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CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 6.520, DE 2016

(Do Sr. Robmulo Gouveia)

Dispde sobre a obrigatoriedade da criagdo e manutencao de comissoes
de seguranca do paciente nos hospitais do Pais.

DESPACHO:
APENSE-SE A(AO) PL-3598/2012.

APRECIACAO:
Proposicao Sujeita & Apreciacdo Conclusiva pelas Comissoes - Art. 24 |l

PUBLICACAO INICIAL
Art. 137, caput - RICD
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O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta Lei dispoe sobre a obrigatoriedade
da criacao e manutencao de comissoes de seguranca do paciente
nos hospitais do Pais.

Paragrafo unico. Todo hospital do Pais fica
obrigado a constituir uma Comissao de Seguranca do Paciente —
CSP, com o objetivo de estabelecer uma cultura de seguranca do
paciente em sua instituicdo, levando a reducao do numero de
casos de efeitos adversos.

Art. 2° A Comissao de Seguranca do Paciente
sera multiprofissional, formada por representantes do corpo
gestor e representantes das categorias que prestam assisténcia a
pacientes no hospital.

Art. 3° Sao deveres da Comissao de Seguranca
do Paciente:

I - Divulgar para profissionais, pacientes e
visitantes informacoes sobre seguranca e prevencao de acidentes
no ambiente hospitalar;

II — Organizar treinamentos periodicos sobre o
tema para os trabalhadores que atuam no hospital, independente
do vinculo empregaticio;

IIT — Analisar casos de efeitos adversos ocorridos
no hospital e propor mudancas para evitar reincidéncias;

IV — Reunir-se periodicamente com a direcao do
hospital, e com as demais instancias que gerenciam as atividades
com risco de efeitos adversos;

V - Estabelecer protocolos de seguranca no
atendimento dos pacientes, para a prevencao de efeitos adversos
da assisténcia, que visem efetivar as seguintes medidas, entre
outras:

a) identificacao correta do paciente;

b) higienizacao das maos;
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c) seguranca no uso de medicamentos;
d) prevencao de erros cirurgicos;

e) prevencao de ulceras de pressao;

f) prevencao de quedas;

g) legibilidade adequada de prescricoes,
resultados de exames, itens de identificacdo e outros
documentos.

Art. 4° A Comissao de Seguranca do Paciente
devera divulgar anualmente relatorio sobre suas atividades, que
devera estar a disposicao para acesso dos trabalhadores do
hospital e de agentes de fiscalizacao.

Art. 5° Aplicam-se as penalidades previstas na
Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, aos que infringirem as
disposicoes desta Lei.

Art. 6° Esta Lei entra em vigor seis meses apos
sua publicacao.

JUSTIFICACAO

A iatrogenia, comumente referida como “erro
meédico”, € um grave problema de saude. Estima-se que um em
cada 10 pacientes admitidos em hospitais sofrera algum efeito
adverso, sendo que em mais da metade destes casos o incidente
poderia ser prevenido!.

Estas ocorréncias nao sao decorrentes
exclusivamente do atendimento meédico. O paciente pode ser
vitima de erros dos demais profissionais de saude, ou de
acidentes ocorridos por falhas na atuacao de outros
trabalhadores da instituicao, ou até mesmo sem erro humano
envolvido. Por este motivo, se tem preferido os termos “erro no
sistema de saude” ou “efeito adverso da assisténcia a saude” para
definir estas ocorréncias.

E frequente na midia a divulgacdo de casos
absurdos de erros, como por exemplo: uso de medicamentos
trocados, ou com dose errada; realizacao de tratamento no

1 Anvisa. Assisténcia Segura: Uma Reflexdo Tedrica Aplicada a Pratica. 12 edicao. 2013.
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paciente errado; cirurgias realizadas no membro errado; quedas
de macas, entre outros. Sao situacdées que poderiam ser
prevenidas com atitudes simples.

As iatrogenias acabam ainda sobrecarregando os
tribunais com acoes com pedido de indenizacao, e estes processos
judiciais tém crescido em frequéncia. Os casos que vao ao STJ,
por exemplo, tiveram um aumento de 82% entre 2010 e 20152.

Em que pese a iniciativa de algumas instituicoes
de saude, e a atuacao do Ministério da Saude e da Anvisa, a
realidade € que na maioria dos hospitais nao ha qualquer
programa voltado especificamente para a prevencao destes efeitos
adversos. Os hospitais sao obrigados a manter comissoes de
controle de infecgcoes hospitalares, mas as mesmas s0 atuam em
um dos efeitos adversos que podem acontecer.

Este Projeto de Lei pretende obrigar os hospitais
a criarem e manterem Comissoes de Seguranca do Paciente, com
o objetivo de estabelecer uma cultura de seguranca do paciente
em sua instituicao, levando a reducao do numero de casos de
efeitos adversos.

Apesar do Projeto se referir nao so as instituicoes
privadas, mas também as publicas, nao se trata de invasao da
competéncia do Poder Executivo, uma vez que nao altera a
estrutura dos hospitais publicos, nem leva a aumento de despesa.
Os hospitais irao constituir estas comissoes com trabalhadores
que ja atuam na instituicdo, nos moldes das comissoes de
controle de infeccoes hospitalares, previstas pela Lei de iniciativa
parlamentar n° 9.431, de 1997.

Por todo o exposto, conclamo meus Pares a se
manifestarem favoravelmente a este Projeto, para prevenir os
efeitos adversos na assisténcia hospitalar.

Sala das Sessoes, em 22 de novembro de 2016

Deputado ROMULO GOUVEIA
PSD/PB

2 Em: http://wwwl.folha.uol.com.br/cotidiano/2016/08/1802579-erro-medico-provoca-sequelas-e-
disparada-de-processos-na-justica.shtml
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LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacéo de Organizagao da Informacéo Legislativa - CELEG
Servico de Tratamento da Informacao Legislativa - SETIL
Secdao de Legislacdo Citada - SELEC

LEI N°6.437, DE 20 DE AGOSTO DE 1977

Configura infracbes a legislagdo sanitaria
federal, estabelece as sancGes respectivas, e da
outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA,
Faco saber que 0 CONGRESSO NACIONAL decreta e eu sanciono a seguinte
Lei:

TITULO |
DAS INFRACOES E PENALIDADES

Art. 1° As infragBes a legislacdo sanitaria federal, ressalvadas as previstas
expressamente em normas especiais, sao as configuradas na presente Lei.

Art. 2° Sem prejuizo das sanc¢Bes de natureza civil ou penal cabiveis, as infraces
sanitarias serdo punidas, alternativa ou cumulativamente, com as penalidades de:

| - adverténcia;

Il - multa;

I11 - apreenséo de produto;

IV - inutilizacdo de produto;

V - interdicéo de produto;

VI - suspensao de vendas e/ou fabricacdo de produto;

VII - cancelamento de registro de produto;

VIII - interdicdo parcial ou total do estabelecimento;

IX - proibicdo de propaganda; (Inciso com redacédo dada pela Lei n°® 9.695, de
20/8/1998)

X - cancelamento de autorizacdo para funcionamento da empresa; (Inciso com
redacdo dada pela Lei n® 9.695, de 20/8/1998)

X1 - cancelamento do alvard de licenciamento de estabelecimento; (Inciso com
redacdo dada pela Lei n® 9.695, de 20/8/1998)

XI-A - intervenc¢do no estabelecimento que receba recursos publicos de qualquer
esfera. (Inciso acrescido pela Lei n° 9.695, de 20/8/1998)

XII - imposigdo de mensagem retificadora; (Inciso acrescido Medida Provisoria
n® 2.190-34, de 23/8/2001)

XIIl - suspensdo de propaganda e publicidade. (Inciso acrescido Medida
Provisoria n® 2.190-34, de 23/8/2001)

8 1° A pena de multa consiste no pagamento das seguintes quantias:

| - nas infracBes leves, de R$ 2.000,00 (dois mil reais) a R$ 75.000,00 (setenta e
cinco mil reais);

Il - nas infracbes graves, de R$ 75.000,00 (setenta e cinco mil reais) a R$
200.000,00 (duzentos mil reais);
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Il - nas infragBes gravissimas, de R$ 200.000,00 (duzentos mil reais) a R$
1.500.000,00 (um milhdo e quinhentos mil reais). (Primitivo § 1°-A acrescido pela Lei n°
9.695, de 20/8/1998 e renumerado com nova redacdo dada Medida Proviséria n® 2.190-34,
de 23/8/2001)

8 2° As multas previstas neste artigo serdo aplicadas em dobro em caso de
reincidéncia. (Primitivo 8 1°-B acrescido pela Lei n® 9.695, de 20/8/1998 e renumerado
Medida Proviséria n° 2.190-34, de 23/8/2001)

8 3° Sem prejuizo do disposto nos arts. 4° e 6° desta Lei, na aplicagcdo da
penalidade de multa a autoridade sanitaria competente levara em consideracdo a capacidade
econbmica do infrator. (Primitivo 8§ 1°-D acrescido pela Lei n® 9.695, de 20/8/1998 e
renumerado Medida Proviséria n°® 2.190-34, de 23/8/2001)

LEI N°9.431, DE 6 DE JANEIRO DE 1997

Dispde sobre a obrigatoriedade da manutencgéo
de programa de controle de infeccOes
hospitalares pelos hospitais do Pais.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA,
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

Art. 1°. Os hospitais do Pais sdo obrigados a manter Programa de Controle de
Infec¢Oes Hospitalares - PCIH.

81° Considera-se programa de controle de infec¢Bes hospitalares, para os efeitos
desta Lei, o conjunto de acBes desenvolvidas deliberada e sistematicamente com vistas a
reducdo maxima possivel da incidéncia e da gravidade das infeccdes hospitalares.

82° Para os mesmos efeitos, entende-se por infeccdo hospitalar, também
denominada institucional ou nosocomial, qualquer infeccdo adquirida apds a internacdo de um
paciente em hospital e que se manifeste durante a internagdo ou mesmo apdés a alta, quando
puder ser relacionada com a hospitalizacéo.

Art. 2°. Objetivando a adequada execucdo de seu programa de controle de
infeccdes hospitalares, os hospitais deverdo constituir:

| - Comissao de Controle de InfeccGes Hospitalares;

Il - (VETADO)

Art. 3°. (VETADO)

Art. 4°. (VETADO)

Art. 5°. (VETADO)

Art. 6°. (VETADO)

Art. 7°. (VETADO)

Art. 8. (VETADO)
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Art. 9°. Aos que infringirem as disposi¢cdes desta Lei aplicam-se as penalidades
previstas na Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977.

Art. 10. (VETADO)

Art. 11. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacao.

Art. 12. Revogam-se as disposi¢cdes em contrario.

Brasilia, 6 de janeiro de 1997; 176° da Independéncia e 109° da Republica.

FERNANDO HENRIQUE CARDOSO
Carlos César de Albuquerque

FIM DO DOCUMENTO
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