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| - RELATORIO

O Projeto de Lei em epigrafe, de autoria do nobre Deputado
Luiz Carlos Hauly, pretende criar sistema nacional de controle e rastreamento

de produtos médico-hospitalares.

O autor do Projeto justifica sua iniciativa citando a necessidade
de regulamentar e informatizar o registro das etapas de esterilizacdo de

instrumental cirargico, para garantir a sua seguranca, e evitar desperdicios.

O Projeto, que tramita sob o rito ordinario, esta sujeito a
apreciacdo conclusiva pelas Comissdes. Foi distribuido as Comissdes de
Seguridade Social e Familia; e de ConstituicAo e Justica e de Cidadania,

cabendo a primeira a andlise do mérito.

No ambito desta Comissédo de Seguridade Social e Familia, o

Projeto ndo recebeu emendas no decurso do prazo regimental.

E o Relatorio.
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II - VOTO DO RELATOR

Cabe a esta Comissédo a apreciacao da Proposi¢cao, quanto ao
meérito, no que tange a questdes referentes a seu campo tematico e areas de

atividade, nos termos regimentais.

A esterilizacdo de materiais hospitalares € procedimento
essencial para a saude publica. Milhdes de pessoas sédo afetadas anualmente
por infecgdes hospitalares, e muitos destes casos poderiam ser evitados pelas

boas praticas de esterilizacao.

Infelizmente, este servico nem sempre € realizado
adequadamente, o que coloca em risco 0s pacientes internados, que ja estdo
com outras doencas e podem ter piora significativa com uma infeccao
hospitalar. Nao se pode desprezar também o risco ocupacional para todos os

profissionais de salude que atuam com estes equipamentos.

O Projeto de Lei em andlise pretende criar sistema nacional de
controle e rastreamento dos materiais e equipamentos hospitalares, para uma

gestdo mais eficiente e segura dos procedimentos de esterilizacao.

O mérito é evidente, ja que medidas como esta aumentam a
transparéncia do servico, permitindo fiscalizacdo de seu funcionamento e

melhorando sua qualidade.

Entretanto, o projeto necessita ser aperfeicoado. Assim,
apresento substitutivo para promover algumas modificacdes. A primeira delas
altera a ementa do projeto de lei de forma que fique mais claro seu objeto. A
ementa original, que prevé a implantacdo de um Sistema Nacional de Controle
e Rastreamento de Produtos Médico-hospitalares, ndo se coaduna com o texto
do projeto que, na realidade, determina a implantacdo de um sistema
informatizado de gerenciamento e rastreamento de todos 0S processos e
procedimentos em Centrais de Material e Esterilizacdo-CME pelos servigos de

saude publica e privada.
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Também foi adicionada a previsdo do Poder Executivo

estabelecer critérios para o sistema informatizado.

Para que o projeto fique mais harmdnico com a legislagéo
sanitaria vigente, o substitutivo altera, ainda, o art. 3° do projeto que trata das
punicdes pelo descumprimento da lei, ja que existe um robusto regulamento
sanitario instituido pela lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, que dispde sobre

as infracBes a legislagéo sanitaria federal e estabelece as sancdes respectivas.

Por fim, foi alterada a clausula de vigéncia, para dar mais
tempo para os servicos de salde implantarem o sistema informatizado

proposto.

Pelas razBes expostas, na certeza do mérito e oportunidade da
proposicdo, meu voto é pela APROVACAO do Projeto de Lei n° 7.814, de

2017, na forma do substitutivo anexo.

Sala da Comissao, em 27 de novembro de 2017.

Deputado EDUARDO BARBOSA
Relator

2017-18179
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COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA

SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI N° 7.814, DE 2017

Dispfe sobre a implantacdo de sistema
de gerenciamento e rastreamento dos
procedimentos de higienizacao e
esterilizacéo de produtos médico-
hospitalares.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Os servigos de saude publica e privada ficam obrigados
a implantar um sistema informatizado de gerenciamento e rastreamento de
todos os processos e procedimentos em Centrais de Material e Esterilizacao-
CME, incluindo a recepcdo, inspecdo, limpeza, desinfeccdo, esterilizacao,
armazenamento, distribuicdo, transporte e gerenciamento de residuos dos
produtos para a saude, os equipamentos, artigos e instrumentais cirargicos
passiveis de processamento individual ou por Kits, utilizados em todas as suas

unidades de atendimento.

81° Todas as etapas do processamento de produtos para
saude devem ser realizadas por profissionais para os quais estas atividades

estejam regulamentadas pelos seus conselhos de classe.

§2° O regulamento estabelecera requisitos minimos para o

sistema previsto no caput.

Art. 2° Observado o regulamento, o sistema informatizado

previsto no art. 1° devera apresentar as seguintes caracteristicas:

| — eficiéncia e eficacia na rastreabilidade e processamento de
todos procedimentos da CME, inclusive a captagcdo e armazenamento de

dados, individuais e por kits, por leitura éptica, bem como, a correta codificacéo
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de instrumentais e artigos de assisténcia ventilatoria, enxovais e orteses

préteses e materiais especiais (OPME);

Il — monitoramento do processo de limpeza, desinfeccdo e
esterilizacdo, definicdo de fluxos diversos, do uso e manutencdo de
equipamentos, da manutencdo de instrumentais com o0 registro de sua

aguisicao, preco, peso e motivos de seu descarte;

[l — controle do acesso e presenca de colaboradores
estabelecendo sua produgéo, treinamento, entrega do uso de equipamento de
protecao individual, afastamento e acidente de trabalho em consonancia com a
Regulamentacdo de Boas Préaticas de Processamento de Produtos para a

Saude;

IV — transcricdo do controle financeiro para aquisicdo e
distribuicAo de correlatos, saneantes e consumiveis garantindo a

rastreabilidade até sua utilizacdo e descarte.

Art. 3° Aplicam-se as penalidades previstas na Lei n° 6.437, de
20 de agosto de 1977, ou em outra que venha substitui-la, aos gestores
responsaveis pelos estabelecimentos de saude que infringirem as disposicées

desta lei.

Art. 4° Esta Lei entra em vigor apds decorridos cento e oitenta

dias da data de sua publicacéo.

Sala da Comissado, em 27 de novembro de 2017.

Deputado EDUARDO BARBOSA
Relator

2017-18179



