PARECER N®° , DE 2009

Da COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS
sobre o Projeto de Lei da Camara n° 104, de 2007
(Projeto de Lei n® 5.522, de 2005, na origem), que
dispoe  sobre a obrigatoriedade  da
implementa¢do de protocolo terapéutico para a
prevengdo da transmissdo vertical do HIV, em
hospitais e maternidades.

RELATORA: Senadora ROSALBA CIARLINI

I - RELATORIO

Vem ao exame da Comissdao de Assuntos Sociais (CAS), o
Projeto de Lei da Camara (PLC) n°® 104, de 2007 (Projeto de Lei n® 5.522, de
2005, na Casa de origem), de autoria do Deputado André¢ de Paula, que dispoe
sobre a obrigatoriedade da implementag¢do de protocolo terapéutico para a
prevengdo vertical do HIV, em hospitais e maternidades.

A proposi¢do determina, pelo seu art. 1°, a obrigatoriedade de os
hospitais e maternidades, publicos ou privados, adotarem protocolo terapéutico
anti-retroviral para a profilaxia da transmissdo vertical do virus HIV. O
paragrafo unico do artigo estabelece que o protocolo terapéutico a que se refere
o caput sera o editado e revisado periodicamente pelo Ministério da Saude.

O art. 2° do projeto — clausula de vigéncia — prevé que a lei
eventualmente originada da proposicao passard a vigorar cento e oitenta dias

apos a data de sua publicagdo.

Nao foram apresentadas emendas a proposicao.



II - ANALISE

Protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas sdo ferramentas que
orientam os servicos de satide e o proprio sistema de satde, e representam um
consenso sobre a conduc¢do da terapéutica para determinada doenga.
Destinam-se a orientar o tratamento € a criar mecanismos para garantir uma
prescricdo terapéutica segura e eficaz. Via de regra, envolvem aspectos da
epidemiologia, da prevenc¢ao, do diagndstico, do tratamento medicamentoso
ou nao, do acompanhamento ao paciente ¢ dos problemas relacionados ao
tratamento. Podem estabelecer critérios de diagndstico, o tratamento
preconizado, os mecanismos de controle, 0 acompanhamento ¢ a verificagao
de resultados, bem como a racionalizagdo da prescri¢cao e do fornecimento dos
medicamentos.

O PLC n° 104, de 2007, tem o objetivo de tornar obrigatoria a
adog¢do de protocolo terapéutico por estabelecimentos que prestam servigos de
assisténcia a saude em regime de internacdo, com vistas a profilaxia da
transmissao vertical — transmissdo da mae para o feto — do virus HIV.

Embora a medida proposta seja de inegavel mérito, julgamos
absolutamente necessario que ela deva ser ampliada, com a finalidade de
instituir, de forma genérica, protocolos clinicos e diretrizes terap€uticas no
ambito do Sistema Unico de Satde (SUS).

Além disso, existem Obices, também, em relacio a
constitucionalidade do projeto de lei. O art. 24 da Constituicdo Federal (CF)
estabelece que, no campo da legislagdo concorrente — que € o caso da
protecdo e defesa da saude (inciso XII) —, a Unido limitar-se-4 a estabelecer
normas gerais (art. 24, § 1°, CF). O presente projeto de lei, contudo, dispde
tdo-somente acerca de um unico protocolo clinico, direcionado a uma doenga
especifica, e aborda exclusivamente aspectos relacionados a profilaxia dessa
doenga, restringindo-se a normatizar apenas uma das inumeras vias de
transmissao existentes.

Ainda quanto a constitucionalidade da proposi¢ao, cabe destacar
que os dispositivos que o projeto de lei em tela pretende normatizar, quais
sejam agOes de satde destinadas a prevencdo da transmissdo da aids, sdo
acoes tipicas do Poder Executivo, nomeadamente do Ministério da Satude e
das secretarias estaduais e municipais de saude. Configura-se, portanto, uma
interferéncia indevida na independéncia dos Poderes. Outrossim, o projeto
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peca por transformar matéria tipica de norma infralegal em lei, o que acarreta
problemas relacionados a sua juridicidade.

No que diz respeito a técnica legislativa, ndo cabe a propositura
de projeto de lei “extravagante”, pois conforme dispde o inciso IV do art. 7°
da Lei Complementar n° 95, de 26 de fevereiro de 1998, “o mesmo assunto
ndo poderd ser disciplinado por mais de uma lei”. Ao contrario, deveria se
buscar na legislacao vigente onde introduzir a modificagdo desejada. Assim, a
proposta deveria ter sido apresentada como alteragao da Lei n°® 8.080, de 19 de
setembro de 1990, que dispoe sobre as condi¢oes para a promog¢do, prote¢do
e recuperac¢do da saude, a organiza¢cdo e o funcionamento dos servigcos
correspondentes e da outras providéncias.

A Lei n° 8.080, de 1990 (Lei Organica da Saude), estabelece, na
alinea d do inciso I do art. 6°, que a assisténcia terapéutica integral, inclusive
farmacéutica, ¢ uma das agdes incluidas no campo de atuacdo do Sistema
Unico de Saude.

Nesse sentido, o Ministério da Satude deve elaborar protocolos e
diretrizes terap€uticas, tanto para a atencdo basica como para os niveis de
atencdo de meédia e alta complexidade, a fim de fundamentar as condutas
adotadas na melhor evidéncia cientifica disponivel, a serem utilizados como
forma de orientacao ¢ de racionalizacao de a¢des e servigos de saude.

As secretarias estaduais ¢ municipais de satde, que sdo os
gestores regionais ¢ locais do SUS, por sua vez, também podem e devem ter a
atribui¢do de implementar protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas. Assim,
a utilizagdo do termo ‘“carater suplementar”, empregado na proposta de
substitutivo ao PLC, volta-se para o processo de formulagdo de normas e
estabelecimento de padrdes de procedimentos que aprimorem, adéqiiem ou
complementem outros previamente formulados e implementados pelo gestor
federal do sistema publico de saude.

A despeito das razdes retromencionadas, cabe ressaltar que o
nosso arcabouco legal nao dispde explicitamente sobre protocolos clinicos e
diretrizes terapéuticas. Por conseguinte, ampliar o escopo da proposicao sob
analise, sem fugir ao seu espirito, ¢ caminho adequado para sanar essa
omissdo, bem como para transpor os Obices relativos a constitucionalidade,
juridicidade e técnica legislativa do PLC em comento.
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Nao ¢ justo que apenas os portadores de determinadas doengas
ou determinados segmentos populacionais possam se beneficiar de protocolos
clinicos e diretrizes terapé€uticas. Urge que eles sejam implantados de forma
extensiva no sistema publico de saude, de acordo com critérios
epidemiologicos, administrativos e financeiros, com o intuito de melhorar a
qualidade da assisténcia a saude oferecida pelo SUS.

IHI-VOTO

Pelas razdes apresentadas, nosso voto € pela aprovacao do
Projeto de Lei da Camara n°® 104, de 2007, na forma do seguinte:

PROJETO DE LEI DA CAMARA N° 104 (SUBSTITUTIVO), DE 2007
(Projeto de Lei n® 5.522, de 2005, na origem)

Altera a Lei n°® 8.080, de 19 de setembro de 1990,
para incluir a elaboracdo de protocolos clinicos e
diretrizes terapéuticas entre as atribuigdes da dire¢ao
do Sistema Unico de Saude, em cada esfera de
governo.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° O art. 15 da Le1 n°® 8.080, de 19 de setembro de 1990,
passa a vigorar acrescido do seguinte inciso XXII:

XXII — elaborar protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas. (NR)”

Art. 2° O art. 16 da Le1 n°® 8.080, de 19 de setembro de 1990,
passa a vigorar acrescido do seguinte inciso XX:

XX — estabelecer e implementar, bem como divulgar, avaliar e
revisar, periodicamente, protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas.
......................................................................................... (NR)”
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Art. 3° O art. 17 da Lei n°® 8.080, de 19 de setembro de 1990,
passa a vigorar acrescido do seguinte inciso XV:

XV — estabelecer e implementar, bem como divulgar, avaliar e
revisar, periodicamente, em carater suplementar, protocolos clinicos
e diretrizes terapéuticas. (NR)”

Art. 4° O art. 18 da Lei n°® 8.080, de 19 de setembro de 1990,
passa a vigorar acrescido do seguinte inciso XIII:

XIII — estabelecer ¢ implementar, bem como divulgar, avaliar e
revisar, periodicamente, em carater suplementar, protocolos clinicos
e diretrizes terapéuticas. (NR)”

Art. 5° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagio.

Sala da Comissao,

, Presidente

, Relator
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