PODER LEGISLATIVO
ASSEMBLEIA LEGISLATIVA DO
ESTADO DO AMAZONAS

PROJETO DE LEI N° /2025
AUTORIA: DEPUTADA DEBORA MENEZES

Institui o Protocolo de Seguranca
Obrigatorio “Benicio Xavier,” de
administracio de medicamentos em
unidades de satide do Estado do Amazonas.

A ASSEMBLEIA LEGISLATIVA DO ESTADO DO AMAZONAS DECRETA:
CAPITULO 1
DAS DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 12 Esta Lei estabelece a obrigatoriedade de implementacdo e cumprimento de
protocolos de seguranca na administracdo de medicamentos em todas as unidades de saude,

publicas e privadas, localizadas no Estado do Amazonas.

Art. 22 O Protocolo tem como finalidade prevenir erros na administracao de

medicamentos, garantindo maior seguranga ao paciente.
Art. 32 Para os fins desta Lei, considera-se:

[ - unidade de satude: qualquer estabelecimento que preste servicos de satude, incluindo
hospitais, clinicas, prontos-socorros, unidades de pronto atendimento (UPAs), ambulatérios e

consultdrios médicos ou odontoldgicos, publicos ou privados.

II - administragdo de medicamentos: o ato de preparar, dispensar e aplicar qualquer

substancia medicamentosa a um paciente.

III - protocolo de seguranca na administragdo de medicamentos: conjunto de
procedimentos padronizados e baseados em evidéncias cientificas, visando minimizar riscos e
prevenir erros na administracdo de medicamentos, conforme diretrizes da Agéncia Nacional de

Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e do Ministério da Saude.
CAPITULO II

DOS PROTOCOLOS DE SEGURANCA
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Art. 42 As unidades de saude deverdo implementar e manter atualizados protocolos de
seguranc¢a na administracdo de medicamentos, que contemplem, no minimo, os seguintes

requisitos:

[ - identificacdo do paciente: sistema de dupla checagem da identidade do paciente

antes de qualquer administracdao de medicamento.

II - verificacdo do medicamento: checagem da prescri¢do, do medicamento, da dose, da
via e do horario de administracdo por, no minimo, dois profissionais de satude distintos, antes

da aplicacgdo.

[II - registro completo: registro imediato e completo de cada medicamento
administrado, incluindo nome do paciente, nome do medicamento, dose, via, horario, nome e

assinatura do profissional responsavel e, quando aplicavel, nimero de lote e validade.

[V - armazenamento seguro: condi¢des adequadas de armazenamento que garantam a

integridade e a seguranca dos medicamentos, prevenindo trocas e contaminacoes.

V - educacdo continuada: programas de capacitagdo e treinamento continuo para todos

os profissionais envolvidos na administracdo de medicamentos.

Art. 52 Os protocolos deverdo ser elaborados com base nas melhores praticas de
seguranca do paciente e nas normas técnicas da ANVISA e do Conselho Federal de Medicina

(CFM), sendo de facil acesso a todos os profissionais da unidade de saude.
CAPITULO III
DA FISCALIZACAO E DAS SANCOES

Art. 62 A fiscalizagcdo do cumprimento desta Lei sera exercida pela Vigilancia Sanitaria

Estadual e Municipal, no ambito de suas respectivas competéncias.

Art. 72 O descumprimento das disposicdes desta Lei sujeitara a unidade de saude
infratora as seguintes san¢des administrativas, aplicadas de forma isolada ou cumulativa, sem

prejuizo das responsabilidades civil e penal cabiveis:
[ - adverténcia;

II - multa, no valor de 100 (cem) a 1.000 (mil) Unidades Fiscais de Referéncia (UFR-

AM), dobrada em caso de reincidéncia;
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[II - interdi¢do parcial ou total do estabelecimento, até a regularizacdo da situacao;
IV - cancelamento do alvara de funcionamento.

Art. 82 Os valores arrecadados com as multas previstas nesta Lei serdo destinados ao
Fundo Estadual de Saude, para aplicacdo em agdes de fiscalizagdo e melhoria da seguranga do

paciente.
CAPITULO IV
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 92 As unidades de saude terdo o prazo de 180 (cento e oitenta) dias, a partir da

publicacdo desta Lei, para se adequarem as suas disposicdes.

Art. 10. A presente Lei ndo cria novas despesas, limitando-se a instituir protocolo de
segurancga sanitaria de natureza obrigatéria, podendo sua implementacao ocorrer mediante

reorganizacdo operacional e administrativa dos recursos ja existentes nas unidades de saude.
Art. 11. O Poder Executivo podera regulamentar esta Lei, no que couber.

Art. 12. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagdo.

PLENARIO RUY ARAUJO, DA ASSEMBLEIA LEGISLATIVA DO ESTADO DO AMAZONAS,
em Manaus/AM, 27 de novembro de 2025.

DEBORA MENEZES
DEPUTADA ESTADUAL
Partido Liberal - PL
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JUSTIFICATIVA

O presente Projeto de Lei surge como resposta a crescente preocupacdo com a
seguranca do paciente em unidades de saude, especialmente apds eventos tragicos como o que
vitimou o pequeno Benicio, no Estado do Amazonas. A morte da crianga, decorrente de um
aparente erro na administracdo de medicagdo em um hospital particular, expde a urgéncia de
medidas legislativas que garantam a implementacdo de protocolos rigorosos e eficazes para
prevenir falhas que podem ter consequéncias fatais. A auséncia de um sistema robusto de
checagem e controle na administragio de medicamentos é uma lacuna que precisa ser

preenchida para proteger a vida dos cidaddaos amazonenses.

A competéncia para legislar sobre esta matéria é do Estado do Amazonas, conforme o
Art. 24, inciso XII, da Constituicdo Federal, que estabelece a competéncia concorrente da Unido,
Estados e Distrito Federal para legislar sobre “protecdo e defesa da satide”. Este Projeto de Lei
atua de forma suplementar a legislacao federal e as normas da ANVISA, sem contradizé-las, mas
sim reforcando e detalhando as obrigacdes das unidades de satide no ambito estadual. A
proposicao esta em plena conformidade com as restrigdes impostas a projetos de lei ordinaria
estadual, pois ndo invade competéncia privativa da Unido, ndo cria despesas para o Executivo
estadual e ndo institui politica publica de forma genérica, mas sim regulamenta um aspecto

especifico da prestacdo de servigos de saude.

Os beneficios desta Lei para o Estado do Amazonas sdo inestimaveis. Ao exigir a ado¢ao
de protocolos de seguranca, o Projeto visa reduzir significativamente a ocorréncia de erros de
medicacdo, elevando a qualidade do atendimento e a confianca da populagdo nos servigos de
saude. Além disso, promove a cultura de seguranca do paciente, incentivando a capacitacdo
profissional e a melhoria continua dos processos. A medida alinha-se diretamente com os
direitos do consumidor de servigos de saude, que incluem o direito a segurancga e a integridade
fisica, e com os principios da dignidade da pessoa humana e da prote¢do a vida, valores

fundamentais da nossa sociedade.

A implementacdo desta Lei representa um avanco crucial na protecdo dos pacientes,
especialmente os mais vulneraveis como as criangas, garantindo que tragédias como a do caso

Benicio ndo se repitam. Ao estabelecer padrdes claros e san¢des para o descumprimento, o
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Estado do Amazonas reafirma seu compromisso com a saude e o bem-estar de seus cidadaos,

promovendo um ambiente hospitalar mais seguro e responsavel.

PLENARIO RUY ARA(J]O, DA ASSEMBLEIA LEGISLATIVA DO ESTADO DO AMAZONAS,
em Manaus/AM, 27 de novembro de 2025.

DEBORA MENEZES
DEPUTADA ESTADUAL
Partido Liberal - PL
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