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VOTO N2250/2022/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/ANVISA

Processo n® 25351.911359/2017-10
Projeto de Lei n® 3598/2012 (origem: PLS 605/2011)
Expediente n® 4285303/22-1

Analisa o Projeto de Lei (PL) 3598/2012,
que "Altera a Lei n° 9431, de 6 de janeiro de
1997, que "Dispde sobre a obrigatoriedade da
manutengdo de Programa de controle de
infeccoes hospitalares pelos hospitais do Pais",
para dispor sobre a prevencao de erros de
medicacao".

Area responsavel: GFARM e GGMON/DIRE5 e GGTES/DIRE3
Relator: Antonio Barra Torres

1. Relatorio

Trata-se de anélise do Projeto de Lei n°3598/2012 (PLS 605/2011), de autoria
do Senador Rodrigo Rollemberg, que "Altera a Lei n°® 9431, de 6 de janeiro de 1997, que
"Dispde sobre a obrigatoriedade da manutencdo de Programa de controle de infeccoes
hospitalares pelos hospitais do Pais", para dispor sobre a prevencao de erros de medicagao".

O objetivo do PL é obrigar os hospitais do pais a criar e manter Programa de
Prevencao de Erros de Medicagdo — PPEM, como um “conjunto de acgdes realizadas com
vistas ao desenvolvimento, implantacdo e monitoramento de politicas, estratégias,
tecnologias, procedimentos e medidas de prevencdo de erros de medicacdo”. Para atingir
esse objetivo, propde a alteracdo da Lei n® 9.431, de 06 de janeiro de 1997, que dispde sobre
a obrigatoriedade da manutengcdo de programa de controle de infecbes hospitalares pelos
hospitais do Pais.

De acordo com o Projeto de Lei em tela, o Programa de Prevencao de Erros de
Medicacao — PPEM deve ser obrigatoriamente mantido pelas instituicoes hospitalares
brasileiras, como um “conjunto de acbes realizadas com vistas ao desenvolvimento,
implantacao e monitoramento de politicas, estratégias, tecnologias, procedimentos e medidas
de prevencao de erros de medicagdo”. O erro de medicagao sera entendido como "qualquer
evento evitavel que possa causar ou induzir o uso inapropriado de medicamento”.

Além disso, o projeto prevé a criagdo de uma “Comissao de Prevencgao de Erros
de Medicacao”.

Sobre o tema, no que diz respeito a atuagéo da Agéncia, temos a informar o que
segue.

2. Analise



O texto original do Projeto de Lei n° 3598/2012, com origem no PLS 605/2011, é
0 que consta no documento SEI 1869653.

Para andlise técnica e manifestacdo acerca da proposta legislativa, foram
consultadas as seguintes areas:

e a Geréncia de Farmacovigilancia - GFARM (1886719 e 1914454); e

e a Geréncia de Vigilancia e Monitoramento em Servicos de Saude - GIVMS,
da Geréncia-Geral de Tecnologia em Servicos de Saude (1897678 e
1916072)

A primeira manifestou-se pela adequacéao do ponto de vista técnico-sanitario, por
meio da NOTA TECNICA N° 40/2022/SEI/GFARM/DIRE5/ANVISA e a segunda
com contribuicbes  técnico-sanitarias por meio da NOTA TECNICA N
12/2022/SEI/GVIMS/GGTES/DIRE3/ANVISA, encaminhadas por suas  diretorias
supervisoras, que por sua vez foram compiladas na NOTA TECNICA N
32/2022/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/ANVISA (1927965) para a apresentacdo dos
argumentos técnicos em subsidio ao Voto que ora se submete a deliberagdo da Diretoria
Colegiada da Anvisa.

A Agéncia, entendendo a preocupacdo justificada e admiravel do Congresso
Nacional em relacdo a prevencado de erros de medicacdo nos servicos de saude, se
MANIFESTA COM CONTRIBUICOES TECNICO-SANITARIAS a proposicdo parlamentar
para alterar a Lei n°® 9431, de 6 de janeiro de 1997.

Apos apreciagdo do PL n® 3598/2012, a Anvisa conclui pela nova redagéao da
ementa da Lei 9.431 e inclusdo de novos artigos.

Dessa forma, as contribuicbes técnicas apuradas estdo consolidadas no
Formulario com Contribuicdes (1916387) e detalhadas na NT 32/2022 (1927965).

Voto

Pelos motivos expostos ao longo do’s documentos que embasam este
voto, MANIFESTO-ME COM CONTRIBUICOES TECNICO-SANITARIAS a proposta do
Projeto de Lei 3598/2012, de origem no PLS 605/2011.

Por fim, encaminha-se para a Deliberacdo final da Diretoria Colegiada da
Anvisa, por meio do Circuito Deliberativo.

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente,
em 14/06/2022, as 12:47, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do
art. 4° do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.
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