AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA
RESOLUCAO - RDC N° 51, DE 29 DE SETEMBRO DE 2014

Dispde sobre a Rede Sentinela para o Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicdo que lhe confere
o inciso 1V do art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto n® 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo
em vista o disposto no inciso Il e nos §8 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo | da Portaria n® 354 da Anvisa, de 11 de agosto de 2006, republicada ho DOU de 21 de agosto de
2006, em reunido realizada em 23 de setembro de 2014, adota a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegia-
da e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacéo.

Paragrafo Gnico. A Rede Sentinela é um conjunto de instituicGes de salde que atuam de forma articulada
com os entes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéaria, na vigilancia de eventos adversos e queixas
técnicas relativas aos produtos sujeitos a vigilancia sanitaria.

Art. 1° Ficam aprovados os requisitos minimos para composicdo e funcionamento da Rede Sentinela, nos
termos desta Resolucéo.

Pardgrafo Gnico. A Rede Sentinela é um conjunto de institui¢des de salde que atuam na vigilancia de
eventos adversos e queixas tecnicas relativas aos produtos sujeitos a vigilancia sanitéria utilizados na
atencdo a salde com o objetivo de identificar, analisar, avaliar, tratar, monitorar e comunicar 0s riscos
decorrentes do uso desses produtos.

CAPITULO |
DAS DISPOSIGOES INICIAIS

Secéo |
Obijetivo

Art. 2° Esta Resolucdo possui o objetivo de estabelecer os requisitos e condigdes necessarias para compo-
sicdo e funcionamento da Rede Sentinela em &mbito nacional.

§ 1° A Rede Sentinela é coordenada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - (Anvisa) em articu-
lagdo com todos os entes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria - (SNVS).

§ 2° A informacéo gerada pela Rede Sentinela devera subsidiar tomadas de decisdo para eliminar ou redu-
zir os riscos e minimizar danos relacionados a utilizagdo dos produtos sob vigilancia sanitaria.

8 3° As atividades da Rede Sentinela com os entes do SNVS devem ser resultado de um processo de pac-
tuagdo e apoio entre os entes, nas trés esferas de governo, conforme previsto na Portaria Ministerial N°
1.660 de 22 de Julho de 2009, que instituiu o Sistema de Notificacdo e Investigacdo em Vigilancia Sanita-
ria - VIGIPOS, no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, como parte integrante do Sistema
Unico de Saude - SUS.

Secéo Il
Abrangéncia

Art. 3° Esta Resolucdo se aplica a todos os servicos de satde do Pais, publicos, privados, civis, militares e
filantropicos, integrantes da Rede Sentinela.

Secdo Il
Defini¢oes

Aurt. 4° Para efeito desta Resolugdo sdo adotadas as seguintes definigdes:

l.educagdo continuada: processo de permanente aquisicdo de informacdes pelo trabalhador, de todo e
qualquer conhecimento obtido formalmente, no &mbito institucional ou fora dele;

Il.estabelecimento de salde: denominacdo dada a qualquer local destinado a realizacdo de acdes e/ou
servicos de salde, coletiva ou individual, qualquer que seja o seu porte ou nivel de complexidade;
I1l.evento adverso: incidente que resulta em dano a saide;

IV.gerenciamento de risco: aplicagdo sistematica de politicas de gestdo, procedimentos e praticas na iden-
tificacdo, andlise, avaliagdo, controle, monitoramento e comunicagao de risco;
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V.gestdo de risco: aplicacdo sistémica e continua de politicas, procedimentos, condutas e recursos na
identificacdo, analise, avaliacdo, comunicacdo e controle de riscos e eventos adversos que afetam a segu-
ranca, a salde humana, a integridade profissional, 0 meio ambiente e a imagem institucional;
VI.notificacdo: ato de informar a ocorréncia de evento adverso ou queixa técnica envolvendo produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria para os detentores de registro, autoridades sanitarias ou outras organizacdes;
VIl.politica de gestdo de risco: documento escrito que contém a declaracdo de intencdes e diretrizes ge-
rais de uma instituigdo relacionadas a gestdo de riscos, bem como a descricdo da estrutura, dos processos
e atribuicdo de responsabilidades para o gerenciamento de riscos;

VIll.queixa técnica: qualquer notificagdo de suspeita de alteragdo ou irregularidade de um produto ou
empresa relacionada a aspectos técnicos ou legais, e que podera ou ndo causar dano a saude individual e
coletiva 1X.seguranga do paciente: redugéo, a um minimo aceitavel,do risco de dano desnecessario asso-
ciado a atencdo a saude;

X.servicos de salde: qualquer estabelecimento de salde destinado ao desenvolvimento de acdes relacio-
nadas a promocdo, protecdo,manutencdo e recuperacdo da saide, qualquer que seja o seu nivel de com-
plexidade, em regime de internacdo ou nao, incluindo atencdo realizada em consultérios, domicilios e
unidades moveis;

XLvigipés: vigilancia de eventos adversos e de queixas técnicas de produtos sob vigilancia sanitaria no
p6s-uso ou pos-comercializacdo;

XILVIGIPOS: Sistema de Notificacdo e Investigacdo em Vigilancia Sanitaria, no &mbito do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria,como parte integrante do Sistema Unico de Satide- SUS;
Xlll.tecnologias em salde: conjunto de equipamentos, medicamentos,insumos e procedimentos utilizados
na atencdo a salde,bem como os processos de trabalho, a infraestrutura e a organizacdo do servico de
salde;

IX.rede:estrutura policéntrica, envolvendo diferentes atores,instituicdes, vinculados entre si a partir do
estabelecimento de objetivos comuns, com intercAmbio de recursos, que podem ser informa-
¢Bes,conhecimento ou de outra espécie;

XV.servicos sentinela : instituicbes que compdem a rede sentinela

XVI.sub-redes: conjunto de instituicbes coordenadas e/ou supervisionadas por um Servico de Saide Sen-
tinela, com capacidade para desenvolver atividades de vigipds sobre tecnologias pré-definidas,em coope-
racdo com a Anvisa.

CAPITULO Il
DAS DISPOSICOES GERAIS

Secéo |
Das atividades da Rede Sentinela

Art. 5° A Rede Sentinela deve desenvolver as seguintes estratégias e agdes:

l.contribuir para a melhoria continua do gerenciamento de risco sanitario, fortalecendo as politicas de
gestao de risco nos servicos de saude;

Il.atuar como observatorio do desempenho de produtos e servigos sob vigilancia sanitaria por meio das
acles de gerenciamento de risco;

I1.produzir conhecimento em vigilancia de eventos adversos e queixas técnicas de produtos sob vigilan-
cia sanitaria na fase pds-uso ou pés-comercializacao;

IV.fornecer informagdes de qualidade para subsidiar a tomada de decisdo por parte do Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria- (SNVS);

V.notificar eventos adversos e queixas técnicas no sistema informatizado de notificagdo e investigacao
em vigilancia sanitéaria;

VI.notificar no Sistema de Informac6es de Acidentes de Consumo - SIAC acidentes graves ou fatais sus-
peitos de terem sido provocados pelo consumo de produtos conforme disposto na Portaria Interministerial
N° 3.082 de 24 de setembro de 2013;

VIl.utilizar, promover e divulgar o sistema informatizado de notificacdo e investigacdo em vigilancia
sanitaria;

VIIl.desenvolver e apoiar estudos de interesse do Sistema Unico de Sadde - (SUS);

IX.cooperar com atividades de formagao de pessoal e educagdo continuada no a&mbito do VIGIPOS;
X.coordenar e supervisionar sub-redes com foco em temas ou tecnologias especificas e atuar como refe-
réncia para 0 Programa Nacional de Seguranca do Paciente, instituido pela Portaria N° 529,de 1° de abril
de 2013,do Ministério da Saude.

Paragrafo Unico. As atividades da Rede Sentinela estardo vinculadas ao Perfil de Credenciamento do
Servigo conforme disposto em Instrucdo Normativa.
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Secdo Il
Do gerenciamento do risco

Art. 6° Os servicos de salde componentes da Rede Sentinela devem designar, mediante documento escri-
to, uma equipe responséavel pelo gerenciamento de risco no ambito do VIGIPOS.

§1° Para efeito desta norma a equipe referida no caput deste artigo serd denominada geréncia de risco e,
devera ser coordenada por profissional de nivel superior legalmente habilitado e ter, preferencialmen-
te,carater multidisciplinar.

§2° O servigo de saude deve garantir as condigdes organizacionais necessarias ao pleno funcionamento,
manutencg&o e continuidade das atividades da geréncia de risco.

Art. 7° Cada servigo da Rede Sentinela deve implantar o Nucleo de Seguranca do Paciente nos termos da
Resolucdo de Diretoria Colegiada da Anvisa - RDC N° 36, de 25 de julho de 2013 que institui acBes para
a seguranca do paciente em servigos de salde.

§1° A geréncia de risco da Rede Sentinela poderd atuar,simultaneamente, como Ndcleo de Seguranca do
Paciente- (NSP) ou em conjunto com este.

§2° Nas situacBes descritas no paréagrafo anterior a Institui¢cdo pode elaborar um documento Unico que
inclua a Politica de gestdo de risco e o Plano de seguranga do paciente.

Secdo Il
Das competéncias

Art. 8° Compete aos servigos de salide que comp8em a Rede Sentinela:

I.promover a consolidagdo e desenvolvimento da Rede Sentinela,no &mbito da sua atuago;

I1.elaborar e implantar a politica de gest&o de risco no ambito do VIGIPOS;

I11.planejar, executar, monitorar e divulgar acdes de vigilancia pos-uso e pés-comercializagdo de produtos
e Servicos;

IV.garantir a identificacdo, investigacéo e envio das notificacdes de eventos adversos e queixas técnicas
de produtos sobvigilancia sanitéria;

V.participar de atividades de formacdo, producdo e intercdmbio de conhecimento no &mbito da Rede
Sentinela;

VI.promover atividades de formacdo, producgdo e intercAmbio de conhecimento com foco em a¢des de
vigipos;

VIl.apresentar documentos solicitados pela coordenacdo da Rede Sentinela, no prazo estabelecido, para
fins de monitoramento das atividades realizadas.

Parégrafo Unico. Cabe ao gerente de risco coordenar as atividades da geréncia de risco e atuar como inter-
locutor entre o servigo de salide, 0 SNVS e os demais componentes da Rede Sentinela.

Art. 9° Compete a Anvisa e as Vigilancias Sanitarias Estaduais Municipais:

I.fazer a articulacdo da Rede Sentinela com o SNVS;

I1.fortalecer as a¢Bes de vigilancia sanitaria de servicos e produtos sob vigilancia sanitaria na fase pds-uso
e pés-comercializacéo;

Ill.garantir a formacdo de parcerias, na qual se estabelegam compromissos reciprocos para a execugao de
atividades da Rede Sentinela;

IV.estimular o desenvolvimento institucional e a modernizagdo dos servicos sentinela, visando a seguran-
c¢a do paciente e melhoria da qualidade da atencdo a satde;

V.colaborar para capacitagdo e atualizacio dos gerentes de risco e suas equipes e

Vl.valorizar a capacidade, experiéncia e conhecimento dos servi¢os que desenvolvam atividades em vigi-
pos e estimular a producdo e intercdmbio de conhecimento nesta area.

Paragrafo Gnico. Cabe a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria coordenar as atividades da Rede Senti-
nela no &mbito nacional.

Secéo V
Dos critérios para credenciamento e permanéncia na Rede Sentinela

Art. 10. Os critérios para credenciamento e permanéncia dos servicos de salde na Rede Sentinela seréo

estabelecidos pela Anvisa em Instru¢do Normativa.
§1° A adeséo do servigo de saide a Rede Sentinela é um ato voluntério.
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§2° N&o havera despesa ou transferéncia de recurso financeiro da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanita-
ria para a implantacéo da geréncia de risco pelas Instituices credenciadas e para realizacdo das atividades
previstas nesta Resolugéo.

CAPITULO Il
DAS DISPOSIGOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 11. Os servicos de satde credenciados na Rede Sentinela serdao objeto de publicagdo no Diéario Ofici-
al da Unido.

Paragrafo Gnico. Os servicos de salde que ja integravam a Rede Sentinela anteriormente a publicagdo
desta Resolucdo ndo precisardo se submeter a novo processo de credenciamento enquanto durar a vigén-
cia do cadastro.

Art. 12. Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicacéo.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
Diretor-Presidente tas nesta Resolucéo.
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