SENADO FEDERAL

PARECER
N¢1.087, DE 2009

Da COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS sobre o Projeto
de Lei da Cimara n° 104, de 2007 (n°® 5.522/2005, na Casa de
origem, de autoria do Deputado André de Paula), que dispde
sobre a obrigatoriedade da implementacio de protocolo
terapéutico para a prevengdo da transmissao vertical do HIV,
em hospitais ¢ maternidades.

RELATORA: Senadora ROSALBA CIARLINI
I - RELATORIO

Vem ao exame da Comissdo 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 auloria do Deputado André de Paula, que dispde sobre a
obrigatoriedade da implementagdo de protocolo terapeunco para a preven¢do
vertical do HIV, em hospitais e maternidades.

A proposi¢dao determina, pelo seu art. 1°, a obrigatoriedade de os
hospitais e maternidades, piiblicos ou privados, adotarem protocolo terapéutico
anti-retroviral para a profilaxia da transmissio 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 Sadde.

O art. 2° do projeto — cldusula de vigéncia — prevé que a lei
evenlualmente originada da proposi¢do passard a vigorar cento ¢ oitenta dias apos
a data de sua publicagdo.

Nzo foram apresentadas emendas 3 proposicio.



I1 - ANALISE

Protocolos™ clinicos e diretrizes terapéuticas sdo ferramentas que
orientam os servigos de saude € o proprio sistema de saude, € representam um
consenso sobre a condugao da terapéutica para determinada doenga. Destinam-se-a
orientar o tratamento € a criar mecanismos para garantir uma prescrigao
terapéutica segura e eficaz. Via de regra, envolvem aspectos da epidemiologia, da
prevencdo, do diagnodstico, do tratamento medicamentoso ou ndo, do
acompanhamento ao paciente e dos problemas relacionados ao tratamento. Podem
estabelecer critérios de-diagndstico, o_tratamento preconizado, os mecanismos.de-
controle, o acompanhamento e a verificagdioc de resultados, bem como a
racionalizacdo da prescri¢do e do fornecimento dos medicamentos.

O PLC n° 104, de 2007, tem o objetivo de tornar obrigatéria a adogdo
de protocolo terapéutico por estabelecimentos que prestam servigos de assisténcia
a saude em regime de internagdo, com vistas a profilaxia da transmissio vertical —
transmissdo da mée para o teto — do virus HIV.

Embora a medida proposta seja de inegavel mérito, julgamos
absolutamente necessério que ela deva ser ampliada, com a finalidade de instituir,
de forma genérica, protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas no &mbito do

Sistema Unico de Satde (SUS).

Além disso, existem Obices, também, em relagdo a constitucionalidade
do projeto de lei. O art. 24 da Constituigcdo Federal (CF) estabelece que, no campo
da legisla¢@o concorrente — que € o caso da protegdo e defesa da saide (inciso XII)
—, a Unido limitar-se-a a estabelecer normas gerais (art. 24, § 1°, CF). O presente
projeto de lei, contudo, dispde tdo-somente acerca de um Gnico protocolo clinico,
direcionado a uma. doenga especifica, ¢ aborda exclusivamente aspectos
relacionados a profilaxia dessa doenga, restringindo-se a normatizar apenas uma
das inimeras vias de transmissfo existentes.

Ainda quanto 4 constitucionalidade da proposi¢do, cabe destacar que
oS dlsposmvos que o projeto de lei em tela pretende normatizar, quais sejam agdes
de saude destinadas a prevencgdo da transmissdo da aids, sdo agdes tipicas do Poder
Executivo, nomeadamente do Ministério da Saude e das secretarias estaduais ¢
municipais~ de” satide.” Configura-se, portanto, uma interferéncia indévida na
independéncia dos Poderes. Outrossim, o projeto peca por transformar matéria

_tipica de_norma _infralegal_em lei, o_que_acarretgueiablgmas. relacionados_a_sua.
Juridicidade.
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No._que.diz_respeito_i técnica_legislativa, ndo_cabe a propositura de,
“projéto delei “thtavqganfe-ﬁ“pms conforme dtspoe oinciso TV=do art="7"-da-Lei
Complementar n®95, de 26 -de fevereiro de 1998, “o mesmo assunto ndo-podera
ser disclplmado por mais de uma lei”. Ao <contraric, deveria se buscar na
Jlegislagdo vigente onde introduzir a modificagdo desejada. Assim, a proposta
deveria ter sido apresentada como alterag@o da Lei n° 8.080, de 19 de setembro de
1990, que dispde sobre as condigbes para a promogdo, prolegdo e recuperagdo
da satide, a organizagfio ¢ o Juncionamento dos servigos correspondenies e dd
outras providéncias.

A Lei n° 8.080, de 1990 (Lei Orgénica da caade) tabc}ece, ia
alinca 4 do inciso I do art. 6° que a assisténcia terapéutica i tegral nclusive
farmacéutica, ¢ uma das agdes incluidas no campo de atnagdo do Sistema Jmco de

Saude.

Nesse sentido, o Ministériv da Saide deve elaborar protocolos e
diretrizes terapéuticas, tanto para a atenc¢fo basica como para 0s niveis de atengao
de média e alta complexidade, a fim de fundamentar as condutas adotadas na
melhor evidéncia cientifica disponivel, a serem utilizados como forma de
orientacio ¢ de racionalizagdo de agdes e servigos de saude.

As secretarias estaduais e municipais de saude, que sdao os gestores
rcgionais e locais do SUS, por sua vez, também podem e devem ter a atribuigio de

[, R U o 1
implementar protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas, Assim, a utilizagéo do

termo “carater suplementar”, empregado na proposta de substitutivo ao PLC,
volta-se para o processo de formulagdo de narmas e estubelecimento de padrGes de
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procedlmentos que aprimorem, adégliem ou complementem outros previamente
-formulados e implementados pelo gestor federal do sistema publico de satde.

A despeito das razdes retromencionadas, cabe ressaltar que 0 nosso
arcabouco legal ndo dispde explicitamente sobre protocolos clinicos e diretrizes
terapéuticas. Por conseguinte, ampliar o escopo da proposigdo sob andlise, sem
fugir ao seu espirito, é caminho adequado para sapar essa omissdo, bem como para
transpor os ébices relativos a constitucionalidade, juridicidade e técnica legislativa
do PLC ¢m comento.

Nio-é justo que apenas os portadores-de-determinadas- doengas ou
determinados segmentos populacionais pessam se beneficiar de protocolos
clinicos_e diretrizes terapéuticas. Urge que eles sejam Jimplantados de forma
extensiva no sistema publico de satide, de acordo gL RINSTIOS epldemiol(gicos,




“administrativos ¢ financeiros, com o intuito dé melkiorar a qualidade da assisténcia
.4 sande.oferecida pelo SUS.

MNI-voTo

Pelas razdes apresentadas, nosso voto & pela aprovacio 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
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terap€uticas entre as atnbuicdes da direcdo do Sistéma
Unico de Saude, em cada esfera de governo.

Q CONGRESSO NACIONAL decreta:

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

.............................................................................................................

— elaborar protoco]os clinicos e diretrizes terapéuticas. (NR)”

Art, 2° O art. 16 da Lei n° 8.080, de 19 do setemibro dc 1990, passa a
vigorar acrescido do seguinte inciso XX:

..............................................................................................................

estabelecer e implementar, bem como divulgar, avaliar e revisar,
penodlcamente protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas.

Art, 3° O art, 17 da Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, passa a
vigorar acrescido.do seguinte inciso XV:
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estabclecer ¢ 1mplemcnt£u' bem como divulgar, avaliar ¢ revisar,



periodicamente, em caratef suplementar, protocolos clinicos e diretrizes
terapéuticas. (NR)”

“Ait, 4°0 art. 18'da’Lei n° 8.080;1de 19°de seteimbro-de 1990, passaa

..............................................................................................................

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

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

Sala da Comissdio, 8 de julho de 2009,

, Presidente

@w'//@ Mnyf | , Relator



COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS

IV - DECISAO DA COMISSAO

A Comissdo de Assuntos Sociais, em reunido realizada nesta data,
aprova o relatério favoravel, da Senadora Rosalba Ciarlini, nos
termos da Emenda n°01-CAS (Substitutivo), que passa a constituir
Parecer da CAS.

Emenda n° 01 — CAS (Substitutivo)

PROJETO DE LEI DA CAMARA N° 104, DE 2007 i

Altera a Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, para
incluir a elaboragio de protocolos clinicos e diretrizes
terapéuticas entre as atribuiges da dire¢do do Sistema
Unico de Saide, em cada esfera de governo.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° O art. 15 da Lei 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)™
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XX — estabelecer e implementar, bem como divulgar, avaliar e

- ~—revisar, periodicamente, protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas. -
................................. crererenriesnrentesntsssnesaresesserssnsennessrnenreres LN

Art. 3° O art. 17 da Lei n® 8.080, de 19 de zetembro de 1990, passa a vigorar
acrescido do seguinte inciso XV:

XV - cstabelecer ¢ implementar, bem como dwulgar avaliar e
revisar, periodicamente, sm cariter suplementar, protocolos clinicos
¢ 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:

................................................................ dbbasraasvavanablbdtitunrvesrunnnnnindbbuvibsiiy

XIII - estabelecer e implementar, bem comao divulgar, avaliar ¢
revisar, periodicamente, em Cardter suplementar, protocolos clinicos
e diretrizes terapéuticus. (NR)”

Art, 5° Esta Lei entra em vigor na Jata d¢ sua publicagéo,

Sala da Comissio, 8 de julho de 2009.
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LEGISLACAOQ CITADA ANEXADA PELA SECRETARIA-GERAL DA MESA

CONSTITUICAOQ DA REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL DE 1988

........................................................................................................................................

§ 1° - No ambito da legislagdo concorrente, a competéncia da Unido limitar-se-a a
estabelecer normas gerais

LEI COMFPLEMENTAR N° 95, DE 26 DE FEVEREIRO DE 1998

Dispde sobre a elaboragéo, a redagéo, a
alieragéo e a consolidagdo das leis, conforme
determina o paragrafo (tnico do art. 59 da
Constituiclo Federal, e estabelece normas
para a consolidag&o des atos normativos que
menciona.

Art. 72 O primeiro artigo do texto indicara o objeto da lei e o respectivo dmbito de aplicagao,
observados os seguintes principios:

IV - 0 mesmo assunto ndo poderd ser disciplinado por mais de uma lei, exceto quando a
subseqiente se destine a complementar lei considerada basica, vinculando-se a esta por
remissdo expressa.

LEI N° 8.080, DE 19 DE SETEMBRO DE 1990.

Dispbe sobre as condigbes para a promogao,
protecao e recuperagdo da saude, a organizagao e
o funcionamento dos servigos correspondentes e
dé outras providéncias.

.............................................................................................................................................

Art. 6° Estdo incluidas ainda no campe de atuagio do Sistema Unico de Satde (SUS):
| - a execugéo de agdes:

Art. 15, A Unido, os Estados, o Distrito Federal e os Municipios exercerdo, em seu ambito
administrativo, as seguintes atribui¢des:

| - definigdo das instancias e mecanismos de controle, avaliagdo e de fiscalizagdo das
agbes e servigos de saude;

Il - administracio dos recursos orgcamentarios e financeiros destinados, em cada ano, a
saude;

Hl - acompanhamento, avaliagdo e divulgacao do nivel de salude da populacéo e das
condicdes ambientais;
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IV - organizagdo e coordenagdo de sistema de informagéo de salde;

V - elaboraggo de normas téchicas e estabelecimento de padroes de qualidade e
parametros de custos que caracterizam a assisténcia 4 satde;

V| - elaboracdc de normas técnicas e estabelecimento de padrdes de qualidade para
promog¢éo da salde do trabalhador;

VIl - participacao de formulagdo da politica e da execugdo das agbes de saneamento
basico e colaboragio na protegéo e recuperagao do meio ambiente;

VIl - elaboracéo e atualizagao periddica do plano de saude;

IX - participagio na formulagdo e na execuclo da politica de formacéo e desenvolvimento
de recursos humanos para a saude;

X - elaboragdo da proposta orgamentiria do Sistema Unico de Saide (SUS), de
conformidade com o plano de saude;

Yl _ alabkhAarasSasa As narm
Fall ciqeCiagal 4GC NoOi

ol
tendo em vista a sua relevancia publica,

Xl - realizagdo de operagdes externas de natureza financeira de interesse da salde,
autorizadas pelo Senado Federal;

Kiil - para atendimento de necessidades coletivas, urgentes e transitorias, decorrenies de
situagdes de perigo iminente, de calamidade publica ou de irrupgée de epidemias, a autoridade
competente da esfera administrativa correspondente podera requisitar bens e servigos, tanto
de pessoas naturais como de juridicas, sendo-lhes assegurada justa indenizagéo;

XIV - implementar o Sisterma Nacional de Sangue, Compeonentes e Derivados;

XV - propor a celebrag@o de convénios, acordos e protocolos internacionais relativos &
salide, saneamento € meio ambiente;

XVI - elaborar normas técnico-cientificas de promogéo, protegéo e recuperag&o da salde;

XVII - promover articulacdo com os orgdos de fiscalizag@o do exercicio profissional e
outras entidades representativas da sociedade civil para a definicdo e controle dos padrdes
eticos para pesquisa, agbes e servigos de saude;

XVill - promover a articulag&o da politica e dos plancs de salde;
XIX - realizar pesquisas e estudos na area de salde;

XX - definir as instancias @ mecanismos de controle e fiscaiizag8o inerentes ao poder de
policia sanitaria;

XX - fomentar, coordenar e executar programas e projetos estratégicos e de atendimento
emergencial.

Segho Il
Da Competéncia

o Ointomma lminem Ao O oido FO] IO amenn nda
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| - formular, avaliar e apoiar politicas de alimentag&o e nutrigao;
Il - participar na formulagao e na implementagao das politicas:
a) de controle das agressdes a0 meio ambiente;

b) de saneamento basico; e

c) relativas as condicfes e aos ambientes de trabalho;

Ill - definir & coordenar os sistemas:

a) de redes integradas de assisténcia de alta complexidade;

b) de rede de laboratérios de sande publica;

¢} de vigilancia epidemiologica, &

d) vigilancia sanitéria;

IV - participar da definigdo de nermas e mecanismos de controle, com orgdo afins, de
agravo sobre 0 meio ambiente ou dele decorrentes, que tenham repercussio na salde
humana;

V - participar da defini¢do de normas, critérios e padrdes para o controle das condicbes e
dos ambientes de trabalho e coordenar a politica de saude do trabathador,;

VI - coordenar e participar na execucdo das acdes de vigilancia epidemioldgica;

VIl - estabelecer normas e executar a vigilancia sanitaria de portos, aeroportcs e

fronteiras. podendo a execucdo ser complementada pelos Estados, Distrito Federal e
Municipios;

VIl - estabelecer critérins, parametros e métodos para o controle da qualidade sanitaria
de produtos, substancias e servigos de consumo e usc humano;

IX - promovsr articulagdo com os &rgdos educacionais e de fiscalizagdo do exercicio
profissional, bem como com entidades representativas de formacéo de recursos humanos na
drea de saude;

X - formular, avaliar, elaborar normas e participar na execugdo da politica nacional e

produgdo de insumos e equipamentos para a saude, em articulacdo com os demais 6rgdos
governamentais;

Xl - identificar os servicos estaduais e municipais de referéncia nacional para o

estabelecimento de padries técnicos de asesisténcia 4 saude;

U pRAETLRS WRCTELLE VR S5

Xl - controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e substancias de interesse para a
saude;

Xl - prestar cooperagio técnica e financeira aos Estados, ao Distrito Federal e aos
Municipios para o aperfeicoamento da sua atuagéo institucional;

XIV - elaborar normas para regular as relagdes entre o Sistema Unico de Saude (SUS) e
0s servigos privados contratados de assisténcia a saude;,
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XV - promover a descentralizagéo para as Unidades Federadas e para os Municlpios, dos
servicos e agdes de salde, respectivamente, de abrangéncia estadual e municipal,

XVl - normatizar e coordenar nacionalmente o Sistema Nacional de Sangue,
Componentes e Derivados;

XVII - acompanhar, controlar e avaliar as agtes e os servigos de salde, respeitadas as
competéncias estaduais e municipais;

XVIIl - elaborar o Planejamento Estratégico Nacional no ambito do SUS, em cooperagéo
técnica com os Estados, Municipios e Distrito Federal;

XIX - estabelecer o Sistema Nacional de Auditoria e coordenar a avaliagdo técnica e
financeira do SUS em todo o Territério Nacional em cooperagdo técnica com os Estados,
Municipios e Distrito Federal. (Vide Decreto n® 1.651, de 1995)

Paragrafo Gnico. A Uni&o podera executar agdes de vigiiancia epidemiolégica e sanitaria
em circunstancias especiais, como na ocorréncia de agravos inusitados a salde, que possam
escapar do controle da diregdo estadual do Sistema Unico de Saude (SUS) ou que
representem risco de disseminagéo nacional.

Art. 17. A diregéo estadual do Sistema Unico de Saude (SUS) compete:

| - promover a descentralizacéo para 0s Municipios dos servicos e das agées de salde;

Ill - prestar apoio técnico e financeiro aos Municipios e executar supletivamente agtes e
servicos de saude;

IV - coordenar e, em carater complementar, executar agdes e servigas:
a} de vigilancia epidemiolégica;

b) de vigilancia sanitaria,

¢) de alimentagac e nutricéo; e

d) de saude do trabalhador;

V - participar, junto com os érgaoes afins, do controle dos agravos do meio amhiente que
tenham repercussio na satide humana;

V1 - participar da formulacao da politica e da execugdo de acdes de saneamento basico;

Vil - participar das acbes de controle e avaliagdo das condigbes e dos ambientes de
trabalho;

VIl - em carater suplementar, formular, executar, acompanhar e avaliar a politica de
insumos e equipamentos para a saude;

IX - identificar estabelecimentos hospitalares de referéncia e gerir sistemas pulblicos de
alta complexidade, de referéncia estadual e regional,
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X - coordenar a rede estadual de laboratérios de saude publica e hemocentros, e gerir as
unidades que permanegam em sua organizagao administrativa,;

Xl - estabelecer normas, em carater suplementar, para o controle e avaliaglo das agbes e

services de saude,
Xl - formular normas e estabelecer padrdes, em carater suplementar, de procedimentos

de controle de qualidade para produtos e substancias de consumo humano;
Xl - colaborar com a Unido na execucio da vigilancia sanitaria de portos, aeroportos e

fronteiras;
XIV - o acompanhamento, a avaliagido e divulga¢do dos indicadores de morbidade e

mortalidade no &mbito da unidade federada.
Art. 18. A diregao municipal do Sistema de Sadde (SUS) compete:

| - planejar, organizar, controlar e avaliar as agdes e 0s servigos de sailde e gerir e

executar os servigos publicos de saude;
Il - participar do planejamento, programac&o e organizac&o da rede regionalizada e
hierarquizada do Sistema Unico de Salde (SUS), em articulagdo com sua dirego estadual;

lll - participar da execug&o, controle e avaliagao das acdes referentes as condigdes e aos

ambientes de trabalho;

IV - executar servicos:

a) de vigilancia epidemiolégica;
b} vigilancia sanitarig;

c) de alimentacio e nutricéo,
d) de saneamento basico; e

e) de salde do trabalhador,;

V - dar execugdo, no ambito municipal, a politica de insumos e equipamentos para a

saude;
VI - colaborar na fiscalizagdo das agressdes ao meio ambiente que tenham repercussao
scbre a saide humana e atuar, junto aos orgios municipais, estaduais e federais competentes,

para controla-las;
VIl - formar consércios administrativos intermunicipais;

VIII - gerir laboratérios pablicos de saude e hemocentros;
IX - colaborar com a Unido e os Estados na execugio da vigilancia sanitaria de portos,

i e o Lo on b s
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X - observado o disposto no art. 26 desta Lei, celebrar contratos & convénios com
entidades prestadoras de servigos privados de salde, bem como controlar e avaliar sua

execucgéo,
XI - controlar e fiscalizar os procedimentos dos servigos privados de salde;

XIi - normatizar complementarmente as agbes e servigos publicos de salde no seu dmbito
de atuacao.
Publicado no DSF, de 11/7/2009.
Secretaria Especial de Editoragio e Publicagdes do Senado Federal - Brasilia - DF
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