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MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA

RESOLUGAO DA DIRETORIA COLEGIADA ANVISA - RDC N° 872, DE 17 DE MAIO DE 2024
Dispde sobre a composicao e o funcionamento da Rede Sentinela

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das
atribuigdes que lhe confere o art. 15, lll e IV, aliado ao art. 7°, lll e IV da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e
ao art. 187, VI, § 1° do Regimento Interno aprovado pela Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10
de dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte Resolugao, conforme deliberado em reunido realizada em 15 de
maio de 2024, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagao.

CAPITULO |

DAS DISPOSICOES INICIAIS
Secao |

Objetivo

Art. 1° Esta Resolugao estabelece os requisitos e as condigdes necessarias para a composi¢ao e o
funcionamento da Rede Sentinela em ambito nacional.

Secao Il
Abrangéncia

Art. 2° A Rede Sentinela é composta por servigos de saude, estabelecimentos de ensino-pesquisa
na area de saude, servicos de assisténcia farmacéutica, laboratérios clinicos, laboratérios de anatomia
patologica e de outros servigos que executam as atividades relacionadas aos exames de analises clinicas que
atuam como observatdério do comportamento dos produtos e servicos submetidos a vigilancia sanitaria no
periodo pos-uso/pds-comercializagao.

Art. 3° A Rede Sentinela é coordenada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (Anvisa) em
articulacdo com os demais entes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS).

Secao Il
Definicoes
Art. 4° Para efeito desta Resolugéo, sdo adotadas as seguintes definigbes:

| - evento adverso: qualquer ocorréncia desfavoravel em humanos relacionada ao uso de produto,
processo ou procedimento, podendo ou ndo levar a transmissdo de uma enfermidade, risco a vida, deficiéncias,
incapacidades ou hospitalizagéo ou, ainda, a prolongacgao do tempo de enfermidades ou hospitalizagao, e morte;

Il - instituigdo: organismo publico ou privado, estabelecido por meio de lei ou estatuto, incluindo
servigos de saude, estabelecimentos de ensino-pesquisa na area de saude, servigos de assisténcia
farmacéutica, laboratérios clinicos, laboratérios de anatomia patolégica e de outros servicos que executam as
atividades relacionadas aos exames de analises clinicas que atuam como observatério do comportamento dos
produtos e servigcos submetidos a vigilancia sanitaria no periodo pos-uso/pds-comercializagao;

Il - gerente de risco: profissional responsavel por coordenar a geréncia de risco;

IV - gestdo de risco: atividades coordenadas para dirigir e controlar uma organizagédo no que se
refere a riscos;
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V - monitoramento pds-comercializagdo/pds-uso de produtos e servigos sob vigilancia sanitaria:
processo sistematico e continuo de coleta e avaliagdo de dados de eventos adversos, queixas técnicas e outras
informagdes sobre o comportamento dos produtos e servigos sujeitos a vigilancia sanitaria na fase de pds-
comercializagdo/pds-uso (mercado);

VI - politica de gestdo de risco: documento escrito que contém a declaracdo de intengbes e
diretrizes gerais de uma instituicdo relacionadas a gestdo de riscos, bem como a descricdo da estrutura, dos
processos e atribuicdo de responsabilidades para a gestao de riscos;

VII - queixa técnica: qualquer notificagdo de suspeita de alteragéo 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;

VIII - rede: estrutura policéntrica, envolvendo diferentes instituicdes, a partir do estabelecimento de
objetivos comuns, com intercAmbio de recursos, que podem ser informagdes, conhecimento ou de outra espécie;

IX - seguranga do paciente: estrutura de atividades organizadas que cria culturas, processos,
procedimentos, comportamentos, tecnologias e ambientes na area da saude os quais reduzem os riscos de
forma consistente e sustentavel, diminuem a ocorréncia de dano evitavel, tornam os erros menos provaveis e
reduzem o impacto do dano quando este ocorre;

X - servigo de saude: atividade em que ha prestagdo de assisténcia ao individuo ou a populagao
humana que possa alterar o seu estado de saude, objetivando a prevengédo e o diagnéstico de doencgas, o
tratamento, a recuperagéo, a estética ou a reabilitagédo, realizada obrigatoriamente por profissional de saude ou
sob sua supervisao;

Xl - sub-rede: conjunto de instituicbes coordenadas ou supervisionadas por uma instituicdo
credenciada a Rede Sentinela, com capacidade para desenvolver atividades de Vigipos sobre tecnologias pré-
definidas, em cooperagao com a Anvisa; e

XII - Vigipés: Sistema de Notificacdo e Investigacdo em Vigilancia Sanitaria, no ambito do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria, como parte integrante do Sistema Unico de Saude (SUS), que tem por objetivo
monitorar, analisar e investigar os eventos adversos e queixas técnicas relacionados aos servigos e produtos sob
vigilancia sanitaria na fase de pds-comercializagdo/pds-uso.

CAPITULO Il

DAS DISPOSICOES GERAIS
Secao |

Das atividades da Rede Sentinela

Art. 5° A Rede Sentinela tem como atribuicao fortalecer o monitoramento pés-comercializagao/uso
de produtos e servigos sob vigilancia sanitaria por meio de a¢des que possibilitem:

| - contribuir para a melhoria continua da gestdo de risco sanitario, fortalecendo as politicas de
gestédo de risco nas instituicdes que atuam de forma articulada com o SNVS;

Il - atuar como observatério do desempenho e seguranca de produtos e servigos sob vigilancia
sanitéria;

Il - produzir conhecimento sobre o desempenho e seguranga de produtos sujeitos a vigilancia
sanitaria no periodo pds-uso/pds-comercializaco;

IV - desenvolver estratégias para o fortalecimento da vigilancia de eventos adversos e queixas
técnicas de produtos submetidos a vigilancia sanitaria na fase pds-uso/ pés-comercializagao;

V - fornecer informagdes necessarias para subsidiar analise, avaliagdo e investigagdo de evento
adverso ou queixa técnica, bem como para a tomada de deciséo por parte do SNVS;

VI - notificar eventos adversos e queixas técnicas de produtos submetidos a vigilancia sanitaria nos
sistemas de informagdes da vigilancia sanitaria, conforme prazos definidos nas normativas sanitarias vigentes;

VII - acompanhar a publicacdo de alertas sanitarios emitidos pela Anvisa, envolvendo produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria;

VIII - identificar se produtos afetados por agdes de campo divulgadas por alertas sanitarios emitidos
pela Anvisa foram adquiridos ou estdo em uso no servigo;

IX - utilizar, promover e divulgar os sistemas informatizados de notificagdo e investigacdo em
vigilancia sanitaria;
X - desenvolver e apoiar estudos de interesse do SUS;
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XI - cooperar com atividades de formacao de pessoal e capacitagdo no ambito do Vigipos; e

XII - coordenar e supervisionar sub-redes com foco em temas ou tecnologias especificas e atuar
como referéncia para o Vigipos.

Paragrafo unico. As atividades da Rede Sentinela sédo vinculadas ao perfil de credenciamento da
instituicdo, conforme disposto em Instrugdo Normativa.

Secéo
Da gestéao de risco

Art. 6° A instituicdo que compde a Rede Sentinela deve contar com uma equipe responsavel pela
gestdo de risco no ambito do Vigipds formalmente designada por sua dire¢ao.

§ 1° Para efeito desta Resolucdo, a equipe referida no caput deste artigo sera denominada
geréncia de risco e devera ser coordenada por profissional de nivel superior legalmente habilitado.

§ 2° A instituichdo que compde a Rede Sentinela deve garantir as condigbes organizacionais
necessarias ao pleno funcionamento, manutencgéo e continuidade das atividades da geréncia de risco.

§ 3° A geréncia de risco da instituicdo que compde a Rede Sentinela podera atuar simultaneamente
como Nucleo de Segurancga do Paciente (NSP) ou setor da qualidade.

§ 4° Nas situagdes descritas no §3° deste artigo, a instituicdo pode elaborar um documento Unico
que inclua a politica de gestado de risco e o plano de seguranga do paciente, desde que incluidas atividades de
monitoramento de eventos adversos e queixas técnicas relacionados a produtos e servigos sujeitos a vigilancia
sanitéria.

Secao lll

Das competéncias

Art. 7° Compete a instituicdo que compde a Rede Sentinela:
| - executar a gestédo de risco no ambito do Vigipos;

Il - planejar, executar, monitorar e divulgar acdes de vigilancia pods-uso e pos-comercializagao de
produtos e servigos;

Il - promover a identificagdo, investigacdo e envio das notificacées de eventos adversos e queixas
técnicas de produtos sob vigilancia sanitaria;

IV - participar de atividades de formacao, produgéo e intercambio de conhecimento no dmbito da
Rede Sentinela;

V - promover atividades de formagao, produgao e intercAmbio de conhecimento com foco em agbes
de Vigip6s;

VI - apresentar documentos solicitados pela coordenagao da Rede Sentinela no prazo estabelecido
para fins de monitoramento das atividades realizadas; e

VIl - desenvolver estudo e pesquisa para fomentar o monitoramento ativo pds-uso e pds-
comercializagdo de produtos sujeitos a vigilancia sanitéria.

Paragrafo unico. Cabe ao gerente de risco coordenar as atividades da geréncia de risco e atuar
como interlocutor entre o servigco de saude, o SNVS e outras instituicdes que compdem a Rede Sentinela.

Art. 8° Compete a Anvisa:
| - fazer a articulagdo do SNVS com a Rede Sentinela;

Il - incentivar a formagado de parcerias, buscando estabelecer compromissos reciprocos para a
execucao de atividades da Rede Sentinela;

11l - promover a capacitagéo e atualizagdo dos gerentes de risco e suas equipes;

IV - valorizar a capacidade, experiéncia e conhecimento dos servigos que desenvolvam atividades
em Vigipos; e

V - estimular a producgéo e intercAmbio de conhecimento.
Paragrafo unico. Cabe a Anvisa coordenar as atividades da Rede Sentinela no dmbito nacional.
Secao IV

Dos critérios para credenciamento e permanéncia na Rede Sentinela
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Art. 9°. Para credenciamento a Rede Sentinela, a instituicdo podera ser classificada em trés perfis:
participante, colaborador e centro de cooperagao.

Art. 10. Os critérios para credenciamento e permanéncia da instituicido na Rede Sentinela serao
estabelecidos pela Anvisa em Instru¢do Normativa.

§1° O credenciamento e a permanéncia da instituicao na Rede Sentinela € um ato voluntario.

§2° A realizagao das atividades previstas para a Rede Sentinela, independente do perfil de
credenciamento da instituicdo, ndo depende de transferéncia de recursos financeiros por parte da Anvisa.

CAPITULO 1lI
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 11. O credenciamento da instituicdo a Rede Sentinela sera efetivado apds publicagdo no Diario
Oficial da Uniao.

Paragrafo unico. As instituicdes que integravam a Rede Sentinela anteriormente a publicagéo desta
Resolugao nao precisarao se submeter a novo processo de credenciamento.

Art. 12. Fica revogada a Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n° 51, de 29 de setembro de
2014, publicada no Diario Oficial da Unidao n°® 189, de 1° de outubro de 2014, Sec¢ao 1, pag. 50.

Art. 13. Esta Resolugéo entra em no dia 3 de junho de 2024.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente
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