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PROJETO DE LEI N° Yé 7 DE 1999

DispoOe sobre a Politica Estadual de
1~ Prevengéo, Didhéstico e Tratamento da
Hipertermia Maligna — HM no Estado de

S3o0 Paulo e da providéncias correlatas:

\,,-4‘
A Assembléia Legislativa do Estado de S&o Paulo decreta:
!
Artigo 1° — Fica instituida no Estado de S&o Paulo a Politica para Prevengao,
Diagnostico e Tratamento da Hipertermia Maligna — HM, que sera desenvolvida
nos termos desta lei pelo Poder Executivo Estadual em parceria com a sociedade
civil.
. <N
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<« ~% Artigo 2° — A Politica para Prevengéo, Diagnéstico e Tratamento da Hipertermia
-3

. o Maligna — HM tem como objetivos:

“Hj,..

Bb |
4 = | — Prevenir, diagnosticar, tratar e orientar adequadamente O0s pacientes
-2\ suscetiveis de Hipertermia Maligna e seus familiares;
L
4 =
v g

i ,?_).;II - garantir que todos os Hospitais e Postos de Saude, publicos e particulares, as
empresas de Medicina de Grupo, cooperativas de trabalho médico, ou outras que
atuem sob a forma de prestacdo direta ou intermediagdo dos servigos medicos-
hospitalares e operem no Estado de Sao Paulo, possuam medicamentos

apropriados para o combate da doenca, em especial o Dantroleno Sodico;

11l — erradicar o nimero de mortes decorrentes desta sindrome no Estado de Sao
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IV — produzir materiais de divulgacéo para os profissionais do setor da saude no
Estado contendo as principais informagbes sobre a Hipertermia Maligna e as

formas de se evitar os seus efeitos mortais nos pacientes;

\V — realizar palestras informativas sobre a Hipertermia Maligna para medicos €

N paramédicos em hospitais de referéncia no Estado de Sao Paulo;

VI — implantar um sistema de coleta de dados sobre os portadores da sindrome

N
visando:
a) manter um Cadastro Estadual com informacdes sobre a incidéncia da doenca
na populagao paulistana e 0 numero de mortes dela decorrentes;
b) obtengdo de elementos informadores sobre a populagdo atingida pela
moléstia;
c) contribuicdo para o aprimoramento das pesquisas cientificas sobre a
Hipertermia Maligna;
e d) firmar convénios com os servigos funerarios existentes no Estado para que

informem ao Estado toda vez que houver vitimas da sindrome.

Artigo 3° — Os Hospitais e Postos de Saude, publicos e particulares, as empresas
de Medicina de Grupo, cooperativas de trabalho médico, ou outras que atuem sob
a forma de prestagéo direta ou intermediacao dos servigos médicos-hospitalares €
operem no Estado de Sao Paulo, estdo obrigados a dispor, em seus estoques,

dos medicamentos necessarios para o tratamento da Hipertermia Maligna.

Artigo 4° — O ndo cumprimento dos preceitos desta lei sujeitara os infratores a

multa de 17.000 (dezessete mil) Unidades Fiscais de Referéncia — UFIR para
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cada caso apurado, aplicando-se o dobro em caso de reincidéncia, sem prejuizo

de outras sancdes penais e civis cabiveis a especie.

Artigo 5° — O Poder Executivo regulamentara esta lei no prazo de 30 dias, a

contar da data de sua publicagao.

Artigo 6° — As despesas decorrentes da execugéo desta lei correréo a conta de

dotacdes orgamentarias proprias, suplementadas se necessario.

Artigo 7° — Esta lei entrara em vigor na data de sua publicagdo, revogadas as

disposicdes em contrario.

JUSTIFICATIVA

O PRIMEIRO CASO

A Hipertermia Maligna foi descrita formalmente pela primeira vez em 1960, pelos
médicos australianos Michael Denborough e Richard Lovell. Eles descreveram 0O
caso de um jovem que manifestara profundo pavor acerca de uma operagao a que
ia ser submetido a curto prazo, dado que varios dos seus parentes tinham morrido

por razdes inexplicadas durante anestesias.

Antecipadamente prevenido, o anestesiologista suspendeu a intervengao quando
esse paciente comegou a exibir suores, febre e rigidez muscular durante as fases
iniciais da anestesia. Empreenderam-se imediatamente medidas enérgicas para
sustentacdo das fungdes vitais e o paciente sobreviveu — O primeiro caso

documentado de hipertermia maligna.

<.
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O QUE E HM

A Hipertermia Maligna € uma sindrome ligada a uma heranga genética, sem

sinais clinicos aparentes, desencadeada por anestésicos gerais halogenados

(como o Sevoflurano, Halotano, Enflurano, Isoflurano e o Desflurano), bem como

por relaxantes musculares despolarizantes, tal qual a Succinilcolina (Quelicin).
N3o sendo diagnosticada e tratada em tempo habil (com Dantroleno Sodico), a |

‘.

Hipertermia Maligna leva o paciente a morte em 70% dos casos. @

Embora ndo se tenha ainda dados estatisticos sobre a HM no Brasil, sabe-se com
base em estatisticas norte americanas que sua incidencia é de 1:10.000
anestesias em criancas e 1:50.000 em geral. A cifra torna-se relevante quando
tomamos conhecimehto que s6 no Estado de S&o Paulo sao realizadas cerca de

6.000 anestesias por dia, ou 180.000 por meés. A ocorréncia de pelo menos um

caso por més é corroborada pelas frequentes consultas realizadas a HOT LINE —
HM (plantdo 24 horas), servigo existente no Hospital S&o Paulo/UNIFESP -

Universidade Federal de S4o Paulo.

Um fator agravante da HM é o fato de estar ligada a uma heran¢ca geneética
dominante. Assim. cada ocorréncia, & semelhanga da ponta de um iceberg,
esconde, muitas vezes, extensos grupos familiares sob risco de desenvolver essa

crise caracterizada por sua alta morbidade.

Os exames pré-operatérios de rotina nao sao capazes de identificar o problema, o

qual s6 pode ser identificado atraves de testes de laboratério, apds biopsia




muscular — procedimento complexo que exige a ida do pacient¢’ a um dos dois

Centros de Diagnésticos existentes no Brasil e sua internagao.

Devido a alta mortalidade da sindrome e as dificuldades inerentes ao exame para
a deteccdo da suscetibilidade (principalmente em criancas, devido a necessidade
da retirada de fragmento muscular da coxa, com cerca de um grama para o

exame) a conduta mais adequada a priori € a preventiva.

A INSTITUICAO DE UMA POLITICA DE PREVENGAO, DIAGNOSTICO E
TRATAMENTO DA HIPERTERMIA MALIGNA COMO FORMA DE ERRADICAR
AS MORTES DECORRENTES DA HM

A recente descoberta da HM, como acima relatado, acrescida do periodo de
laténcia que historicamente subsiste entre uma descoberta cientifica e sua
divulgacdo, mormente nos paises em desenvolvimento, entre 0s quais se inscreve
o Brasil, configura um quadro de grande desconhecimento da sindrome entre a
classe médica brasileira de um modo geral. O préprio curriculo das Faculdades
de Medicina nao privilegia a sindrome, a qual talvez seja discutida apenas, no

nivel de pdés graduagao, entre os médicos que optam pela Anestesiologia.

O desconhecimento desta mortal sindrome, a falta de diagnéstico correto (a HM
tem sido constantemente confundida com choque anafilatico) e o consequente
tratamento inadequado tém levado muitas pessoas a morte. AS principais vitimas
tem sido criancas e jovens, como pragmaticamente se tem observado, embora a
HM possa se desencadear e levar a obito pessoas de qualquer idade e sexo.
Mesmo 0s anestesiologistas (categoria que melhor conhece a sindrome) tém
necessitado de suporte da HOT LINE, para o diagnostico diferencial, quando se

deparam com um caso de HM. A questao agrava-se com O desconhecimento da
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HM, pelos outros médicos integrantes da equipe cirdrgica, que os impede de
prestar ao anestesiologista o auxilio necessario na hora do atendimento
emergencial de um paciente em crise. E o tempo, fator fundamental nesses casos,

representa a diferenca entre a vida e a morte.

O desconhecimento da HM, acrescido da auséncia de estatisticas brasileiras

sobre ela, tem levado a assung&o aprioristica e ndo fundamentada, do seu carater
“raro”. Em decorréncia, ndo tem havido por parte dos responsaveis pela

Administracdo Hospitalar (Diretores Clinicos) interesse na aquisicao do unico

medicamento existente em todo o mundo, para a prevengéao e tratamento da HM -
o Dantroleno Sédico. Muitos hospitais se encontram neste caso. Os hospitais -
publicos alegam problemas com a disponibilizagao de verbas; os hospitais
particulares evitam a compra da droga destinada a uma emergéncia cirurgica
(jogando com a probabilidade da sua néo ocorreéncia € com a vida dos pacientes),
em funcdo de uma maior lucratividade. Falta visdo preventiva, falta a
compreensio de que a prevengdo pode reduzir os custos de um complicado

atendimento emergencial ou até erradicar o nimero de mortes decorrente da

sindrome.

Internando-se em hospitais que ndo possuem o medicamento (de fabricagao norte

americana, sem similar no Brasil), muitas vezes desconhecendo sua propria
condicdo de suscetibilidade, o paciente acaba tendo sua vida entregue ao
conhecimento que o anestesiologista, o cirurgido ou outros integrantes da equipe

cirurgica tenham sobre a HM.

O conhecimento da HM, pelo médico, é fundamental para a realizagdo de uma
boa anamnese que investigue acidentes anestésicos na familia do paciente, da

qual pode ocorrer a suspei¢do de suscetibilidade e o seu consequente
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encaminhamento aos Centros especializados para o diagnéstico por biopsia
muscular. Em caso de cirurgias eletivas, em pacientes com bidpsia positiva, 0
médico conhecedor da gravidade desse diagnostico, certamente enviara seu
pacientes com bidpsia positiva, © médico conhecedor da gravidade deste
diagnostico certamente tomar4, junto com sua equipe, as medidas preventivas

necessarias para evitar a morte do paciente.

Pelo fato da HM Ter uma abrangéncia familiar, devido a transmissdo genética
dominante, outros profissionais — assistentes sociais e enfermeiros -
normalmente em contato mais direto com a familia do paciente, também deverao

estar informados sobre a sindrome, para as devidas orientacoes.

Ademais, a Constituigio Federal e algumas leis infra-constitucionais sao claras ao
afirmar que compete ao Estado a assisténcia universal e integral & saude, senao

vejamos:

LEGISLACAO BRASILEIRA DE PROTEGAO A SAUDE INTEGRAL E
UNIVERSAL

A SAUDE NA CONSTITUICAO FEDERAL

O Artigo 196 da Constituigéo Federal dispde:

«Art. 196: A saude é direito de todos e dever do
Estado, garantido mediante politicas sociais e
econdmicas que visem a redugdo do risco de doengas

e de outros agravos e ao acesso universal igualitario

[ Protocpl6 Leghiaivg™]
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as aches e servicos para sua promogéo, protecéo /e

recuperacao.”

Podemos ver claramente. desta forma, que a saude € uma obrigacéo do Estado e
por ele deve ser mantida, através de politicas que “visem a reducio do risco de
doencas e de outros agravos’. Conclui-se assim que €& dever do Estado manter
N em todos os seus Hospitais e Postos de Atendimento afins estoque de remedio

suficiente para garantir a protegéo dos cidadaos contra todas as doencas, entre

elas a Hipertermia Maligna.

O dever do Estado ndo se limita aos seus Hospitais, mas estende-se aos«

hospitais particulares, conforme dispde o artigo 197

Art. 197 — S3o de relevancia publica as agoes €
servicos de salude, cabendo ao Poder Publico dispor,
nos termos da lei, sobre sua regulamentacao,
fiscalizacdo e controle, devendo sua execugao ser
— feita diretamente ou através de terceiros e, também,
por pessoa fisica ou juridica de direito privado.
Por fim, a Carta Maior, ao estabelecer o Sistema Unico de Saude — SUS, definiu

ser atribuicdo do Estado, em seu artigo 200:
Art. 200 - ...

Il — ordenar a formacéo de recursos humanos na area

da saude;
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V - incrementar em sua area de atuagdo O

desenvolvimento cientifico e tecnologico,

N3o ha como se negar, portanto, que o Estado possul dever fundamental, ditado
pela Lei Maior, de garantir que 0s Hospitais de sua rede e os que atuam sob sua

fiscalizacdo mantenham em seus estoques quantidade suficiente de remedios

necessarios para o combate a Hipertermia Maligna.

O SISTEMA UNICO DE SAUDE

é.

w
N3o s6 a Constituicdo exige que o Estado cuide adequadamente da Saude como
a Lei Federal 8.080 de 19 de setembro de 1990 também obriga o Estado, em

todos os seus niveis federativos, a oferecer a toda a populagao um servigco de

saude adequado.
O Artigo 5° da Lei 8.080/90 dispoe:

Art. 5° — Dos Objetivos e Atribuigcoes

1é _,"

Il — a assisténcia as pessoas por intermédio de agoes

de promogéo, protecdo e recuperagao da saude, com

a realizacdo integrada das agdes assistenciais e das

atividades preventivas.

Urge que o Estado de Séao Paulo adote, como a Lei determina, politicas

preventivas de combate a Hipertermia Maligna. Dai a razéo de apresentarmos
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este Projeto de Lei, de forma a instrumentalizar a atuagao dos 6rgaos

fiscalizadores com relagéo a HM.
Ainda no mesmo sentido, o artigo 6° determina:

“Art. 6° — Estdo incluidas ainda no campo de atuagao

~- do Sistema Unico de Saude — SUS:

VI — a formulacdo da politica de medicamentos,
equipamentos, imunobiol6gicos e outros insumos de
interesse para a saude e a participagao na sua &

produgao;

X — o incremento, em sua area de atuagdo, do

desenvolvimento cientifico e tecnologico,

§2° — Entende-se por vigilancia epidemiologica um
~ conjunto de agdes que proporcionam o conhecimento,
a deteccdo ou prevengédo de qualquer mudanga nos
. fatores determinantes e condicionantes da saude
individual ou coletiva, com a finalidade de recomendar
e adotar as medidas de prevengdo e controle das

doencas ou agravos.”

Por fim, a Lei 8.080/90 ainda estabelece entre seus principios e diretrizes (art.7)
que “as agdes e servigos publicos de satide e os servicos privados contratados ou
conveniados que integram o Sistema Unico de Saude — SUS sado desenvolvidos

de acordo com as diretrizes previstas no artigo 198 da Constituicdo Federal

10
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obedecendo ... a integralidade de assisténcia, entendida ¢omo um conjunto
/

articulado e continuo das acdes e servigos preventivos e curativos, individuais e

coletivos, exigidos para cada caso em todos 0s niveis de complexidade do

sistema (inciso Il)".

Tais dispositivos acima elencados so corroboram a necessidade do Estado de
o S30 Paulo possuir em hospitais de sua responsabilidade os medicamentos
necessarios para o controle da Hipertermia Maligna, bem como fiscalizar os

hospitais particulares quanto a este aspecto.

LEGISLACAO ESTADUAL

No ambito Estadual também existem alguns dispositivos legais que obrigam 0O
Estado a manter um estoque de remédios capaz de oferecer aos usuarios O

maximo de seguranga possivel nos procedimentos médicos e cirurgicos.

e A Lei 10.083 de 23 de setembro de 1998, que dispde sobre 0 Caodigo Sanitario do
Estado de Sio Paulo, dispde nos seus artigos 53, 54 e 55:
“Art. 53 — Os estabelecimentos de assisténcia a saude
deverdo possuir condigdes adequadas para O
exercicio da atividade profissional na pratica de agoes
que visem a protegdo, Promogao, preservagao e

recuperacgao da saude.

Art 54 — Os estabelecimentos de assisténcia a saude

deverdo possuir quadro de recursos humanos
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legalmente habilitados, em numero adequado a

demanda e as atividades desenvolvidas.

Art. 55 — Os estabelecimentos de assisténcia a saude
deverao DOSSUIr instalagoes, equipamentos,
instrumentais, utensilios e materiais de consumo
~s indispensaveis e condizentes com suas finalidades e
em perfeito estado de conservacao e funcionamento,

de acordo com normas técnicas.”

N30 resta, pois, divida alguma sobre o dever do Estado em manter em seus .
hospitais o Dantroleno Sodico e de fiscalizar os hospitais particulares para que

estes também possuam o0 medicamento.

Em defesa do interesse publico é mister que esta dignissima Casa de Leis se
digne a aprovar o presente Projeto que certamente fara com que o Estado passe
a adotar em seus Hospitais e em suas agdes de fiscalizagao os procedimentos
— necessarios para que o grave defeito em nosso sistema de saude acima exposto

seja sanado definitivamente.

A adocdo de uma Politica Estadual de Prevencdo, Diagnostico e Tratamento da
Hipertermia Maligna — HM ¢ necessaria para que evitemos mais mortes

decorrentes desta terrivel sindrome.

As razdes acima expostas, fruto de um intenso didlogo com a sociedade civil

organizada, nos fazem crer que & dever desta Casa oferecer ao Poder Executivo

os instrumentos legais necessarios para a plena realizacéo deste direito dos
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cidadaos e dever do Estado. Esperamos, assim, poder contal com 0 apoio dos

nobres pares desta Casa para a aprovacéo desta importante ¥ ropositura.

Sala das Sessbes em

Depi{ado Paulo Teixeira
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Nos termos do item 3, paragrafo unico do artigo
148, da IX Consolidagio do Regimento Interno, a
presente proposi¢do esteve em pauta nos dias
correspondentes as 128 a 132® Sessdes Ordinarias
(de 22 a 28/10/99), ndo tendo recebido emendas ou
substitutivos.

DOL, 28/10/99

0

w7



