CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N° /2016
(Do Sr. Pepe Vargas e outros)

Dispde sobre os direitos
dos pacientes e da outras
providéncias.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

CAPITULO |
DISPOSICOES GERAIS

Art. 1° Esta Lei dispbe sobre os direitos dos pacientes quando
envolvidos em cuidados prestados por servicos de salude de qualquer natureza
ou por profissionais de saude.

Art. 2° Para os fins desta Lei, sdo adotadas as seguintes
definicbes:

| — autodeterminacdo: capacidade do paciente de se
autodeterminar segundo sua vontade e suas escolhas, livre de coercédo externa
ou influéncia subjugante;

Il — diretivas antecipadas de vontade: documento que contém ex-
pressamente a vontade do paciente quanto a receber ou ndo cuidados,
procedimentos e tratamentos médicos, a ser respeitada quando ele néo puder
expressar, livre e autonomamente, a sua vontade;

lll — representante do paciente: pessoa designada pelo paciente,
em suas diretivas antecipadas de vontade ou em qualquer outro registro
escrito, para decidir por ele sobre os cuidados a sua saude, nas situacoes em
que estiver incapacitado de expressar livre e autonomamente a sua vontade;

IV — consentimento informado: manifestagdo de vontade do
paciente, livre de coercdo externa ou influéncia subjugante, sobre os cuidados
a sua saude, apos ter sido informado, de forma clara, acessivel e detalhada,
sobre todos os aspectos relevantes sobre o seu diagndstico, prognadstico,
tratamento e cuidados em saude;

V — cuidados paliativos: assisténcia integral a saude prestada por
equipe multidisciplinar a paciente com doenca ativa e progressiva que ameaca
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a vida e para a qual ndo ha possibilidade de cura, com o objetivo de promover
0 bem-estar e a melhoria da qualidade de vida do paciente e de seus
familiares, mediante a prevencdo e o tratamento para o alivio da dor e do
sofrimento de natureza fisica, psiquica, social e espiritual, e

— grupo vulneravel: Pessoas que por sua condi¢ao bioldgica ou
psiquica, como criancas, idosos incapacitados, individuos com sofrimento
mental grave, estdo impedidas de dar o seu consentimento livre e esclarecido
ou que por sua condicéo social, como povos indigenas, quilombolas, individuos
em situagdo de rua, tem dificuldades de cunho cultural e social para expressar
as suas opcdes ou de opor resisténcia a um procedimento que nao estao de
acordo.

Art. 3° Submetem-se as disposicdes desta Lei os profissionais de
saude, o0s responsaveis por servicos de saude publicos ou privados e as
pessoas juridicas de direito privado que operam planos de assisténcia a saude,
sem prejuizo do cumprimento da legislacdo especifica que rege suas
atividades.

Art. 4° A aplicagéo desta Lei ndo afasta os direitos do paciente
quando adquirir ou utilizar produto ou servico como destinatario final.

Art. 5° Os direitos dos pacientes previstos em legislacdes
especificas devem ser aplicados em conjunto com os estabelecidos nesta Lei.

CAPITULO Il
DOS DIREITOS DOS PACIENTES

Art. 6° O paciente tem o direito de indicar livremente um
representante em qualquer momento de seus cuidados em saude, por meio de
registro em seu prontuario.

Art. 7° O paciente tem o direito de contar com um acompanhante
em consultas e internagbes, salvo quando o médico ou profissional
responsavel pelos seus cuidados entender que a presenca do acompanhante
possa acarretar prejuizo a salde ou a seguranca do paciente ou de outrem.

Paragrafo unico. O acompanhante do paciente tem o direito de
fazer perguntas e de se certificar se os procedimentos de seguranca do
paciente estdo sendo adotados.

Art. 8° O paciente tem direito de ter acesso a cuidados em saude
de qualidade, no tempo oportuno, e de ser atendido em instalacbes fisicas
limpas e adequadas, bem como por profissionais de saude adequadamente
formados e capacitados.

Paragrafo Unico. O direito previsto no caput compreende:



| — o direito de ser transferido para outra unidade de saude,
quando se encontrar em condi¢fes clinicas que permitam a transferéncia em
seguranca, em conformidade com seu melhor interesse; e

Il — o direito que o registro do atendimento ou dos procedimentos
efetuados seja encaminhado pelo servico médico de origem ao local de sua
transferéncia.

Art. 9° O paciente tem o direito de que sua seguranca seja
assegurada, o que implica ambiente, procedimentos e insumos seguros.

§ 1° Com vistas a assegurar a sua seguranga, 0 paciente tem o
direito de realizar perguntas aos profissionais de saude, tais como sobre a
higienizacdo das maos e instrumentos, o local correto de seu corpo que sera
submetido a procedimento cirdrgico ou invasivo, € 0 nome e como pode
contatar o médico que esta encarregado de seus cuidados.

8§ 2° O paciente tem o direito de ser informado sobre a
procedéncia dos insumos de salude e medicamentos que Ihes sao destinados e
de verificar, antes de recebé-los, inclusive informacdo sobre a dosagem
prescrita, eventuais efeitos adversos e outras que visem assegurar-lhe sua
seguranca.

Art. 10. O paciente tem o direito de ndo ser tratado com distingao,
exclusdo, restricdo ou preferéncia baseados em raca, cor, religido,
enfermidade, deficiéncia, orientagdo sexual ou identidade de género, origem
nacional ou étnica, renda, de modo que provoque restricdes em seus direitos.

§ 1° O paciente tem o direito de ser chamado pelo nhome de sua
preferéncia.

8§ 2° O paciente tem o direito de ter suas particularidades
culturais, religiosas e de outra natureza respeitadas, principalmente quando
fizer parte de grupos vulneraveis.

Art. 11. O paciente tem o direito de envolver-se ativamente em
seus cuidados em saude, participando da decisdo sobre seus cuidados em
saude e do plano terapéutico.

Art. 12. O paciente tem o direito a informacéo sobre sua condic¢éo
de saude, o tratamento e eventuais alternativas, os riscos e beneficios dos
procedimentos, e os efeitos adversos dos medicamentos.

§ 1° A informacao deve ser acessivel, atualizada e suficiente para
gue o paciente possa tomar uma deciséo sobre seus cuidados em saude.

§ 2° O paciente tem o direito de um interprete ou, no caso da
pessoa com deficiéncia, meios de assegurar sua acessibilidade.

8§ 3° O paciente tem o direito de ser informado sobre os cuidados
gue deve adotar quando receber alta hospitalar.



Art. 13. O paciente tem o direito de ser informado se o
tratamento, o medicamento e o método diagnostico sdo experimentais, bem
como de consentir ou de se recusar a participar de pesquisa em saude, em
conformidade com as normativas especificas sobre ética em pesquisa.

Art. 14. O paciente tem direito ao consentimento informado sem
coercao ou influéncia indevida, salvo em situacdes de risco de morte em que
esteja inconsciente.

Paragrafo uUnico. O paciente tem o direito de retirar o
consentimento, a qualquer tempo, sem sofrer represalias.

Art. 15. O paciente tem direito a confidencialidade das
informacdes sobre seu estado de saude, tratamento e outras de cunho
pessoal, mesmo apds sua morte, salvo as excegdes previstas em lei.

Paragrafo unico. Os dados e registros referentes ao paciente
deverdo ser devidamente manuseados e arquivados de modo a preservar sua
confidencialidade.

Art. 16. O paciente tem direito de consentir ou ndo com a
revelacdo de informacBes pessoais para terceiros ndo previamente
autorizados, incluindo familiares, exceto quando houver determinacéao legal.

Art. 17. O paciente tem o direito de ter vida privada respeitada
guando submetido a cuidados em saude, o que compreende:

| - o direito de ser examinado em lugar privado, salvo em
situacdes de emergéncia ou de cuidados intensivos;

Il — o direito de recusar qualquer visita; e

Il — o direito de consentir ou ndo a presenca de estudantes e
profissional de salde estranho aos seus cuidados em saude.

Art. 18. O paciente tem direito de buscar segunda opinido ou
parecer de outro profissional ou servico sobre seu estado de saude ou
procedimentos recomendados, em qualquer fase do tratamento, bem como de
ter tempo suficiente para tomar decisdes, salvo em situacdes de emergéncia.

Art. 19. O paciente tem o direito de ter acesso ao seu prontuario
médico, sem necessitar apresentar justificativa, inclusive de obter copia sem
onus, de solicitar retificacdo e de exigir que seja mantido em seguranca.

Art. 20. O paciente tem o direito de ter suas diretivas antecipadas
de vontade respeitadas pela familia e pelos profissionais de saude.
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Art. 21. O paciente tem o direito de morrer com dignidade, livre
de dor e de escolher o local de sua morte.

8§ 1° O paciente tem direito a cuidados paliativos, que serao
fornecidos nos termos dos regramentos do Sistema Unico de Saude ou dos
planos de assisténcia a saude, conforme o caso.

§ 2° Os familiares do paciente tém o direito de serem apoiados
para lidar com a sua doenca.

CAPITULO Il
DAS RESPONSABILIDADES DOS PACIENTES

Art. 22. Os pacientes sdo responsaveis por compartilhar
informacdes sobre doencas passadas, internacées, medicamento do qual faz
uso e outras pertinentes com os profissionais de saude, visando auxilia-lo na
conducéo de seus cuidados.

Paragrafo unico. Os pacientes sdo responsaveis por:

| - seguir as orientacbes do profissional de saude quanto ao
medicamento prescrito, finalizando o tratamento da data determinada;

Il - realizar perguntas, solicitar informa¢des, bem como
esclarecimentos adicionais sobre o seu estado ou o tratamento quando né&o
entenderem;

lll - assegurar que a instituicdo de salude guarde uma copia de
suas diretivas antecipadas de vontade por escrito, caso tenham;

— indicar seu representante para os fins desta Lei;

V - informar os profissionais de salde acerca da desisténcia do
tratamento prescrito, bem como de mudancas inesperadas em sua condi¢ao;

VI - cumprir as regras e regulamentos dos servigos de saude; e

VII - respeitar os direitos dos outros pacientes e dos profissionais
de saude.

CAPITULO IV
DOS MECANISMOS DE CUMPRIMENTO DESTA LEI

Art. 23. Incumbe ao Poder Publico assegurar o cumprimento
desta Lei, por meio dos seguintes mecanismos, dentre outros:

| — divulgagdo ampla e periodica dos direitos e deveres dos
pacientes previstos nesta Lei;



Il — realizacdo de pesquisas no minimo bianuais sobre a
qualidade dos servicos de saude e a observancia dos direitos estabelecidos
nesta Lei;

[l — estimulo a estudos e pesquisas académicas sobre os direitos
e deveres dos pacientes;

IV — producéo de relatério anual sobre a implantacdo dos direitos
e deveres dos pacientes nas unidades de saude de sua competéncia;

V — acolhimento de reclamacdo de paciente, familiar e outros
interessados sobre o descumprimento dos direitos estatuidos nesta Lei; e

VI — acompanhamento do processamento pelo 6érgdo ou entidade
competente da reclamacédo do paciente, familiar e outros interessados.

Paragrafo unico. O relatério anual constante do inciso IV deste
artigo devera ser encaminhado ao Conselho de Saude respectivo.

Art. 24. A violacéo aos direitos dos pacientes dispostos nesta Lei
caracteriza-se como situacdo contraria aos direitos humanos, nos termos do
disposto na Lei n° 12.986, de 2 de junho de 2014.

Art. 25. Esta Lei entra em vigor da data de sua publicacao.

JUSTIFICATIVA

As medidas legislativas visando ao respeito, protecéo e realizacdo dos
direitos dos pacientes consistem num expressivo fator propulsor de alteracéo
dos cuidados em saude dos pacientes. O fendbmeno da legislacao acerca dos
direitos dos pacientes pode ser observado a partir dos anos noventa®. Apenas
para ilustrar, na América Latina, o Equador?, a Argentina®e o Chile* contam
com lei sobre os direitos dos pacientes. Na Europa, 0s paises que possuem
legislacdo especifica sobre os direitos dos pacientes sdo: Reino Unido,
Hungria, Bélgica, Espanha, Estbnia, Lituania, Holanda, Eslovaquia, Finlandia e
Dinamarca®. Na Africa, chama-se a atencdo para a Carta dos Direitos dos
Pacientes da Africa do Sul®, adotada em 2008, fundamentada no referencial
dos direitos humanos, tal como se explicita em seu corpo. Similarmente, a
Carta Nacional dos Direitos dos Pacientes do Quénia, de 2013, decorre de ato
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do Ministério da Salde, e fundamenta-se em sua Constituicdo de 2010"; bem
como a Carta dos Pacientes de Uganda®, adotada pelo Ministério da Satude em
2009. Destaca-se, ainda a experiéncia de Israel, por meio da Lei dos Direitos
dos Pacientes de 1996°. Em outros paises, h4 a previsdo de direitos dos
pacientes em diferentes legislacdes, como na Irlanda, Suécia, Alemanha, Italia,
Portugal, e Polonia '® e nos Estados Unidos. No ordenamento juridico
estadunidense, ha a Lei da Autodeterminacdo do Paciente, de 1991, que
contempla o direito ao respeito pela vida privada do paciente ™,
especificamente no que concerne a diretivas antecipadas; tem-se a Lei de
Portabilidade e Accountability de Seguro de Salide, de 1996?, que versa sobre
a confidencialidade da informac&@o em saude relativa ao paciente, e a Lei sobre
Tratamentos Médicos de Emergéncia, de 1996, que assegura 0 acesso aos
servicos de emergéncia independentemente de pagamento *. Como se
observa, a prescricdo legal de direitos dos pacientes é corrente na atualidade.
O principal fundamento para a edicdo de normas acerca dos direitos dos
pacientes € a sua vulnerabilidade, concepcdo amplamente compartilhada em
distintas culturas, da qual decorre o dever dos Estados de protegé-los™.

No Brasil, embora haja leis estaduais e normas infralegais sobre os
direitos dos usuéarios, ndo had nenhuma norma que atribua titularidade de
direitos aos pacientes, merece ser aprofundada em estudo especifico
destinado a tal fim. Assim, no pais, ndo se tém leis de direitos dos pacientes,
mas sim, dos usuarios, indo na contramdo da maior parte dos paises que
possuem leis sobre direitos dos pacientes e, no plano internacional, das
declaracbes sobre direitos dos pacientes. Desse modo, constata-se a
fragilizacdo juridica do paciente no Brasil. Com efeito, ao se atribuir a
titularidade de direitos na esfera dos cuidados em saude ao usuario, esvaziou-
se a relacdo profissional de saude-paciente do ponto de vista juridico,
deixando-a a margem da regulacdo do Estado, no que tange aos direitos dos
pacientes; pois, quanto a atuacdo dos profissionais, os conselhos profissionais
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cumprem adequadamente seu papel. Dessa forma, questdes como o direito a
recusa de tratamento em situacbes de terminalidade de vida, o direito a
medicacdo analgésica nos cuidados paliativos; o direito ao consentimento
informado e o direito a cuidados em salude seguros, ndo se encontram
previstos em lei nacional, e sao insuficientemente disciplinados em
instrumentos normativos vigentes. Ademais, em razdo de inexistir um
arcabouco normativo-teérico no Brasil, sobre os direitos humanos dos
pacientes, ha uma lacuna em termos de estruturacdo do Estado brasileiro
quanto a institucionalizacdo de politicas e programas publicos sobre os direitos
dos pacientes. Com efeito, a auséncia de lei torna quase impeditiva a
existéncia de politicas publicas'®, porquanto a sua consecucéo implica recursos
orgamentéarios, humanos e fisicos. Sendo assim, os direitos dos pacientes
ainda ndo fazem parte de modo sistematico da agenda do Estado brasileiro,
logo, ndo h& politicas governamentais voltadas para a concretizagdo de tais
direitos®®.

Portanto, conclui-se pela necessidade de se ter parametros legais
assentados no direito do paciente quanto a aceitagdo e a recusa de
procedimentos e tratamentos, independentemente de ser uma pessoa com
idade avangada, com transtorno mental ou com deficiéncia intelectual, sendo a
premissa o dever de qualquer autoridade estatal de respeitar as escolhas
pessoais do paciente. Dessa forma, diante da falta de institucionalizacdo da
promocdo e da defesa dos direitos dos pacientes e do vazio legislativo que
concorre para a propagacao de acdes judiciais violadoras dos direitos humanos
dos pacientes, advoga-se a regulamentacéo legal do tema no Brasil.

O projeto de lei e as justificativas acima foram elaboradas pelo Comité
de Bioética do Grupo Hospitalar Conceicdo (GHC), com base na Carta de
Direitos dos Pacientes do GHC, aprovada por este Comité, que tem
composicdo multidisciplinar em saude. A Carta foi referendada pelo Conselho
Gestor do GHC.

Referéncia no atendimento do Sistema Unico de Satde (SUS), o GHC
é formado pelos hospitais Concei¢do, Crianca Conceicao, Cristo Redentor e
Fémina, além da UPA Moacyr Scliar, de 12 postos de saude do Servico de
Saude Comunitaria, de trés Centros de Atencdo Psicossocial (CAPS) e do
Centro de Educacdo Tecnologica e Pesquisa em Saude - Escola GHC.
Vinculado ao Ministério da Saude, forma a maior rede publica de hospitais do

15 BUCCI, Maria Paula Dallari. Buscando um conceito de politicas publicas para a concretizagdo dos direitos

humanos. Disponivel em: <http://www.dhnet.org.br/
direitos/textos/politicapublica/mariadallari.htm>. Acesso em: 10 mar. 2015.
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direitos/textos/politicapublica/mariadallari.htm>. Acesso em: 10 mar. 2015.
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Sul do pais, com atendimento 100% SUS. Com uma oferta de 1.410 leitos, é
responsavel por 56,7 mil internagBes/ano. Com uma equipe de 9.491
profissionais, o GHC é responsavel por cerca de 1,4 milhdo de consultas, 30,9
mil cirurgias, cerca de 3,7 milhdes de exames e 8,3 mil partos por ano.

A decisdo em apresentar esta matéria legislativa decorre da convicgao
sobre a importancia em positivarmos na lei os direitos do paciente, como forma
de qualificar a promocéo do cuidado em saude. Ao debate na sua tramitacéo
confiamos o aperfeicoamento da proposta original, contando com as
contribui¢cdes de parlamentares, entidades representativas dos profissionais de
saude, dos prestadores de servi¢cos publicos e privados e dos usuarios destes
Servicos.

Sala das Sessodes, em 14 de junho de 2016.

Pepe Vargas
Deputado Federal — PT/RS

Chico D’Angelo
Deputado Federal — PT/RJ

Henrique Fontana
Deputado Federal — PT/RS



