SENADO FEDERAL

Gabinete do Senador Sérgio Petecéo

PROJETO DE LEI N° , DE 2025

Dispde sobre a obrigatoriedade de instituicdo e
manuten¢do de Programa de Prevengao de Erros
de Medicacao (PPEM) pelos hospitais do Pais.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° Esta Lei dispde sobre a obrigatoriedade de institui¢ao e
manutencdo de Programa de Prevencdao de Erros de Medicagdo (PPEM)
pelos hospitais do Pais.

Art. 2° Os hospitais do Pais deverao instituir e manter Programa
de Prevencao de Erros de Medicagcdao — PPEM.

§ 1° Considera-se PPEM, para os efeitos desta Lei, o conjunto
de agdes realizadas com vistas ao desenvolvimento, implantagdo e
monitoramento de politicas, estratégias, tecnologias, procedimentos e
medidas de prevencao de erros de medicagao.

§ 2° Para os mesmos efeitos, entende-se por erro de medicacao
qualquer evento evitavel que possa causar ou induzir o uso inapropriado de
medicamento.

Art. 3° O PPEM ¢ parte integrante das Boas Praticas de
Funcionamento (BPF) para os servigos de satde e deve ser implementado
segundo os seguintes principios e diretrizes:

I — a melhoria continua dos processos de cuidado e do uso de
tecnologias em saude;
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IT — a disseminagdo sistemdtica da cultura de seguranga do
paciente;

III — a articulagdo e a integracao dos processos de gestdo de risco
de erros de medicacgao;

IV — o desenvolvimento de acdes para a integragdo € a
articulagdo multiprofissional no servigo de saude;

V — a participagdo ativa do servigo de farmdcia clinica na
avaliagdo das prescri¢des medicamentosas.

Art. 4° O PPEM sera elaborado pelo Nucleo de Seguranca do
Paciente (NSP), devidamente constituido pela direcao do hospital.

Art. 5° Esta Lei entra em vigor cento e oitenta dias apos a data
de sua publicagao.

JUSTIFICACAO

O presente projeto de lei nasce da necessidade de consolidar,
em ambito nacional, diretrizes gerais destinadas a preven¢do de erros de
medicagdo nos hospitais do Pais, tema reconhecido internacionalmente como
problema prioritario de satide publica, com impacto direto sobre pacientes,
familias, profissionais e estabelecimentos de saude.

De fato, erros associados a assisténcia em saude, notadamente
os erros de medicagdo, figuram entre os incidentes mais frequentes € com
expressivo potencial de dano no ambiente hospitalar, podendo ocorrer em
qualquer etapa do processo de utilizagdo de medicamentos, incluindo a
prescri¢do, o preparo, a dispensagdo e a administracao desses produtos. Tais
falhas estdo muitas vezes associadas a fatores como pressa, fadiga,
distragdes, comunicagdo deficiente entre equipes, desenho inadequado de
processos e auséncia de programas institucionais estruturados. Trata-se, pois,
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de causas latentes, cujo enfrentamento € essencial para evitar a recorréncia
de danos.

No cenario internacional, erros médicos evitaveis sao descritos
como terceira principal causa de morte nos Estados Unidos, com estimativas
apontando que aproximadamente 400.000 pacientes hospitalizados sofrem
danos preveniveis a cada ano, além de mais de 200.000 mortes anuais
associadas a erros evitaveis no cuidado em saude.

No Brasil, os estudos também evidenciam a elevada incidéncia
de danos preveniveis no ambiente hospitalar, indicando a ocorréncia de
eventos adversos em 7,6% das hospitalizacdes, sendo que 66% desses
incidentes sdo classificados como evitaveis, o que reafirma a importancia da
gestdo de riscos e da adocao de barreiras institucionais para sua prevencao.

A experiéncia recente do caso Benicio, ocorrido em hospital
particular de Manaus, evidenciou a gravidade das falhas evitdveis no
processo de uso de medicamentos. O menino de 6 anos evoluiu para o 6bito
apos receber adrenalina por via intravenosa, conforme prescri¢do meédica,
embora a pratica reconhecida como segura para o quadro clinico fosse a
administragdo por nebulizagdo. A investigagdo apontou erro na prescri¢ao e
na via de administragdo como elementos centrais do caso. Esse episodio
tragico reafirmou a necessidade de iniciativas que valorizem a prevencao, o
aprendizado organizacional e a adocdo de barreiras institucionais de
seguranca do paciente nos hospitais do Pais.

A literatura cientifica demonstra que a participagdo ativa da
farmacia clinica nas equipes multiprofissionais e na avaliagdo das
prescricoes medicamentosas, associada a implementagdo de tecnologias da
informagdo em sadde, estratégias educacionais mediadas por simulagdo e
iniciativas voltadas a redu¢do da sobrecarga de trabalho, produz resultados
mensuraveis na reducao de erros de medicagdo e na melhoria da qualidade
do cuidado hospitalar.

Com efeito, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
(Anvisa), por meio da Resolugao da Diretoria Colegiada (RDC) n° 36, de 25
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de julho de 2013, conferiu institucionalidade ao tema ao estabelecer a
obrigatoriedade de implantacdo do Nucleo de Seguranca do Paciente (NSP)
nos servi¢os de saude, atribuindo-lhe papel central na vigilancia, no
monitoramento € na investigacao de incidentes relacionados a assisténcia a
saude, com competéncia para estabelecer barreiras destinadas a prevengao
desses incidentes nos servicos de satude.

Nesse contexto, o projeto que apresentamos pretende reforcar a
responsabilizacdo institucional dos hospitais na prevencdo de danos
evitaveis relacionados ao uso de medicamentos. Para tanto, insere em lei
nacional a obrigatoriedade de instituicdo e manutengdo do Programa de
Prevencdo de Erros de Medicagao (PPEM), como componente das Boas
Praticas de Funcionamento. A elaboracdo do PPEM sera liderada pelo
Nucleo de Seguranga do Paciente, instancia responsavel pela gestao de riscos
assistenciais. A implementacdo do Programa deverad observar os principios
da melhoria continua dos processos, da cultura de seguranga e da integracao
multiprofissional. Assegura-se, ademais, a participagdo ativa da farméacia
clinica na avaliacdo das prescricoes medicamentosas, medida associada a
reducdo de erros evitaveis e a qualificagdo do cuidado hospitalar.

Por essas razdes, conclamo os nobres Pares a apoiarem esta
iniciativa, que representa um compromisso institucional com a seguranca do
paciente no uso de medicamentos e a qualificagdo da assisténcia a saude em
nivel hospitalar.

Sala das Sessoes,

Senador SERGIO PETECAO
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