COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA

PROJETO DE LEI N® 3.598, DE 2012

Altera a Lei n°® 9.431, de 06 de janeiro
de 1997, que “dispbe sobre a
obrigatoriedade @ da  manutencdo de
programa de controle de infecdes
hospitalares pelos hospitais do Pais”, para
dispor sobre a prevencdo de erros de
medicacéao.
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O Projeto de Lei n° 3.598, de 2012, de autoria do Senado
Federal — Senador Rodrigo Rollemberg (PLS 605/2011, na origem), tem como
objetivo obrigar os hospitais do pais a criar e manter programa de prevencao
de erros na administracdo de medicamentos. Para atingir esse objetivo, propde
a alteracdo da Lei n° 9.431, de 06 de janeiro de 1997, que dispbe sobre a
obrigatoriedade da manutencdo de programa de controle de infecdes
hospitalares pelos hospitais do Pais, por meio da inclusdo do art. 1°-A, com
dois paragrafos, e a inclusdo do inciso lll e paragrafo Unico no art. 2° do
referido diploma legal.

As inclusdes em questdo se referem ao Programa de
Prevencédo de Erros de Medicacdo — PPEM, a ser obrigatoriamente mantido
pelas instituicbes hospitalares brasileiras, como um “conjunto de acdes
realizadas com vistas ao desenvolvimento, implantagdo e monitoramento de
politicas, estratégias, tecnologias, procedimentos e medidas de prevencao de
erros de medicacdo”. O erro de medicacdo serd entendido como qualquer
evento evitavel que possa causar ou induzir o uso inapropriado de
medicamento.



Além disso, o projeto prevé a criagdo de uma “Comisséo
de Prevencéo de Erros de Medicagao”. Os hospitais poder&o optar pela criagéo
de comissdo Unica, que acumule as funcdes de controle das infeccdes
hospitalares e da prevencao dos erros de medicacéo.

O autor original da proposta argumenta, na justificacdo a
iniciativa, que os medicamentos sao produtos que apresentam riscos inerentes
a sua natureza, bem como riscos advindos do processo de utilizacdo, os
chamados erros de medicacao, relacionados a pratica profissional, ao produto,
ao procedimento, a prescricdo, aos rotulos e embalagens, ou a sua
preparacao, dispensacéo, distribuicdo e monitoramento. Acrescenta que tais
erros seriam muito comuns no ambiente hospitalar, sendo chamados por
alguns estudiosos de a “epidemia encoberta”, com custos de cerca de 7% do
gasto total em cuidados de saude nos Estados Unidos. Tais ponderacdes
justificariam a propositura da matéria, segundo entende o autor.

A Relatora da matéria na Comissdo de Assuntos Sociais
— CAS, a Senadora Vanessa Grazziotin, ponderou em seu voto que a
administracdo de medicamentos é atividade multidisciplinar, que envolve a
atuacao de areas distintas e que multiplos seriam os atores contribuintes para a
ocorréncia de erro. Aduziu que a complexidade e a multiplicidade de etapas
envolvidas na medicacgéao justificariam uma abordagem sistémica para prevenir
erros. Assim, conduziu o voto pela aprovacdo da matéria, tendo sido

acompanhada pela unanimidade dos parlamentares componentes da CAS.

Dessa forma, chega o Projeto de Lei a esta Casa
Legislativa para a revisdo constitucional da matéria prevista no art. 65 da Carta
Magna. A matéria foi distribuida para a apreciagdo conclusiva das Comissdes
de Seguridade Social e Familia — CSSF e de Constituicdo e Justica e de
Cidadania — CCJC. Nao foram apresentadas emendas no decurso do prazo
regimental.

E o Relatorio.
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O Projeto de Lei em andlise apresenta-se meritério para a
salde publica e para o direito a saude, podendo ser acolhido por esta douta
Comisséo.



Com efeito, a preocupacéo do autor do projeto mostra-se
pertinente. Os medicamentos, de um modo geral, representam riscos sanitarios
variados e que sao inerentes a sua propria natureza, portanto dificeis de serem
afastados. Além dos riscos intrinsecos ao produto, ainda ha riscos inseridos
pelo processo de manipulacdo e administracdo ao paciente, que ocorrem
devido a mudltiplos fatores relacionados aos pacientes, aos profissionais de
saude, aos sistemas de atendimento, a deficiéncias na qualificacdo e a
automedicacao, dentre outros fatores.

Diante de todos os riscos que o0s medicamentos
possuem, a manipulacéo e utilizacdo desses produtos deveriam ser cercadas
de uma série de cuidados no sentido de minimizar ou impedir a ocorréncia de
falhas e erros na prescricao, dispensacédo e administracdo, oS quais possuem
reais possibilidades de prevencdo. Em tese, todos os erros podem ser
evitados. A adocdo de medidas eficazes e estratégicas para a reducao de
riscos, para 0 aumento da seguranca e para evitar a ocorréncia de erros,
também pode ser vista como habil & promocdo do uso racional de
medicamentos.

Importante lembrar que os hospitais séo instituicbes que
utiizam medicamentos em quantidades elevadas, o que aumenta a
probabilidade da ocorréncia de falhas, além do uso rotineiro de produtos mais
perigosos a saude, de dispensacdo restrita ao ambiente hospitalar e que
pressupdem controles mais rigidos e monitoramento continuo do paciente. Tais
instituicdes, tendo em vista essas peculiaridades e suas responsabilidades
como prestadores de servicos ao consumidor final, ja deveriam dispor de
estratégias sistematizadas para reduzir ou eliminar os riscos advindos da
manipulacdo e uso de produtos medicamentosos, sem que para tanto fosse

necessaria uma intervencdao legislativa nesse sentido.

Todavia, considerando que o desenvolvimento dessas
estratégias ainda néo foi efetivado por iniciativa dos préprios hospitais, até o
presente momento, considero adequado, oportuno e conveniente que o Estado
utilize seu poder coercitivo e exija desses estabelecimentos a criacdo de
programas especiais para diminuir os erros de medicacédo e de uma comissao
para realizar o monitoramento do programa, nos termos proposto no projeto em
comento.



Ante todo o0 exposto, nos manifestamos pela
APROVACAO do Projeto de Lei n.° 3.598, de 2012.

Sala da Comissao, em de de 2013.
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