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PROJETO DE LEI N° 3.598, DE 2012
Apensados: PL n°® 6.520/2016, PL n°® 5.255/2019 e PL n°® 4.756/2020

Altera a Lei n° 9.431, de 6 de janeiro de
1997, que "dispde sobre a obrigatoriedade
da manutencado de programa de controle de
infecgcdes hospitalares pelos hospitais do
Pais", para dispor sobre a prevencado de
erros de medicacao.

Autor: SENADO FEDERAL - RODRIGO
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Relator: Deputado DR. ZACHARIAS CALIL

| - RELATORIO

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 prevengao
de erros na administragdo de medicamentos. Para atingir esse objetivo, propde
a alteragdo da Lei n°® 9.431, de 06 de janeiro de 1997, que dispbe sobre a
obrigatoriedade da manutengdo de programa de controle de infegbes
hospitalares pelos hospitais do Pais, por meio da inclusdo do art. 1°-A, com
dois paragrafos, e a inclusdo do inciso Il e paragrafo unico no art. 2° do

referido diploma legal.

As inclusbes 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, implantacdo e monitoramento de
politicas, estratégias, tecnologias, procedimentos e medidas de prevencao de

erros de medicacdo”. O erro de medicagcdo sera entendido como qualquer
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evento evitavel que possa causar ou induzir o uso inapropriado de

medicamento.

Além disso, o projeto prevé a criagdo de uma “Comissao de
Prevencéao de Erros de Medicagao”. Os hospitais poderao optar pela criacdo de
comissdo Unica, que acumule as funcdes de controle das infeccbes

hospitalares e da prevencéo dos erros de medicacao.

O autor da proposta argumenta, na justificacao a iniciativa, que
os medicamentos sdo produtos que apresentam riscos inerentes a sua
natureza, bem como riscos advindos do processo de utilizagdo, os chamados
erros de medicagao, relacionados a pratica profissional, ao produto, ao
procedimento, a prescricdo, aos rétulos e embalagens, ou a sua preparacéo,
dispensacao, 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 ponderagdes justificariam a

propositura da matéria, segundo entende o autor.

A Relatora da matéria na Comissédo de Assuntos Sociais —
CAS, a Senadora Vanessa Grazziotin, ponderou em seu voto que a
administragdo de medicamentos € 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 medicagéo 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 revisao 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.

Posteriormente, foi determinado, pela Secretaria Geral da

Mesa, o apensamento a citada proposigao dos seguintes Projetos de Lei:
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) PL 6520/2016: dispde sobre a obrigatoriedade da
criagdo e manutencao de comissdes de seguranca do
paciente nos hospitais do Pais, para atuar na seguranca
e prevengao de acidentes no ambiente hospitalar,
realizar treinamentos, analisar eventos indesejaveis,
propor mudangas, estabelecer protocolos de seguranga
(identificacdo do paciente, higienizacdo, seguranga no
uso de medicamentos, prevencao de erros cirurgicos e

quedas), entre outras medidas.

) PL 5255/2019: altera a Lei 9.431, de 6 de janeiro de
1997, para obrigar a divulgacao de dados sobre infeccao

hospitalar, de acordo com o regulamento;

) PL 4756/2020: estabelece a obrigatoriedade da
implantacdo do Nucleo de Seguranca do Paciente em
todas as unidades hospitalares, publicas ou privadas, do

Brasil, instituido pelo Ministério da Saude.

E o Relatorio.

Il -VOTO DO RELATOR

Inicialmente, entendo importante registrar que os Projetos de
Lei sumariados no Relatério se mostram meritorios para a saude publica e para
o direito a saude, podendo ser acolhidos por esta douta Comissao. Isso porque
a intencéo clara das proposi¢cdes € aprimorar aspectos relacionados com a
seguranca e a protecdo dos pacientes no ambito dos servigos de atengéo a
saude, o que, obviamente, deve ser considerado relevante para a protegcao do

interesse publico que esta nas bases do direito a saude.

Com efeito, a preocupagao dos autores dos projetos mostra-se
pertinente. Os servicos de atengcdo a saude, em especial a prescricio,
dispensacao e uso dos medicamentos, de um modo geral, representam riscos

sanitarios variados, alguns intrinsecos aos produtos e atividades, e outros
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extrinsecos, inseridos pelos préprios agentes que desenvolvem suas atividades
no ambiente da unidade de saude, como na manipulagdo e administragao de

farmacos ao paciente.

O Projeto principal € direcionado especificamente a prevengao
de erros relacionados a medicacao nos servigcos de saude, com a criagao de
uma comissao para cuidar exclusivamente desse assunto. Diante de todos os
riscos que os medicamentos possuem, a manipulagdo e utilizagdo desses
produtos devem ser cercadas de uma série de cuidados no sentido de
minimizar ou impedir a ocorréncia de falhas e erros na prescrigao, dispensacao
e administracdo, os quais possuem reais possibilidades de prevencdo. Em
tese, todos os erros podem ser evitados. A adogdo de medidas eficazes e
estratégicas para a redugao de riscos, para o0 aumento da seguranga e para
evitar a ocorréncia de erros, também pode ser vista como habil a promoc¢ao do

uso racional de medicamentos.

Importante lembrar que os hospitais sdo instituicbes que
utilizam medicamentos em quantidades elevadas, o que aumenta a
probabilidade da ocorréncia de falhas, além do uso rotineiro de produtos mais
perigosos a saude, de dispensagao 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 servigos 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 intervengao legislativa nesse sentido.

Todavia, considerando a existéncia de casos nos quais 0
desenvolvimento dessas estratégias ainda nao 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 criagdo de programas especiais para diminuir os erros de
medicacdo e de uma comissédo para realizar o monitoramento do programa,

nos termos proposto no projeto principal.
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Ja os Projetos de Lei n° 6520/2016 e 4756/2020 tratam, de
modo bastante similar, da atuagcéo de comissdes de seguranga do paciente, de
um modo mais amplo, que envolve nédo sé o uso de medicamentos, mas das
atividades realizadas no ambito dos servicos de saude e das diversas

possibilidades de ocorréncias que podem causar danos aos pacientes.

Quanto a esse tema, importante salientar que a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa exige de todos os servigos de saude’
a constituicdo de Nucleo de Segurangca do Paciente — NSP, que seria uma
instancia responsavel pela promocdo e apoio na implementacdo de acgdes
voltadas a segurancga do paciente, nos termos da Resolugdo RDC n° 36, de 25
de julho de 2013. Existe, inclusive, um sistema de informacdes especifico para
receber as notificagdes dos incidentes, eventos adversos e queixas técnicas
relacionados ao uso de produtos e de servicos sob vigilancia sanitaria,

denominado de Notivisa, acessivel apds o cadastro da instituicdo de saude.

Assim, situagcdes como eventos adversos durante cirurgias,
quedas de pacientes, reacdes adversas a medicamentos, ulceras por pressao,
erros de medicagéo, evento adverso no uso de artigo ou equipamento médico-
hospitalar, produto cosmético e produto saneante, reacdo transfusional,
suspeitas de desvios de qualidade de produtos, falsificacées, auséncia de
registro, entre outros eventos, devem ser objeto de notificacdo as autoridades
de vigilancia sanitaria, no ambito do Notivisa, para o acionamento das agdes

esperadas e tipicas do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Dessa forma, entendo que o ordenamento juridico patrio ja
contempla instrumentos habeis e suficientes para o regramento dos nucleos de
segurancga dos pacientes, ndo sendo necessaria a edi¢ao de lei ordinaria sobre
esse assunto. Portanto, os Projetos de Lei n® 6520/2016 e 4756/2020, salvo
melhor juizo, devem ser rejeitados, tendo em vista a profundidade e
completude com que o tema esta regulamentado pela autoridade sanitaria

brasileira.

Por fim, o PL 5255/2019, que sugere a divulgacdo de dados

relacionados com as infecgdes hospitalares de cada unidade de saude,

1 Excetuam-se dessa obrigacdo os consultérios individualizados, laboratérios clinicos e os servigcos
moveis e de atengao domiciliar.
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entendo que o dever de sigilo profissional que recai sobre as praticas médicas
e a relagado médico-paciente seja um obice a esse tipo de divulgagao. Saliente-
se que essas intercorréncias ja sao objeto de notificacdo as autoridades de
saude e passam a compor a base de dados dos sistemas de informagao em
saude providos pelo Datasus, de modo anonimizado, em respeito ao sigilo
profissional que tem fundamento em aspectos éticos e morais intransponiveis.
De certa forma, os dados estdo publicizados nos sistemas de informagao e
podem ser acessados pelo cidaddo. Mas a divulgacao especifica, diretamente
por cada unidade, pode, além de violar o sigilo, causar panico nos pacientes,
familiares e na comunidade do respectivo servico de saude. Nesse caso,
considero que a iniciativa ndo se mostra conveniente, o que me leva a

recomendar sua rejeigao.

Ante todo o exposto, nos manifestamos pela APROVACAO do
Projeto de Lei n.° 3.598, de 2012, e pela REJEICAO dos Projetos de Lei n°
6520/2016, n°® 5255/2019 e n°4756/2020 apensados.

Sala da Comissao, em 31 de outubro de 2023.

Deputado DR. ZACHARIAS CALIL
Relator
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