se voluntarios da Geréncia de Hemo e Biovigilancia e Vigilancia Pés-Uso de
Alimentos, Cosméticos e Produtos Saneantes (GHNIO/Anvisa) também serdo incluidos como participantes
de pesquisa. A pesquisadora apresenta o documento "TermodeConcordanciaProponenteGGMON .pdf”,
postado em 07/08/2020, no qual a diregdo da FS esta de acordo com a realizacdo da pesquisa na
GHNIO/Anvisa, mas ndo apresenta o Termo de Concordancia de Instituicdo Coparticipante da
GHNIO/Anvisa. Solicitam-se esclarecimentos e adequacéo.

RESPOSTA: A Geréncia de Hemo e Biovigilancia e Vigilancia Pés-Uso de Alimentos, Cosméticos e
Produtos Saneantes da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (GHBIO/Anvisa) € uma das 04 (quatro)
geréncias subordinadas a Geréncia de Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria
(GGMON/Anvisa). A principio somente profissionais da GHBIO/Anvisa seriam convidados para participar
voluntariamente da pesquisa, mas decidiu-se incluir no estudo as quatro geréncias na GGMON/Anvisa. No
entanto, ndo foram atualizados os Termos de Concordancia na Plataforma Brasil.

Deste modo para atender a esta pendéncia foram excluidos em 19/10/2020 os seguintes documentos:
“TermoConcordanciaProponenteGGMON.doc”, postado em 06/08/2020,
“TermodeConcordanciaProponenteGGMON.pdf”, postado em 07/08/2020,
“TermodeConcordanciaCoparticipanteGGMON.doc", postado em 06/08/2020 e
“TermodeConcordanciaCoparticipanteGGMON .pdf”, postado em 06/08/2020.

E foram anexados na Plataforma Brasil os seguintes documentos:
“TermoConcordanciaProponenteGGMON.doc” e “TermoConcordanciaProponenteGGMON.pdf’, postados
em 19/10/2020.

“TermoConcordanciaCoparticipanteGGMON.doc” e “TermoConcordanciaCoparticipanteGGMON.pdf”,
postados em 20/10/2020.

A sigla correta para Geréncia de Hemo e Biovigilancia e Vigilancia Pés-Uso de Alimentos, Cosméticos e
Produtos Saneantes € GHBIO e ndo GHNIO conforme escrito no Parecer Consubstanciado emitido pelo
CEP/FS em 15/10/2020.

ANALISE: Os documentos apresentados estio adequados. PENDENCIA ATENDIDA
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2. Quanto ao documento “TermodeConsentimentoLivreEsclarecido.docx”, postado em 17/08/2020, solicita-
se que no terceiro paragrafo da pagina 2 de 2, seja prevista forma de retorno dos resultados da pesquisa as
instituicdes coparticipantes. Tal adequacao devera constar também do projeto da Plataforma Brasil e projeto
detalhado.

RESPOSTA: Conforme solicitado foi retificado o terceiro paragrafo da pagina 2/3 do Termo de
Consentimento Livre Esclarecido. No texto original constava “Os resultados da pesquisa serdo divulgados
pelo Programa de Pés-graduagao em Bioética da Catedra Unesco de Bioética da Universidade de Brasilia,
podendo ser publicados posteriormente em uma revista cientifica”, sendo o texto original modificado para
“Os resultados da pesquisa serao divulgados as instituicdes coparticipantes e aos participantes voluntarios
da pesquisa que manifestarem interesse, mediante a apresentacdo de um relatério elaborado pela
pesquisadora responsavel, podendo ser publicados posteriormente em revistas cientificas”. Realizada
também a adequagdo na Plataforma Brasil e no Projeto Detalhado/Brochura Investigador (pagina 24,
primeiro paragrafo, ultimas 05 linhas), postado em 19/10/2020.

A trecho do texto do TCLE solicitado corregdo esta na pagina 2/3 e nao na pagina 2/2 como consta no
Parecer Consubstanciado emitido pelo CEP/FS em 15/10/2020.

ANALISE: Constata-se a adequacgao no documento
"PB_INFORMAGOES_BASICAS_DO_PROJETO_1599710.pdf", postado em 20/10/2020, item "Metodologia
Proposta”, documento "ProjetoDetalhado.pdf’, postado em 19/10/2020, item "b.2. Coleta de dados
empiricos", e documento "TermodeConsentimentoLivreEsclarecido.docx”, postado em 19/10/2020.
PENDENCIA ATENDIDA

3. No projeto da Plataforma Brasil, a pesquisadora informa que a Fundagao Universidade de Brasilia dara
oapoio financeiro ao projeto de pesquisa. Solicitam-se esclarecimentos.

RESPOSTA: Trata-se de pesquisa de baixo custo em que a pesquisadora na condi¢do de discente do
PPGBioética tem sido beneficiada com recursos do PROAP/CAPES/UnB - a exemplo do Edital DPG/UnB
N° 11/2019 destinado ao Auxilio Financeiro a Estudantes de Pés-Graduacgao para o Desenvolvimento de
Dissertacdes e Teses, conforme consta na planilha de orgamento. Com o intuito de atender as informagdes
referentes a esse item, adicionei na Plataforma Brasil, além da UnB como instituicdo de financiamento,
fontes de recursos proprios para o apoio a pesquisa, visto que conforme também consta na planilha de

orgamento ha previsdo que uma parcela dos gastos seja custeada pela pesquisadora responsavel.
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4. Solicita-se inserir a SES-DF como instituicao coparticipante no projeto da Plataforma Brasil vinculando-
aao CEP-FPECS para que uma vez aprovado pelo CEP/FS, possa ser automaticamente encaminhado para
aquele CEP.

RESPOSTA: A SES-DF foi inserido na Plataforma Brasil como instituicdo coparticipante no projeto, a qual &
vinculada ao CEP-FEPECS.

ANALISE: Constata-se a adequacg&o no projeto da Plataforma Brasil. PENDENCIA ATENDIDA

Todas as pendéncias foram atendidas.

Nao ha dbices éticos para a realizagdo do presente protocolo de pesquisa.

Consideragoes Finais a critério do CEP:

Conforme Resolugdo CNS 510/2016, Art. 28, inc. V, os pesquisadores responsaveis deverao apresentar
relatorios parcial semestral e final do projeto de pesquisa, contados a partir da data de aprovacao do
protocolo de pesquisa.

A realizacao das atividades do projeto na instituicdo coparticipante esta condicionada a aprovagao pelo CEP
responsavel, o CEP/FEPECS-SES/DF.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagées Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 20/10/2020 Aceito
do Projeto ROJETO 1599710.pdf 23:09:07
Qutros TermoConcordanciaCoparticipanteGGM| 20/10/2020 | TELMA REJANE Aceito

ON.pdf 22:42:14 |DOS SANTOS
Qutros Cartaemrespostaaspendencias.doc 20/10/2020 [ TELMA REJANE Aceito
15:14:07 |DOS SANTOS
Outros TermoConcordanciaCoparticipanteGGM| 20/10/2020 | TELMA REJANE Aceito
ON.doc 14:51:55 [DOS SANTOS
Qutros TermoConcordanciaProponenteGGMON| 19/10/2020 | TELMA REJANE Aceito
.pdf 12:17:45 | DOS SANTOS
Qutros TermoConcordanciaProponenteGGMON| 19/10/2020 | TELMA REJANE Aceito
.doc 12:17:18 | DOS SANTOS
Projeto Detalhado / | ProjetoDetalhado.pdf 19/10/2020 [ TELMA REJANE Aceito
Brochura 12:08:37 |DOS SANTOS
Investigador FACANHA
TCLE / Termos de | TermodeConsentimentoLivreEsclarecido| 19/10/2020 | TELMA REJANE Aceito
Assentimento / .docx 12:06:53 [DOS SANTOS
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Justificativa de TermodeConsentimentoLivreEsclarecido| 19/10/2020 | TELMA REJANE Aceito
Auséncia .docx 12:06:53 [DOS SANTOS

Outros TermodeResponsabilidadeeComprometi| 14/08/2020 | TELMA REJANE Aceito
mentodoPesquisador.doc 00:34:36 DOS SANTOS

Outros Cartadeapresentacaodoprojeto.docx 14/08/2020 | TELMA REJANE Aceito
00:33:14 | DOS SANTOS

Qutros Cartadeencaminhadodoprojeto.docx 14/08/2020 | TELMA REJANE Aceito
00:30:55 | DOS SANTOS

Outros TermoConcordanciaCoparticipanteGeris| 13/08/2020 | TELMA REJANE Aceito
doc.doc 23:50:34 |DOS SANTOS

Outros TermoConcordanciaCoparticipanteGVIM| 06/08/2020 | TELMA REJANE Aceito
S.doc 23:24:27 |DOS SANTOS

Outros TermodeConcordanciaCoparticipanteGV| 06/08/2020 | TELMA REJANE Aceito
IMS.pdf 23:15:34 |DOS SANTOS

Qutros TermodeConcordanciaCoparticipanteGE| 06/08/2020 | TELMA REJANE Aceito
RIS.pdf 23:15:04 |DOS SANTOS

Qutros TermoConcordanciaProponenteGVMIS. | 06/08/2020 | TELMA REJANE Aceito
doc 17:39:14 |DOS SANTOS

Qutros TermoConcordanciaProponenteGeris.do| 06/08/2020 | TELMA REJANE Aceito
c 17:38:44 |DOS SANTOS

Qutros TermodeConcordanciaProponenteGVIM| 06/08/2020 | TELMA REJANE Aceito
S.pdf 17:30:40 [DOS SANTOS

Qutros TermodeConcordanciaProponenteGeris.| 06/08/2020 | TELMA REJANE Aceito
pdf 17:29:55 | DOS SANTOS

Outros CurriculodoSistemadeCurriculosLattesV | 23/07/2020 | TELMA REJANE Aceito
olneiGarrafa.pdf 23:46:48 | DOS SANTOS

Outros CurriculodoSistemadeCurriculosLattesT | 23/07/2020 | TELMA REJANE Aceito
elmaRejanedosSantosFacanha.pdf 23:45:28 [DOS SANTOS

Outros Questionario.pdf 23/07/2020 [ TELMA REJANE Aceito
23:36:12 | DOS SANTOS

Declaragdo de TermodeResponsabilidadeeCompromiss| 23/07/2020 | TELMA REJANE Aceito
Pesquisadores o.pdf 23:32:35 DOS SANTOS

Orcamento Planilhadeorcamento.pdf 23/07/2020 | TELMA REJANE Aceito
23:11:59 |DOS SANTOS

Cronograma CRONOGRAMA .pdf 23/07/2020 | TELMA REJANE Aceito
23:09:24 |DOS SANTOS

QOutros CartadeApresentacaodoprojeto.pdf 23/07/2020 [ TELMA REJANE Aceito
23:05:38 |DOS SANTOS

Qutros CartadeEncaminhamentodoprojetoacCE| 23/07/2020 | TELMA REJANE Aceito
P.pdf 22:57:40 | DOS SANTOS

Folha de Rosto FolhadeRosto.pdf 23/07/2020 | TELMA REJANE Aceito
22:50:29 [DOS SANTOS

Situagao do Parecer:

Aprovado
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Necessita Apreciagao da CONEP:
Nao

BRASILIA, 04 de Novembro de 2020

Assinado por:

Marie Togashi
(Coordenador(a))
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

Elaborado pela Instituigao Coparticipante
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Bioética e Seguranca do Paciente

Pesquisador: TELMA REJANE DOS SANTOS FACANHA

Area Tematica:

Versdo: 2

CAAE: 36755720.3.3001.5553

Instituicao Proponente:DISTRITO FEDERAL SECRETARIA DE SAUDE

Patrocinador Principal: FUNDACAO UNIVERSIDADE DE BRASILIA
Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 4.470.971

Apresentagao do Projeto:

A ocorréncia de eventos adversos na assisténcia a saiude tem comprometido em grande dimenséao a
segurang¢a do paciente e a qualidade dos cuidados. O Sistema Nacional de Notificacdes de Eventos
Adversos na assisténcia em satde ainda apresenta algumas limitagdes, com demanda de melhorias na fase
do processo de notificagdo que envolve a privacidade dos profissionais notificantes e a confidencialidade de
dados comunicados.

A comunicagdo a agéncia regulatéria Nacional é realizada por meio do Sistema Nacional de Notificagdo para
Vigilancia Sanitaria. Iniciativas internacionais como ocorrem no México e na Australia podem ser tomadas
como exemplo para o aprimoramento do sistema nacional. Os artigos da Declaragao Universal sobre
Bioética e Direitos Humanos da Organizagao das Nacdes Unidas para a Educagdo, Ciéncia e Cultura que
tratam de beneficio e dano, gerenciamento de riscos, vulnerabilidade humana e integridade individual, e
respeito a privacidade e confidencialidade séo Uteis para a analise do processo de notificacbes de eventos
adversos que ocorrem na assisténcia a saide. Da mesma forma a Bioética de Intervengdo como ferramenta
téorico-metodologica propria propde solugdes para problemas na area da salde publica onde se faz
necessaria a intervengdo do Estado. No caso especifico do processo de notificagdes de eventos adversos,
objeto deste estudo, a intervencao ocorre no contexto do processo de notificacdes de eventos adversos,
onde ha riscos de quebra da privacidade e confidencialidade de dados, colocando os profissionais que

notificam, em situacdo de vulnerabilidade, tendo em vista o risco

Enderego: SMHN 2 Qd 501 BLOCO A - FEPECS

Bairro: ASA NORTE CEP: 70.710-904
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de terem sua identidade e os dados notificados revelados.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Investigar o processo de notificagdes de eventos adversos relacionados as praticas em saude a luz de

preceitos bioéticos.
Objetivo Secundario:

« Comparar e descrever os processos de notificagdes de eventos adversos relacionados com a assisténcia a
saude do Brasil com as experiéncias da Australia e do México, dando énfase ao principio do respeito a
privacidade do notificante e a confidencialidade dos dados notificados durante o processo.

« Evidenciar, a partir da aplicacdo de um questionario a profissionais brasileiros de diferentes areas que tem
relagdo com o objeto de estudo da pesquisa, acerca a aplicabilidade dos “Quatro Pés indispensaveis ao
exercicio de uma pratica ética responsavel” propostos pela Bioética de Intervencao - prudéncia, precaugao,
protecdo e prevencdo - como ferramenta tedrica que sustente a legitimidade da privacidade e
confidencialidade de dados relacionados ao processo de notificacbes de eventos adversos na assisténcia
em salde no Brasil, conforme proposto pela ANVISA.

* Propor subsidios em situagdes onde possa haver riscos da quebra de privacidade e confidencialidade de
dados relacionados ao processo de notificagcdes de eventos adversos na assisténcia a saude.

Avaliagao dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

O risco na participacdo do estudo € que os dados coletados na pesquisa sejam acessados por pessoas ndao
envolvidas com a execucdo da pesquisa, e para minimizar o risco os participantes nao serdo identificados
pelo nome.

Beneficios:

Como beneficios os participantes contribuirdo com a sociedade cientifica e com a propria
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sociedade a partir dos resultados decorrentes da pesquisa na area de seguranga do paciente e o sistema de
notificagcdes de eventos adversos relacionados a assisténcia a saude, assim como a melhoria dos processos
desse sistema.

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:

Trata-se de pesquisa qualitativa. O estudo ocorrera em trés fases: A. Revisado Sistematica da literatura; B.
Estudo piloto para validagcao do instrumento semiestruturado de coleta de dados: A partir das perguntas que
norteiam esta pesquisa serdo selecionados 04 (quatro) participantes voluntarios para a realizacdo do estudo
piloto. Isto equivale a pouco mais de 10% do numero de participantes do estudo completo, ou seja, 35
participantes. Os voluntarios para essa fase do estudo serdo profissionais de diversas areas de atuacao
incluindo da area da saude e juizes, e que

tenham proximidade com o tema da pesquisa. Os quatro 04 (quatro) voluntarios para o estudo piloto serao
selecionados aleatoriamente na sociedade por indicagdo de outros profissionais ou a convite da
pesquisadora responsavel. Os 04 (quatro) voluntarios nao terdo vinculo com as instituicdes coparticipantes.
Nessa etapa da pesquisa (estudo piloto) a coleta de dados somente acontecera apos o projeto aprovado
pelo Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos (CEP). Caso haja necessidade de ajustar as
perguntas, o questionario sera novamente submetido ao CEP para apreciagao ética, antes do mesmo ser
validado e aplicado para coleta definitiva. A coleta de dados para o estudo piloto esta prevista para o més de
janeiro de 2021. Coleta de dados empiricos: O estudo sera composto por profissionais brasileiros nos
seguintes locais de atuacdo: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria; Subsecretaria de Vigilancia Sanitaria
a Saude, e profissionais de saude com diferentes formagdes académicas. A escolha das instituicdes deu-se
pela afinidade dos participantes com o tema do estudo. Constitui-se-a de trinta e cinco (35) profissionais,
entre eles 05 (cinco) profissionais da Geréncia de Vigilancia e Monitoramento em Servigos de Saude
(GVIMS/Anvisa); 05 (cinco) profissionais da Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a
Vigilancia Sanitaria (GGMON/Anvisa); 05 (cinco) profissionais da Geréncia de Risco em Servicos de Saude
da Diretoria de Vigilancia Sanitaria do Distrito Federal (Geris/DIVISA/DF); 05 (cinco) juizes; 05 (cinco)
coordenadores de diversos Nucleos de Seguranca do Paciente do Distrito Federal; e 10 (dez) profissionais
de saude que tenham relagao com diferentes Nucleo de Seguranca do Paciente do Distrito Federal.

Consideragoes sobre os Termos de apresentagao obrigatoria:
A pesquisadora atendeu as pendéncias apresentadas em conformidade com o estabelecido.
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Recomendagoes:
Apresentar Relatorio parcial e final de acordo com o calendario estabelecido, através da Plataforma Brasil.

Conclusoes ou Pendéncias e Lista de Inadequagoes:

Aprovado.
* O pesquisador assume o compromisso de garantir o sigilo que assegure o anonimato e a privacidade dos
participantes da pesquisa e a confidencialidade dos dados coletados. Os dados obtidos na pesquisa

deverdo ser utilizados exclusivamente para a finalidade prevista no seu protocolo.

** O pesquisador devera encaminhar relatério parcial e final de acordo com o desenvolvimento do projeto da
pesquisa, conforme Resolugdo CNS/MS n° 466 de 2012.

“** Considerando a pandemia (COVID-19), reiteramos que sejam obedecidas as orientagdes vigentes do
Governo do Distrito Federal (quanto a limitagdo de acessos, isolamentos sociais e circulagdes

desnecessarias em ambientes que possam gerar riscos ao pesquisador e aos participantes da pesquisa).

Consideracgoes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 30/11/2020 Aceito
do Projeto ROJETO 1659201 pdf 00:42:32
Outros Cartarespostapendenciascepfepecs.doc| 30/11/2020 | TELMA REJANE Aceito
00:41:26 | DOS SANTOS

Qutros Projeto.pdf 30/11/2020 | TELMA REJANE Aceito
00:10:48 |DOS SANTOS

Outros TCLE.docx 30/11/2020 | TELMA REJANE Aceito
00:04:25 | DOS SANTOS

Qutros TermoConcordanciaCoparticipanteGGM| 20/10/2020 | TELMA REJANE Aceito
ON .pdf 22:42:14 | DOS SANTOS

Outros Cartaemrespostaaspendencias.doc 20/10/2020 [ TELMA REJANE Aceito
15:14:07 | DOS SANTOS

Qutros TermoConcordanciaCoparticipanteGGM| 20/10/2020 | TELMA REJANE Aceito
ON.doc 14:51:55 | DOS SANTOS
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Qutros TermoConcordanciaProponenteGGMON| 19/10/2020 | TELMA REJANE Aceito
.pdf 12:17:45 |[DOS SANTOS
Outros TermoConcordanciaProponenteGGMON| 19/10/2020 | TELMA REJANE Aceito
.doc 12:17:18 | DOS SANTOS
Projeto Detalhado / | ProjetoDetalhado.pdf 19/10/2020 | TELMA REJANE Aceito
Brochura 12:08:37 |DOS SANTOS
Investigador FACANHA
TCLE / Termos de | TermodeConsentimentoLivreEsclarecido| 19/10/2020 | TELMA REJANE Aceito
Assentimento / .docx 12:06:53 |DOS SANTOS
Justificativa de FACANHA
Auséncia
Outros TermodeResponsabilidadeeComprometi| 14/08/2020 | TELMA REJANE Aceito
mentodoPesquisador.doc 00:34:36 _[DOS SANTOS
QOutros Cartadeapresentacaodoprojeto.docx 14/08/2020 | TELMA REJANE Aceito
00:33:14 [DOS SANTOS
Outros Cartadeencaminhadodoprojeto.docx 14/08/2020 | TELMA REJANE Aceito
00:30:55 | DOS SANTOS
Outros TermoConcordanciaCoparticipanteGeris| 13/08/2020 | TELMA REJANE Aceito
doc.doc 23:50:34 |DOS SANTOS
Qutros TermoConcordanciaCoparticipanteGVIM| 06/08/2020 | TELMA REJANE Aceito
S.doc 23:24:27 | DOS SANTOS
Outros TermodeConcordanciaCoparticipanteGV| 06/08/2020 | TELMA REJANE Aceito
IMS.pdf 23:15:34 | DOS SANTOS
Qutros TermodeConcordanciaCoparticipanteGE| 06/08/2020 | TELMA REJANE Aceito
RIS.pdf 23:15:04 |DOS SANTOS
Outros TermoConcordanciaProponenteGVMIS. | 06/08/2020 | TELMA REJANE Aceito
doc 17:39:14 | DOS SANTOS
Qutros TermoConcordanciaProponenteGeris.do| 06/08/2020 | TELMA REJANE Aceito
c 17:38:44 [DOS SANTOS
Qutros TermodeConcordanciaProponenteGVIM| 06/08/2020 | TELMA REJANE Aceito
S.pdf 17:30:40 | DOS SANTOS
Qutros TermodeConcordanciaProponenteGeris.| 06/08/2020 | TELMA REJANE Aceito
pdf 17:29:55 | DOS SANTOS
Outros CurriculodoSistemadeCurriculosLattesV | 23/07/2020 | TELMA REJANE Aceito
olneiGarrafa.pdf 23:46:48 DOS SANTOS
Outros CurriculodoSistemadeCurriculosLattesT | 23/07/2020 | TELMA REJANE Aceito
elmaRejanedosSantosFacanha.pdf 23:45:28 |DOS SANTOS
Outros Questionario.pdf 23/07/2020 | TELMA REJANE Aceito
23:36:12 | DOS SANTOS
Outros CartadeApresentacaodoprojeto.pdf 23/07/2020 | TELMA REJANE Aceito
23:05:38 | DOS SANTOS
Qutros CartadeEncaminhamentodoprojetoacCE| 23/07/2020 | TELMA REJANE Aceito
P.pdf 22:57:40 [DOS SANTOS

Situagao do Parecer:
Aprovado
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Necessita Apreciagao da CONEP:

Nao

BRASILIA, 17 de Dezembro de 2020
Assinado por:
Laiza Magalhaes de Araujo
(Coordenador(a))
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