PROJETO DE LEI DO SENADO N° , DE 2011

Altera a Lei n° 9.431, de 6 de janeiro de 1997, que
dispoe sobre a obrigatoriedade da manuten¢do de
programa de controle de infecgbes hospitalares
pelos hospitais do Pais, para incluir a prevencao de
erros de medicacao.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° A ementa da Lei n° 9.431, de 6 de janeiro de 1997, passa
a vigorar com a seguinte redacao:

“Dispoe sobre a obrigatoriedade da manutencdo de programas
de controle de infecgdes hospitalares e de prevencdo de erros de
medicacdo pelos hospitais do Pais.” (NR)

Art. 2° A Lei n° 9.431, de 6 de janeiro de 1997, passa a vigorar
acrescida do seguinte art. 1°-A:

“Art. 1°-A. Os hospitais do Pais sdo obrigados a manter
Programa de Prevencao de Erros de Medicacdo — PPEM.

§ 1° Considera-se programa de prevencdo de erros de
medicacdo, para os efeitos desta Lei, o conjunto de acdes realizadas
com vistas ao desenvolvimento, implantacdo 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 ao uso
inapropriado de medicamento.”

Art. 3° o art. 2° da Lei n° 9.431, de 6 de janeiro de 1997, passa a
vigorar com a seguinte redacao:

“Art. 2° Objetivando a adequada execucdo dos programas de
trata esta Lei, os hospitais deverdo constituir:



IIT — Comissao de Prevencao de Erros de Medicacdo.” (NR)

Pardgrafo tnico. Para fins de atendimento ao disposto nos arts.
1°, 1°-A e 2°, incisos I e III, desta Lei, podera ser constituida comissao
unica.

Art. 4° Esta Lei entra em vigor trezentos e sessenta e cinco dias
apos a data de sua publicacao.

JUSTIFICACAO

Apesar dos evidentes beneficios a satude, o uso de medicamentos
ndo € isento de risco. Tais riscos sdo intrinsecos ao produto, mesmo quando
usado em condi¢cOes apropriadas — as chamadas reacdes adversas —, mas
ocorrem, também, por erros no processo de utilizacao. Nesse ultimo caso, 0s
assim denominados erros de medicacao podem estar relacionados a pratica
profissional, ao produto, ao procedimento, a prescricdo, aos rotulos e
embalagens dos produtos ou a sua preparacdo, dispensacao, distribuicdo e
monitoramento, entre outras causas.

Erro de medicagdao é definido pela Ageéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) como evento evitavel que, de fato ou
potencialmente, pode levar ao uso inadequado de medicamento, o que, por
sua vez, pode ocasionar ou nao dano ao paciente. Depreende-se dessa
definicdo, portanto, que o erro de medicacado é passivel de prevencao.

Incidentes devido a erros de medicacdo sao muito comuns em
tratamentos e procedimentos realizados durante a hospitalizagdao, sendo
principalmente relacionados a prescricao e administracao de medicamentos.
Quando o erro é grave, atrai a atencao da populacao e da midia, e
consequentemente desencadeia-se uma forte pressao para identificar culpados.
Nesses casos, perde-se importante oportunidade de aprendizado institucional,
especialmente no tocante as possibilidades de melhoria da seguranca do
paciente e da qualidade da atencdo a saide, em razdao de se concentrar todo o
processo unicamente na busca da culpa de um individuo.

De acordo com a pesquisadora em farmacologia clinica, Lenita
Wannmacher, os erros de medicacdo tém sido chamados de a “epidemia
encoberta”, correspondendo a 7% do gasto total em cuidados de satde nos
Estados Unidos da América. Em 2007, o Institute of Medicine, daquele pais,



em uma importante publicacdo sobre erros de medicacao, declarou que o nivel
e as consequéncias desses eventos sao inaceitaveis. Essa publicacdo concluiu,
apos analise de varios trabalhos publicados, que cada paciente internado nos
hospitais americanos esta sujeito a um erro de medicagao por dia. No Brasil,
também ja existe um numero consideravel de trabalhos que demonstram a
gravidade dos erros de medicacdo em nosso meio.

Por fim, considerando-se que todos os pacientes sao vulneraveis
aos efeitos deletérios dos erros de medicacdo, que, por seu turno, afetam todos
os servicos hospitalares do Pais, consideramos que se encontra plenamente
justificada a propositura deste projeto de lei.

Sala das Sessoes,

Senador RODRIGO ROLLEMBERG



