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APRESENTAGAO

A Sociedade Brasileira para a Qualidade do Cuidado e Seguranga do Paciente
(SOBRASP) tem buscado, ao longo da sua existéncia, disseminar a cultura da
seguranca nos cuidados de saude e a prevencao de eventos adversos,
reconhecendo a importancia do papel da legislacdo nesse processo de

transformacao cultural.

Nesse sentido, o Grupo Tematico de Trabalho (GTT) de Aspectos Juridicos da
Segurancga do Paciente da SOBRASP elaborou este Relatorio, ao longo do ano
de 2023, sobre algumas legislacbes acerca da seguranga do paciente com o
intuito de divulga-las em nosso pais e de promover o debate na ambiéncia da
saude e juridica relativa a necessidade de levar a cabo inovagdes legislativas no

campo da seguranga do paciente.

Este Relatério ndo se propde a apresentar uma reflexao aprofundada acerca de
uma cada das legislac¢des escolhidas pelo Grupo, mas expor seu conteudo geral,
sua estrutura e breves consideragdes de cunho juridico. Desse modo, propde-
se apenas uma aproximacao inicial quanto a experiéncias legislativas de outros
paises, as quais podem ser inspiradoras, tendo o condao de iluminarem o
caminho necessario na diregdo da consolidagdo da seguranga do paciente como

um direito e politica publica.

Boa leitural!

Victor Grabois
Presidente da SOBRASP



1. Irlanda

Lei da Irlanda Patient Safety (Notifiable Incidents and Open Disclosure) Act

2023

Aline Albuquerque

Introducgao

O Report of the Commission on Patient Safety and Quality Assurance, de 2008,
do Governo da Irlanda, impulsionou a estruturacdo estatal de uma politica
nacional de seguranca do paciente. O Relatério destaca a importancia de
politicas de segurancga do paciente, tais como as do Reino Unido, dos Estados
Unidos, do Canada, da Australia e da Nova Zelandia.' Em 2013, foi adotada pelo
Health Service Executive (HSE) a politica denominada a HSE Open Disclosure
Policy, que foi revista no ano de 20192

Entretanto, as iniciativas apontadas nao foram suficientes para alterar o quadro
em relacdo ao disclosure e a seguranga do paciente no pais, em consequéncia,
o projeto de lei Patient Safety (Notifiable Patient Safety Incidents) Bill — projeto
de lei de Seguranca do Paciente (Incidentes Notificaveis de Seguranga do
Paciente), foi apresentado em 2019. A sua proposta decorreu da ampla
divulgacdo nas midias do pais, ao longo de varios anos, de casos de danos aos
pacientes sem a realizacgdo do disclosure®. Um dos principais casos diz respeito
a campanha publica, iniciada em 1999, liderada pela instituicdo Patient Focus
contra o0 médico Michael Neary, acusado de ter realizado 129 histerectomias no
Our Lady of Lourdes Hospital , Drogheda, entre 1974 e 1998. Nesse hospital,
também se identificou que os prontuarios de outras 44 pacientes foram
intencional e ilegalmente removidos do hospital®.

O projeto de lei referido é tido como uma parte importante do legado de reforma
e de transformacado carreados pelas organizagbes de pacientes, bem como
pacientes e familiares, incluindo aqueles que atuaram no escandalo referente as
falhas no programa de triagem Cervical/Check, como o Sr. Stephen Teap, cuja
mulher, Irene, morreu em 2017, de cancer cervical. Esses pacientes vitimas e
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familiares se uniram no ambito do CervicalCheck Patient Support Group , que foi
criado em julho de 2018, para fornecer informagdes, orientagdes e apoio a
vitimas e familiares diretamente afetados por falhas no programa de rastreio de
cancer cervical que veio a tona apos o processo judicial de Vicky Phelan em abril
de 2018>.

No que tange ao processo legislativo do projeto de lei, registra-se que o The
Oireachtas Joint Committee on Health, do Parlamento irlandés, realizou
audiéncias publicas sobre a proposta geral do projeto durante o ano de 2018. O
citado Comité publicou o relatério sobre o projeto de lei em novembro de
2018.Em 2019, o projeto de lei foi apresentado, em fevereiro de 2023, foi
aprovado pela Camara Baixa do Parlamento da Irlanda, e, em maio de 2023, o
projeto de lei foi sancionado pelo Presidente da Republica, tornando-se o Patient
Safety (Notifiable Incidents and Open Disclosure) Act 2023°.

Estrutura da Lei

A Lei de Seguranca do Paciente (Incidentes Notificaveis de Seguranga do
Paciente) 2019 objetiva estabelecer um quadro legislativo para uma série de
medidas de segurancga do paciente, as quais incluem: disclosure obrigatério de
um Incidente de Seguranca do Paciente (ISP) sério; a notificacdo de ISP
externamente ao Health Information and Quality Authority, Chief Inspector of
Social Services e Mental Health Commission; auditoria clinica (Qque é um
processo de melhoria de qualidade conduzido clinicamente); e extensdo da
algcada do Health Information and Quality Authority aos hospitais privados. A Lei
€ composta por 8 Partes e 54 secgdes’.

Aspectos gerais do conteudo da Lei

As provisdes preliminares e gerais contém definigdes, incluindo 'desculpas,
‘incidente de notificagao obrigatéria’ e ‘paciente’. Salienta-se que o prestador de
servicos de saude inclui publicos e privados®.

A Lei estabelece a obrigacao de disclosure de incidente notificavel, cabendo ao
prestador de cuidados de saude divulgar um incidente notificavel a um paciente
ou a uma pessoa designada. O profissional de saude é obrigado a notificar ao
prestador dos servicos de saude, se considerar que ocorreu um incidente
notificavel. O disclosure envolvera o paciente e uma pessoa designada em certas
circunstancias e o prestador de servigos de saude deve seguir os procedimentos
de disclosure estabelecidos na Lei, e, uma vez respeitado o procedimento legal,
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o provedor esta ao abrigo das suas protegdes, isto €, o pedido de desculpa n&o
pode ser empregado em acao judicial®.

Ademais, o disclosure envolve o pedido de desculpas e a revelacéo do incidente
notificavel, o que ndo constitui admissao de responsabilidade ou de culpa, logo,
nao pode ser admissivel como prova em agao judicial. Sendo assim, o pedido de
desculpas e a divulgacdo n&o constituem admiss&o de inaptidao do profissional
ou do provedor do servico?°.

Quanto aos procedimentos, os prestadores de servicos de saude devem definir
os seus procedimentos de disclosure e estabelecer as declaragdes atinentes ao
paciente. Igualmente, a Lei assenta que o disclosure sera feito pelo principal
profissional de saude em nome do provedor dos servicos de saude e sera
realizado assim que possivel, tendo em conta as circunstancias do ISP. Antes da
sua a realizagao, ha que se abordar a quem sera dirigido, quem € a pessoa
designada pelo paciente e outros aspectos praticos. As reunides devem ser
realizadas pessoalmente, salvo se o paciente ou pessoa designada preferir
realizar a reunido por telefone ou outro meio de comunicagao?!!.

O prestador de servicos de saude e os profissionais devem fornecer todas as
informacdes relevantes ao paciente!?.

No que concerne a notificacdo a autoridade por prestadores de servigos de
saude de incidente notificavel, o prestador de servigos de saude sob a alcada do
Health Information and Quality Authority, deve fazer uma notificacdo de um ISP
assim que possivel e no maximo 7 dias a partir da data em que o provedor estiver
ciente da sua ocorréncia. Ademais, um prestador de servicos de saude
exercendo a atividade de um centro designado, deve fazer uma notificagdo de
um ISP notificavel ao Chefe Inspector dos Servigos Sociais do Health Information
and Quality Authority, assim que possivel e ndo depois de 7 dias a partir de
quando o provedor estiver ciente da ocorréncia de um incidente. Se o provedor
de servigos de saude for um centro enquadrado no Mental Health Act 2001, deve
notificar a Mental Health Commission o ISP, assim que possivel e ndo depois de
7 dias a partir de quando o provedor estiver ciente da sua ocorréncia. Registra-
se que as informagdes da notificagdo n&o invalidam o seguro; ndo constituem
admissdo de responsabilidade ou de culpa; e ndo sao admissiveis em
procedimentos legais's.
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Em relac&o a auditoria clinica, os dados sdo coletados apenas com o objetivo de
melhorar a seguranga e a qualidade do cuidado e sado publicados de forma
agregada. Os dados coletados no bojo da auditoria clinica ndo invalidam o
seguro, nao constituem admissdao de responsabilidade ou culpa; e nao séo
admissiveis em agdes judiciais!®.

Reflexoes Finais

A Lei da Irlanda ndo busca estruturar a seguranga do paciente na esfera
governamental, até mesmo porque o0 pais ja conta com politicas, diretrizes e
orgaos estatais com tal desiderato. Com efeito, o National Quality and Patient
Safety Directorate do HSE é o 6rgdo competente para promover a qualidade do
cuidado e a seguranga do paciente, por meio da Patient Safety Strategy 2019-
2024, e, em meados de 2021, foi instituido o Programa de Seguranga do
Paciente no ambito da HSE para supervisionar e monitorar a implementacao a
Estratégia mencionada. Sublinha-se, ainda, que a Health Information and Quality
Authority € uma autoridade independente que existe para melhorar os servigos
de assisténcia social e de saude, realizar inspecdes e receber a notificacdo de
incidente de seguranca do paciente. Desse modo, a Lei nova tem como objetivo
central disciplinar a notificacdo de incidente de seguranca do paciente e o
disclosure, conferindo-lhe um arcabouco normativo e consolidando-os sob a
otica juridica, sem impactar sobremaneira aquilo que os 6rgaos constituidos e
as politicas vém realizando.

2. Italia

Lei da Italia sobre seguranga do paciente e responsabilidade médica - Lei
n° 24/2017 - “Lei Gelli”

Aline Albuquerque

Introducgao

Em 1° de abril de 2017, entrou em vigor a Lei n° 24/2017 sobre seguranca do
paciente e responsabilidade médica, conhecida como Lei Gelli-Bianco, cujo
objetivo é limitar o fendmeno da chamada “medicina defensiva”, tratando da
segurancga do paciente, da questédo de negligéncia médica e da responsabilidade
do prestador de cuidados de saude?®.

A Lei visa melhorar o nivel de seguranga do paciente e gerenciar conflitos
relativos as responsabilidades dos profissionais de saude.

Em particular, cabe salientar que a Lei introduziu um regime mais favoravel de
responsabilidade profissional para os prestadores de cuidados de saude, tanto
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civil quanto penal, baseada na responsabilidade atrelada ao padrédo de cuidado
a ser adotado como parametro em casos de ma-pratica profissional pelos
Tribunais italianos, padréo esse expresso nas Diretrizes da Pratica Clinica®®.

Nos termos da Lei, a seguranga dos cuidados de saude é alcangada também
através de todas as atividades voltadas para a prevengao e a gestao de riscos
ligado aos servigos de saude e ao uso adequado dos recursos estruturais,
tecnoldgicos e organizacionais. Para esse fim, em todas as regides da Italia, ha
que se contar com um Centro de Gestdo Regional de Riscos de Saude e
Seguranga do Paciente, visando ao gerenciamento de risco e da seguranga do
paciente com o objetivo de coletar dados relacionados a eventos adversos e a
litigios?’.

Estrutura da Lei

A Lei se estrutura com base em tematicas centrais, a saber: seguranga dos
cuidados de saude; atribuicdo da fungdo de garantidor do direito a saude a
Provedoria de Justigca regional ou provincial e estabelece a criagdo dos Centros
de Gestdo Regional de Riscos de Saude e Segurangca do Paciente; o
Observatorio Nacional de Boas Praticas de Seguranga nos Cuidados de Saude;
a transparéncia dos dados pessoais; boas praticas de cuidados clinicos e
recomendacgdes fornecidas por diretrizes; responsabilidade penal do profissional
de saude; Fundo de garantia para danos decorrentes de responsabilidade
associada aos cuidados de saude; e nomeacao de consultores técnicos e peritos
designados pelos tribunais nos processos de responsabilidade no ambito dos
cuidados de saude®®.

Aspectos gerais do conteudo da Lei
A) Seguranga do paciente constitutiva do direito a saude

A seguranga no cuidado é parte constitutiva do direito de saude e é
compreendida como um interesse do individuo e da comunidade®®.

B) Centros de Gestdo Regional de Riscos de Saude e Seguranga do Paciente

Os Centros de Gestdo Regionais de Riscos de Saude e Seguranga do Paciente
coletam dados de servigos publicos e privados sobre riscos e eventos adversos
e litigios, bem como os transmite, anualmente, por procedimento eletrénico
unificado em nivel nacional, ao Observatério Nacional de Boas Praticas de
Seguranga nos Cuidados de Saude. Os Centros Regionais devem receber
informagdes diretamente de prestadores de cuidados de saude publicos e
privados. Os Centros Regionais tém o objetivo de aumentar o nivel de
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conhecimento sobre segurangca do paciente, bem como a melhoria e a
homogeneidade das medidas de prevencgao e de gestao do risco de cuidados de
saude em nivel nacional. No entanto, essa provisao so foi efetivada por meio das
Diretrizes para o estabelecimento e o funcionamento desses Centros,
estabelecidas pela Secretaria de Saude da Comissdo da Conferéncia das
Regides, dois anos apods o advento da Lei®.

C) Observatério Nacional de Boas Praticas de Seguranga nos Cuidados de
Saude

O Observatoério Nacional de Boas Praticas de Seguranca nos Cuidados de
Saude, instituido no ambito da Agéncia Nacional dos Servigos Regionais de
Saude, recebe os dados sobre riscos e eventos adversos, bem como as causas,
a extensdo, a frequéncia e o 6nus financeiro dos litigios. Ainda, cabe ao
Observatorio identificar medidas adequadas para a prevencao e a gestdo de
riscos de saude e o monitoramento de boas praticas de seguranga do paciente,
atuando na capacitagao e na educagao continuada dos profissionais de saude.
O Observatério, no exercicio das suas funcdes, utiliza também o Sistema de
Informagao para Monitoramento de Erros em Saude, instituido por Portaria do
Ministro do Trabalho, da Saude e de Politicas Sociais?!.

D) Transparéncia de informag¢&o

A Lei estabelece que os individuos tenham acesso a informacgbes sobre:
prestadores de cuidados de saude e apodlices de seguro ou medidas
semelhantes (artigo 10.°); indenizagc&o paga em relagdo a incidentes de cuidado
de saude (artigo 4°); e sobre riscos e eventos adversos na forma de relatério
anual (artigo 2.°). O paciente tem direito @ documentagdo sobre seus cuidados
de saude, preferencialmente em formato eletrénico??.

E) Sistema Nacional de Diretrizes

O Sistema Nacional de Diretrizes, criado na esfera do Instituto Superior de Saude
(ISS), do Ministério da Saude, é a autoridade central encarregada de estudar,
elaborar e divulgar diretrizes sobre o tema, sendo um ponto aglutinador de
profissionais de saude, provedores, gerentes, formuladores de politicas e
pacientes. Por meio do Centro Nacional para Exceléncia Clinica, Qualidade e a
Seguranga do Cuidado, o ISS atua como garante do desenvolvimento das
diretrizes em processo levado a cabo em conjunto com associagdes médicas e
associagdes técnico-cientificas. O ISS definiu as instrucbes para a elaboracao
de diretrizes. Enquanto isso, o Ministério de Saude selecionou 335 associagdes
médicas e associagdes técnico-cientificas credenciadas para a implementacao
das diretrizes. Os profissionais de saude, na execug¢ao dos servicos de saude
em atividades preventivas, diagnosticas, medicina terapéutica, paliativa, de

20 REPUBBLICA ITALIANA. Legge 8 marzo 2017, n. 24. Disponivel em:
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reabilitagédo e forense, devem seguir, tendo em conta as especificidades do caso
concreto, as recomendacdes previstas nas diretrizes?.

F) Seguro obrigatério

A Lei também obriga a cobertura de seguro (ou, alternativamente, uma forma
semelhante de garantia), no ambito da saude publica e privada, para prestadores
e profissionais de saude?*.

G) Fundo de Garantia

Fica estabelecido, no ambito do Ministério da Saude, o Fundo de Garantia por
danos decorrentes de responsabilidade nos cuidados de saude. O Fundo de
Garantia € alimentado pelo pagamento de uma contribuicdo anual devida pelas
empresas autorizadas a prestar seguro de responsabilidade civil por danos
causados nos cuidados de saude?®.

H) Pericia e Cadastro de Consultores Técnicos

A Lei estabelece a instituicdo de um painel de especialistas, composto por
especialistas da area clinica e do ramo do caso concreto, listado em registros
especificos criados em Tribunais Distritais e uniformemente regulamentado em
todo o territdrio italiano?®.

Reflexoes Finais

A implementac&o da Lei, por todo territorio italiano € desigual, algumas regides
do pais ainda ndao adotaram as medidas necessarias para tanto, apesar da
passagem do tempo?’. A Lei precisa ser priorizada pelos servigos de saude, em
nivel nacional e regional. Desse modo, € importante que os formuladores de
politicas e os lideres dos servigos de saude comecem a considerar que a ltalia
possui um sistema unico de saude, para que os efeitos das reformas legais
possam produzir beneficios concretos para toda a sociedade. Ademais,
pesquisadores apontam que, em ultima analise, a Lei ndo foi um avanco real
quanto a responsabilidade nos cuidados de saude, como originalmente
pretendido pelo legislador, no entanto, outros reconhecem seus avangos quanto
a responsabilidade civi,b mas falha em relagdo ao novo regime de
responsabilidade pena principalmente em decorréncia de ter atrelado a
responsabilidade aos parametros, em casos de ma-pratica profissional,
estabelecidos nas Diretrizes da Pratica Clinica, o que teria ocasionado
impreciséo e insegurancga juridica na esfera penal.

3 REPUBBLICA ITALIANA. Legge 8 marzo 2017, n. 24. Disponivel em:
https://www.gazzettaufficiale.it/eli/id/2017/03/17/17G00041/sg. Acesso em: 20 set. 2023.

24 REPUBBLICA ITALIANA. Legge 8 marzo 2017, n. 24. Disponivel em:
https://www.gazzettaufficiale.it/eli/id/2017/03/17/17G0004 1/sg. Acesso em: 20 set. 2023.

%  REPUBBLICA ITALIANA. Legge 8 marzo 2017, n. 24. Disponivel em:
https://www.gazzettaufficiale.it/eli/id/2017/03/17/17G00041/sg. Acesso em: 20 set. 2023.

%6 REPUBBLICA ITALIANA. Legge 8 marzo 2017, n. 24. Disponivel em:
https://www.gazzettaufficiale.it/eli/id/2017/03/17/17G00041/sg. Acesso em: 20 set. 2023.

27 CASCINI, Fidelia et al. Patient Safety and Medical Liability in Italy. Disponivel em:
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/332484/Eurohealth-26-1-34-38-
eng.pdf?sequence=1&isAllowed=y. Acesso em: 20 set. 2023.
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3. Coréia do Sul

Lei da Coréia do Sul sobre seguranga do paciente (Patient Safety Act) - Lei n°
13.113/2015, modificada pela Lei n°® 16.893/2020

Mariana Menegaz

Introducgao

Em 28 de janeiro de 2015, foi promulgada a Lei sobre seguranga do paciente na
Coréia do Sul, Lei n® 13.113/201528. Anteriormente, o pais ndo possuia normativa
especifica e dados concretos sobre o tema, assim, a legislagéo contribuiu para
o estabelecimento de ferramentas e normas para gerenciamento e prevengao de
incidentes de seguranca do paciente no contexto dos cuidados em saude?.

Em 2020, a Lei n° 16.893%, de 29 de janeiro, determinou alteragdes na Lei n°
13.113/2015. As modificagbes objetivam complementar lacunas existentes no
texto legal anterior. Por exemplo, a Lei n°® 13.113/2015 previa a notificagéo
voluntaria dos incidentes de seguranga do paciente, o que dificultava a
compreensao real do quantitativo total dos incidentes. Com a alteracao
legislativa, a notificagdo deve ser feita, sem demora, pelo chefe da instituicdo de
saude, ao Ministro da Saude e Bem-Estar, nos casos determinados pela Lei (art.
7-2). Além disso, ha a possibilidade de que sejam solicitados dados sobre
incidentes de seguranga do paciente para outros érgéos, como a Agéncia de
Mediagéo e Arbitragem de Disputas Médicas (art. 15-2).

Observa-se que a Lei objetiva a mudancga de cultura e a conscientizacéo sobre
a segurancga do paciente e possui como foco principal contribuir para a protecéo
dos pacientes e para a melhoria na qualidade do cuidado em saude, por meio da
prescri¢ado de itens que sao necessarios para a seguranga do paciente.

Estrutura da Lei

A Lei da Coréia do Sul sobre seguranga do paciente, com as modifica¢des
realizadas pela Lei n°® 16.893/2020, conta, atualmente, com 19 (dezenove)

22 STATUTES OF THE REPUBLIC OF KOREA. Patient Safety Act. Disponivel em:
https://elaw.klri.re.kr/feng_mobile/viewer.do?hseq=54481&type=part&key=36. Acesso em: 21 out.
2023.

2 LEE, Jae Ho; KIM, Jeong Eun; KIM, Suk Wha; LEE, Sang II; JUNG, Yoen Yi; KIM, Moon Sook;
JANG, Seon Mi. Current Status of Patient Safety Regulations, Guidelines and Support
Mechanisms in Korean Hospitals. Perspectives in Nursing Science Vol. 10 No. 2, 158-166,
October, 2013. Disponivel em: https://s-space.snu.ac.kr/bitstream/10371/86573/1/10-2-158-
%EC%9D%B4%EC%IE%AC%ED%98%B8-%EC%B5%9C%EC%A2%85.pdf. Acesso em: 22
out. 2023.

30 STATUTES OF THE REPUBLIC OF KOREA. Patient Safety Act. Disponivel em:
https://elaw.klri.re.kr/feng_mobile/viewer.do?hseq=54481&type=part&key=36. Acesso em: 21 out.
2023.
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artigos e adendo®!. Nao ha divisdo em titulos e capitulos na legislagao,
possuindo apenas a indicagao de cada artigo especifico, seguido do texto sobre
o assunto abordado. Assim, as tematicas se estruturam da seguinte forma:
inicialmente, sdo elencados os objetivos da Lei; as definicdes dos principais
termos; as obriga¢des do Estado e do governo local; as obrigagbes dos chefes
das instituicdes de saude e dos profissionais; os direitos e obrigagdes dos
pacientes; a relagao desta Lei com demais legisla¢des; a formulagdo de planos
abrangentes para a seguranca do paciente; as pesquisas para apuracgao de
incidentes de seguranga do paciente; a Comissado Nacional de Seguranga do
Paciente; as Centrais de Segurangca do Paciente; o Centro Regional de
Seguranga do Paciente; os padrdes de seguranga do paciente; os indicadores
de seguranca do paciente; a Comissao de Seguranca do Paciente; a relagéo
entre a Comissdo de Seguranga do Paciente e outras comissdes; o0s
profissionais que estdo dedicados a seguranca do paciente; a educagao sobre
segurancga do paciente; a notificacado de incidentes de seguranga do paciente; a
solicitagdo de dados para o desenvolvimento de indicadores de seguranga do
paciente; a solicitacao de fornecimento de dados relacionados aos incidentes de
segurancga do paciente; o sistema de notificacdo e aprendizagem de incidentes
de segurancga do paciente; a garantia de confidencialidade na comunicagao de
incidentes de seguranga do paciente; as penalidades; a multa por negligéncia e,
ao final, a indicacdo do prazo para que as modificagdes instituidas pela nova lei
entrassem em vigor, no pais.

Aspectos gerais do conteudo da Lei

Nos artigos iniciais, a Lei®? apresenta o seu objetivo e indica as definigbes de
incidentes de seguranga do paciente e atividades de seguranga do paciente. Em
seguida, sao apontadas quais s&o as obrigagdes do Estado e do governo local,
incluindo a elaboragdo de politicas publicas, com possibilidade de suporte
administrativo e financeiro para as atividades relacionadas a seguranga do
paciente. Apos, sdo apontadas as obrigagdes dos chefes das instituicbes de
saude e dos profissionais de saude.

Nota-se que o Direito ao cuidado em saude de qualidade e seguro esta disposto
no artigo 5°. Neste artigo sdo apresentados os direitos e responsabilidades dos
pacientes.

A Lei® também prevé a elaboragédo de um Plano Abrangente de seguranca do
paciente pelo Ministro da Saude e do Bem-Estar, contendo objetivos basicos,
plano e método de implementagao, atividades, normas e projetos para que
pacientes e cuidadores participem da segurancga do paciente. A cada 5 (cinco)
anos o Ministro deve publicar documento informativo sobre o tema. Também ha

81 STATUTES OF THE REPUBLIC OF KOREA. Patient Safety Act. Disponivel em:
https://elaw.klri.re.kr/eng_mobile/viewer.do?hseq=54481&type=part&key=36. Acesso em: 21 out.
2023.

82 STATUTES OF THE REPUBLIC OF KOREA. Patient Safety Act. Disponivel em:
https://elaw.klri.re.kr/eng_mobile/viewer.do?hseq=54481&type=part&key=36. Acesso em: 21 out.
2023.

33 STATUTES OF THE REPUBLIC OF KOREA. Patient Safety Act. Disponivel em:
https://elaw.klri.re.kr/feng_mobile/viewer.do?hseq=54481&type=part&key=36. Acesso em: 21 out.
2023.
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destaque para a realizacdo de pesquisas para apuracdo de incidentes de
segurancga do paciente a fim de estabelecer e implementar politicas de melhoria
na area.

Ademais, a Lei determina a criagdo de uma Comissao Nacional de Seguranga
do Paciente, no Ministério da Saude e do Bem-Estar. Padrbes de seguranga do
paciente também devem ser prescritos, sendo que os chefes das instituicbes
devem seguir o que for estipulado. Além disso, indicadores devem ser
desenvolvidos para o acompanhamento das atividades. Conforme a Lei, o
Ministro da Saude e do Bem-Estar pode indicar alguma instituicdo para ser um
Centro Regional de Seguranga do Paciente, para que sejam implementadas
politicas regionais de seguranga do paciente.

Outrossim, a Lei®* estabelece determinados artigos focados nos profissionais
dedicados a atuagao na segurancga do paciente e na capacitagao deles sobre o
tema. As instituigdes de nivel hospitalar devem estabelecer um Comité de
Seguranca do Paciente e ter profissionais especificos dedicados ao tema (arts.
11 e 12). Ha ainda, artigos direcionados para a notificacdo dos incidentes de
seguranca do paciente e para a existéncia de um sistema de notificagcdo e
aprendizagem, com garantia de confidencialidade para a comunicagdo dos
incidentes.

Por fim, a Lei apresenta artigos que estabelecem penalidades no caso de
divulgacédo de informagdes confidenciais sobre o tema (art. 17), bem como
penalidade para o individuo que adotar medidas desfavoraveis contra
profissionais que tenham notificado incidente de seguranga do paciente. No caso
de o chefe da instituigdo deixar de notificar, ou alguém impedir de realizar
notificagdo obrigatdria, nos casos determinados pela Lei, também ha previsao
de aplicacdo de multa. As multas sdo cobradas pelo Ministério da Saude e do
Bem-Estar®.

Reflexoes finais

A legislacao especifica sobre seguranga do paciente na Coréia do Sul apresenta
diretrizes sobre o tema, principalmente, em relagao a ndo punic¢ao do profissional
de saude e a importancia da notificagdo dos incidentes de seguranga do
paciente. Nesse sentido, resta evidente a preocupacgéo e o foco em garantir a
existéncia de sistemas de notificacdo de incidentes, incluindo a emissédo de
relatérios com informagdes sobre os fatos ocorridos. Registra-se que a Lei néo
inclui dispositivo expresso sobre o disclosure. Contudo, ha notério foco na
educacao e capacitagdo dos profissionais de saude sobre o tema. Do mesmo
modo, a Lei reforca a importancia da participacdo do paciente, familiar e
cuidadores na seguranga do paciente, abrangendo todos os envolvidos no
cuidado em saude.

3 STATUTES OF THE REPUBLIC OF KOREA. Patient Safety Act. Disponivel em:
https://elaw.klri.re.kr/eng_mobile/viewer.do?hseq=54481&type=part&key=36. Acesso em: 21 out.
2023.

35 STATUTES OF THE REPUBLIC OF KOREA. Patient Safety Act. Disponivel em:
https://elaw.klri.re.kr/feng _mobile/viewer.do?hseq=54481&type=part&key=36. Acesso em: 21 out.
2023.
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Por fim, cumpre ressaltar que a Coréia do Sul possui a Agéncia Coreana de
Mediacao e Arbitragem de Disputas Médicas (Korea Medical Dispute Mediation
and Arbitration Agency)®®, para solucionar questées relacionadas aos conflitos
envolvendo os cuidados em saude. A legislacao faz referéncia a Agéncia. Além
disso, o pais conta com a Sociedade Coreana para a Qualidade do Cuidado em
Saude (Korean Society for Quality in Health Care)®’. Existente desde o ano de
1994, é responsavel pela realizagdo de treinamentos e conferéncias sobre
segurancga do paciente e pela publicagao de revista especifica sobre a Melhoria
da Qualidade no Cuidado em Saude®.

4. Estados Unidos

Proposta legislativa dos Estados Unidos para prevengao e reducgao de
eventos relacionados a segurancga do paciente (To establish the National
Patient Afeta Board) - Bill - H. R. 9377

Andressa Lima

Introducgao

Em 2022, foi apresentada, nos EUA, uma proposta legislativa para dar suporte
aos departamentos federais e agencias, monitorando e antecipando eventos
relacionados a seguranga do paciente, utilizando seguranca de dados obtida por
meio de tecnologia de vigilancia; fornecer especialista para estudar qual o
contexto e a causa das ocorréncias com seguranga do paciente, bem como
formular recomendacdes e solugdes preventivas.

Estrutura da proposta:

A proposta comecga detalhando que havera um conselho que reportara os
acontecimentos ao Congresso, bem como apresentacdo de relatorio, com
feedback do diretor de cada divisdao do conselho, solugdes detalhadas, quais
necessidades que nao foram atingidas e outras informagdes relevantes.

Apods este topico inicial, estabelecem os procedimentos que serdo realizados
antes do julgamento, quais sejam: colheita de informagdes, dados relacionados

% KOREA MEDICAL DISPUTE MEDIATION AND ARBITRATION AGENCY. Disponivel em:
https://www.k-medi.or.kr/eng/. Acesso em: 21 out. 2023.

37 KOREAN SOCIETY FOR QUALITY IN HEALTH CARE. Disponivel em: http://www.kosqua.net/.
Acesso em: 21 out. 2023.

% QUALITY IMPROVEMENT IN HEALTH CARE. Disponivel em: https://www.qihjournal.org/.
Acesso em: 21 out. 2023.
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aos locais dos atos, ao tempo, colher testemunhos, receber evidéncias e os
problemas reportados.

A organizacao do conselho é organizada da seguinte forma, trazida no artigo 3-f
da referida proposta: escritorio do presidente, o departamento para monitorar os
casos de seguranga do paciente — liderada por um diretor, o departamento para
estudos, o departamento de solugdo a seguranga do paciente e, por fim, o
departamento administrativo3®.

Ha o detalhamento de cada fungdo acima mencionada, como: a equipe dos
cuidados a saude, obtenc¢ao de dados do paciente, os meios para reportarem os
acontecimentos, a comunicagao (submeter ao time de seguranga a saude a
divulgacdo do monitoramento); além disso, no compartilhamento de dados
havera o recebimento das informacdes colhidas e o inicio do dos estudos. Os
individuos devem ser especialistas em diversas areas para aumentar o
entendimento de maior ou menor numero de casos de seguranga do paciente
(inclui também levantamento de qualidade e quantidade de informacoes,
individuos com capacidade para estudar as habilidades de interagcdo humana).

Por fim, estabelece a resposta do conselho ao relatério final, o tempo, as
solugdes, as proibi¢cdes, definicdes dos termos em geral.

Aspectos gerais do conteudo da Proposta de Lei

A proposta legislativa, desde o inicio, traz os objetivos a serem seguidos,
determinados procedimentos a serem adotados antes do julgamento e a
organizagao do conselho. O principal objetivo é dar suporte aos departamentos
federais e agéncias, a fim de monitorar e buscar antecipar os eventos
relacionados a seguranga do paciente.

Dentre os procedimentos a serem seguidos, a coleta de dados relacionados aos
locais dos acontecimentos, ao tempo, as evidéncias e aos problemas estdo em
destaque logo no inicio da mencionada proposta.

Além disso, a proposta identifica os departamentos que serdo estabelecidos,
bem como a fung¢ao de cada um deles, iniciando com o time que busque revisar,
atualizar e priorizar as medidas de protegéo a seguranga do paciente, bem como
colher os dados e promover a manutencao da seguranga ao paciente. O diretor
do conselho ira conduzir ou dar suporte aos estudos com respeito para os casos
de segurancga do paciente, incluindo os significados de: circunstancias, contexto,
condi¢cbes, causas, probabilidades de maior ou menor numeros de casos a
seguranca do paciente. Apos, havera o compartilhamento dos dados obtidos
com o time de especialistas a fim de que uma analise mais bem detalhada seja
feita. Neste momento, a proposta estabelece que ha proibicdo de publicar
informagdes obtidas no estudo, garantia do recebimento de permissdo dos
membros pelas organizagdes dos cuidados de saude, para participarem do
estudo e analise.

Dentre os departamentos, ainda havera um conselho especial de investigacéo
para providenciar recomendagdes e planos de resposta, monitorar a

%9 A BILL — TO ESTABLISH THE NATIONAL PATIENT SAFETY BOARD. Disponivel em
https://www.congress.gov/bill/117th-congress/house-bill/9377?s=1&r=17. Acesso em 11 abril,
2023
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implementagdo dos preparativos e planos e recomendar tecnologias que irdo
suportar a condugdo das informagbes nos casos de novas infeccbes e
pandemias.

Quando receber o relatério final, o conselho podera: aprovar o relatério, trabalhar
com o departamento de estudos para fazer mudancgas antes de aprovar o
relatério ou requer ao departamento de estudos para que conduza ou dé suporte
as revisodes.

O diretor devera garantir que no maximo 1 ano apds o inicio do estudo este
esteja completo e o relatdrio final se torne publico.

Outrossim, a proposta legislativa estabelece proibicdo contra admissao como
meio de prova, ou seja, nenhuma comunicagédo podera ser utilizada como meio
de prova ou usada para qualquer outro propdsito e finaliza com os conceitos
basicos do que é considerado cuidados de saude e casos de seguranga do
paciente.

Reflexoes finais

A proposta legislava dos Estados Unidos € aquela que busca estabelecer um
Conselho Nacional de Seguranca do Paciente (NPSB), um 6rgao colaborativo,
independente e ndo punitivo para tratar da seguranga na assisténcia a saude,
inspirado em parte em entidades de sucesso na industria de transporte. Esta
legislagdo € um passo critico para melhorar a seguranga dos pacientes e dos
prestadores de servicos de saude, coordenando os esforgos existentes dentro
de uma unica agéncia independente exclusivamente focada em abordar a
seguranga do paciente na assisténcia a saude.

A pandemia de COVID-19 colocou a forga de trabalho na area da saude em crise,
e a seguranga esta sendo prejudicada. Uma coalizéo crescente de organizagdes
de saude lideres e especialistas esta em busca destas solugdes.

Sendo assim, este plano, com sua equipe de Pesquisa e Desenvolvimento
multidisciplinar e ndo punitiva, complementara as agéncias existentes no
monitoramento e antecipagdo de eventos de seguranga do paciente com
inteligéncia artificial, fornecendo expertise para estudar as causas dos erros,
criando recomendacgdes e solugdes para prevenir futuros danos, e aproveitando
0s sistemas existentes para trazer aprendizados chave para a pratica.
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6. Suécia

Lei de Seguranca do Paciente (SFS) (2010:659) Suécia

Luciana Barbosa Musse

Introducéao

A aprovacdao da Lei de Seguranca do Paciente (SFS, 2010: 659) — considerada
a norma sueca mais importante sobre seguranca do paciente - significou uma
transicdo de uma abordagem orientada para o individuo para uma perspectiva
mais orientada para o sistema e para o fortalecimento da participacdo do
paciente (e seus familiares) nos cuidados seguros em saude.

Essa mudanca de paradigma foi impulsionada por experiéncias estrangeiras e
teve inicio na primeira década dos anos 2.000, com a realizagdo da primeira
conferéncia nacional de seguranca do paciente (2003).4°

Nos anos seguintes realizaram-se esforcos para identificar e quantificar os
eventos adversos (inclusive na atencdo em saude mental), produzir manuais
sobre riscos e prevencao.

A figura a seguir ilustra o percurso histérico da seguranca do paciente na Suécia
até a entrada em vigor da SFS.

40 Essa trajetdria histdrica pode ser verificada acessando o link Histéria - Sequranca do
paciente (socialstyrelsen.se). Acesso em: 20 nov. 2023.
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Fonte: elaborado pela autora*!
As modificacbes histéricas em torno da seguranca do paciente na Suécia
também se encontram ilustradas na citacdo a seguir:

Inicialmente, as autoridades suecas e as organizacdes de saude
centraram-se em medidas retrospectivas (Carthey et al., 2001) de
seguranca do paciente. Areas onde pacientes frequentemente feridos
foram reunidos em um esforgo conjunto para melhorar seguranca do
paciente (SALAR, 2008). Ao examinar qudo bem as rotinas
funcionaram para estas areas; quedas e lesées por quedas, infec¢des
associadas aos cuidados de saude (IRAS), Ulcera por pressao,
desnutricdo e erros relacionados a medicamentos nas lacunas dos
cuidados de saude, iniciou-se o trabalho sistematico de seguranca dos
pacientes nos cuidados de salde suecos. Constantemente, o foco
proativo tornou-se 6bvio e a perspectiva da cultura de seguranca do
paciente em melhorar a seguranca do paciente surgiu.*?

A finalidade da SFS (2010: 659) é a promocdao de alta seguranca do paciente na
area da saude, ou seja, a protecdo do paciente contra eventos adversos
entendidos como “[...] sofrimento, lesbes ou doengas corporais ou psicologicas
e mortes que poderiam ter sido evitadas se medidas suficientes tivessem sido
tomadas no contato do paciente com o sistema de saude.”*?

41 A aulora elaborou esta figura a partir de RIDELBERG, Mikaela. Towards safer care in
Sweden? Studies of influences on patient safety. Linkdping: Linkdping University, 2016. Medical
Dissertations n. 1503.p. 12. Disponivel em: Towards safer care in Sweden? : Studies of
influences on patient safety (diva-portal.org). Acesso em: 15 nov. 2023.

42 NORDIN, Anna. Patient safety culture in hospital settings: measurements, health care staff
perceptions and suggestions for improvement. Faculty of Health, Science and Technology.
Dissertation. Karlstad University Studies, 2015, p. 7. Disponivel em: FULLTEXTO1.pdf (diva-
portal.org)). Acesso em: 15 nov. 2023.

43 SWEDEN. National Action Plan for increased patient safety in swedish health care
2020-2024. p. 10. Disponivel em: National Action Plan for Increased Patient Safety in Swedish
Health Care 2020 -2024 (socialstyrelsen.se)). Acesso em: 15 nov. 2023.

18


https://liu.diva-portal.org/smash/get/diva2:921217/FULLTEXT01.pdf
https://liu.diva-portal.org/smash/get/diva2:921217/FULLTEXT01.pdf
https://www.diva-portal.org/smash/get/diva2:797084/FULLTEXT01.pdf
https://www.diva-portal.org/smash/get/diva2:797084/FULLTEXT01.pdf
https://www.socialstyrelsen.se/globalassets/sharepoint-dokument/artikelkatalog/ovrigt/2020-1-6564-english.pdf
https://www.socialstyrelsen.se/globalassets/sharepoint-dokument/artikelkatalog/ovrigt/2020-1-6564-english.pdf

‘Aqui a importancia do cuidado seguro € enfatizada e a lei sublinha as
responsabilidades tanto para o empregador, quanto empregados no trabalho de
seguranca do paciente. Os empregadores sdo responsaveis pela conducao do
trabalho sistematico de seguranca do paciente. Isto compreende que o
empregador deve investigar eventos na organizacao que causaram ou possam
causar eventos adversos, fornecer aos pacientes e familiares informacdes sobre
conexao com o evento adverso e informar sobre as medidas que foram tomadas
para prevenir a recorréncia. O prestador de cuidados de saude deve dar aos
pacientes e familiares oportunidades de se envolverem na seguranca do
paciente, mas também fornece informac¢des sobre como eles podem registrar
uma reclamacédo. Um relatorio anual de seguranca do paciente também deve ser
escrito pelas organizacfes de saude. De acordo com a lei, toda a equipe de
saude é obrigada a relatar eventos e riscos de danos. Além disso, profissionais
de saude considerados perigosos para a seguranca do paciente devem ser
identificados/reportados ao Conselho Nacional de Saude e Bem-Estar e, se
necessario, serem afastados do servico (SFS 2010:659). Em comparacdo com
o sistema de responsabilidade anterior, a Lei de Seguranca do Paciente centra-
se no apoio e supervisdo dos cuidados de saude profissionais em vez de aplicar
penalidades disciplinares.*

O governo realizou, entre os anos de 2011 e 2014, acompanhamento anual do
trabalho de seguranca do paciente, a fim de efetivar a SFS e consolidar a cultura
de seguranca do paciente. Para tal, nesse periodo, o pagamento dos
profissionais da saude foi baseado em desempenho, o que gerou o resultado
desejado®.

Estrutura da Lei

A Lei de Seguranca do Paciente (PSL) de 2010 € bem abrangente e detalhada,
fazendo referéncia e dialogando, inclusive, com outras hormas em saude. Possui
onze capitulos organizados da seguinte forma. Primeiramente, s&o
apresentadas Disposicdes Introdutérias, que versam sobre a finalidade e o
contetdo da lei e definicbes. O segundo capitulo é dedicado a notificacdo, ao
registro de atividades. No terceiro, encontramos as diretrizes a serem
observadas, em carater obrigatorio, pelos profissionais de saude para o
desenvolvimento de um trabalho sistematico de seguranca do paciente. Na
sequéncia, sdo expostos os critérios de elegibilidade [dos profissionais de
saude]. As restricdes ao direito de ndo profissionais de salude de tomar certas
medidas de saude estéo previstas no quinto capitulo da lei. O sexto capitulo tem
como objeto as .Obrigacdes para pessoal de saude e assisténcia médica. As
disposicbes sobre inspecédo de Cuidados e Supervisdo de Cuidados estdo no
sétimo capitulo. No oitavo, encontram-se regras sobre Periodo de experiéncia
e revogacdo de identificacdo de profissionais da saude. Disposi¢cdes sobre
Conselho de responsabilidade de cuidados médicos e de saude estdo no nono

44 NORDIN, Anna. Patient safety culture in hospital settings: measurements, health care
staff perceptions and suggestions for improvement. Faculty of Health, Science and Technology.
Dissertation. Karlstad University Studies, 2015, p. 9-10. Disponivel em: FULLTEXTO01.pdf (diva-
portal.org)). Acesso em: 15 nov. 2023.

45 SWEDEN. Acompanhamento anual do trabalho de seguranga do paciente. Disponivel em:
Historia - Seguranca do paciente (socialstyrelsen.se). Acesso em: 20 nov. 2023.
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capitulo. Regulamentos e recursos penais encontram-se previstos no décimo
capitulo. As Provis@es transitérias fecham o texto normativo em comento.

Aspectos Gerais do Conteudo da Lei

As Disposicoes Introdutdrias, versam sobre a finalidade e o contetdo da lei, ja
informado no item acima (Estrutura da Lei). A finalidade da SFS é “[...] promover
alta seguranca do paciente na assisténcia a saude e atividades correlatas, tais
como a assisténcia odontoldgica, circuncisdo masculina, procedimentos
cirdrgicos estéticos e tratamentos de injecdo estética, bem como atividades no
comércio varejista de produtos farmacéuticos”, assim como engajar os pacientes
e seus familiares na busca por um atendimento mais seguro. Essa secao se
encerra com a definicdo de conceitos-chave como “prestador de assisténcia a

saude”, “pessoal de saude”, “lesdo de cuidado”, “lesdo grave de assisténcia” e
“seguranca do paciente”.

O segundo capitulo é dedicado ao registro de atividades a serem ofertadas, que
devera ser realizado pelo profissional de saude pelo menos 30 dias antes do
inicio delas, para a devida fiscaliza¢céo, pesquisa e producao de estatisticas.

No terceiro capitulo encontram-se elencadas as diretrizes a serem observadas,
em carater obrigatdrio, pelos profissionais de saude para o desenvolvimento de
um trabalho sistematico de seguranca do paciente. Pode-se afirmar que este é
o coracao da lei, pois detalha regras, responsabilidades e procedimentos sobre
prevencao, comunicacao, registro e investigacéo de eventos adversos, conforme
pode se depreender da leitura das se¢des “obrigagao de notificagao a inspetoria
de cuidados”, “obrigacéo de informar os pacientes sobre lesbes assistenciais
ocorridas”, “obrigacdo de documentagao” acerca de como se equaliza, dentro do
negécio, a responsabilidade organizacdo pelo trabalho de seguranca do

paciente.

E na secdo “obrigacdo de notificacdo & inspetoria de cuidados” desse terceiro
capitulo que estéo previstas: (i) a obrigatoriedade de envolvimento do paciente
e seus familiares nos cuidados seguros em saude; (ii) a elaboracao e divulgacéao,
a quem se interessar, de relatério anual sobre seguranca do paciente; (ii) a
imediata comunicacdo, a Inspetoria de Cuidados, de fundado receio de que uma
pessoa habilitada para o exercicio de uma profissdo em salde e assisténcia
médica e que trabalhe ou tenha trabalhado para o profissional de salude possa
representar uma perigo para a seguranca do paciente”.

A “obrigacéo de informar os pacientes sobre lesdes assistenciais ocorridas”
requer, por parte do prestador de cuidados, que informe imediatamente o
paciente que, em razao de um evento adverso, ele sofreu uma leséo de cuidados
e guais medidas serdo adotadas para garantir que um evento semelhante néo
aconteca futuramente.

De acordo com o disposto nessa secdo, compete, ainda, ao prestador de
cuidados informar e esclarecer o paciente ou um familiar dele acerca da: (i)
responsabilidade do prestador pelo tratamento de queixas e comentarios sobre
seguranca do paciente; (i) possibilidade de os Comités Consultivos de
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Pacientes, por sua vez, auxiliarem o paciente a apresentar queixas e receber
respostas do prestador de cuidados; (iii) faculdade de o paciente apresentar
reclamacfes a Inspecdo de Cuidados, nos termos do exposto no capitulo 7°,
secdo 10 desta lei; (iv) possibilidade de o paciente solicitar indenizacdo de
acordo com a Lei de LesGes do Paciente (1996: 799) ou do seguro farmacéutico;
(v) necessidade de registrar os detalhes das informacdes fornecidas no
prontudrio do paciente, nos termos da Lei (2017:378).

No capitulo subsequente sdo expostos os critérios de elegibilidade dos
profissionais de saude, de acordo com sua formacdo académica, pratica
profissional ou competéncia especializada, a fim de que possam receber
identificacdo para o exercicio profissional.

As restricdes ao direito de néo profissionais de saude de tomar certas medidas
de saude, tais como “tratar doencgas infecciosas, cancer, diabetes, epilepsia ou
condigbes médicas relacionadas a gravidez ou parto”, assim como “examinar ou
tratar pessoa sob anestesia geral ou local’, usando para tal de hipnose ou
anestésico injetavel” ou, ainda, “examinar ou tratar criangas menores de oito
anos” estdo previstas no quinto capitulo desta lei.

Tao importante quanto o terceiro capitulo, o sexto capitulo tem como objeto as
obrigacdes do pessoal de saude e da assisténcia médica. Dentre elas,
destacam-se o dever geral de: (i) desenvolver suas atividades profissionais em
conformidade com a ciéncia e a experiéncia comprovada, (ii) colaborar para um
elevado nivel de seguranca do paciente, (iii) ofertar, definir e implementar
cuidados em saude “especializados, respeitosos e atenciosos” para com os
pacientes; (iv) certificar-se de que aquele para o qual delegou uma tarefa tem
competéncia para executa-la; (v) levar em consideracdo as necessidades de
informacéo, aconselhamento e apoio de uma crianga se 0 seu genitor ou
qualquer outro adulto com quem ela crianca vive permanentemente falece
repentinamente ou tem um transtorno ou deficiéncia mental, tem uma doenca
fisica grave ou lesao, € adicto ou expde ou expds a crianca ou alguém proximo
a crianca a violéncia ou outro abuso; (vi) garantir ao paciente e seus familiares
acesso a informacao, de acordo com o capitulo 3 da Lei do Paciente (2014: 821)
e Lei (2014: 828); (vii) assegurar o direito do paciente escolher alternativas de
tratamento ou receber apoios, se for paciente com deficiéncia, conforme dispbe
o capitulo 7, secdes 1 e 2 da Lei do Paciente (2014: 821); (viii) contribuir para
gue o paciente tenha uma segunda opinido médica, nos termos do capitulo 8,
secdo 1 da Lei do Paciente (2014: 821); (ix) em vindo a Obito o paciente,
demonstrar respeito a ele e consideracdo a seus familiares, durante o
cumprimento das suas fungoes.

Obrigacdo especifica, voltada apenas para os profissionais da saude que
dispensam medicamentos, é a de informar ao Departamento de Saude e
Inspetoria de Cuidados, hipétese de “suspeita razoavel”’, acerca da inadequada
prescricdo de narcéticos ou outras drogas especiais por parte de médicos
licenciados.

O dever de manter sigilo (ndo divulgacdo) sobre o paciente, sua condicao de
salude ou outras circunstancias pessoais ou, em sentido contrario, o dever de
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divulgar (disclosure) informacfes as autoridades - policiais, judiciérias, ao
Ministério Publico, dentre outras - também integra o capitulo sexto da SFS (2010:
659) e estd em conformidade com a Lei sueca de Publicidade e
Confidencialidade (2009:400).

Os dispositivos sobre inspecdo de Cuidados e Supervisdo de Cuidados estdo no
sétimo capitulo, 1 a 30 desta Lei de Seguranca do Paciente (2010:659).46

Nas disposicOes gerais desse capitulo temos a definicdo de fiscalizacdo e de
supervisao. A fiscalizacdo €é compreendida como a afericdo do (nao)
cumprimento dos requisitos e dos objetivos expressos nas leis e demais
disposicbes normativas, “[...] bem como as decisbes que tenham sido
anunciadas com o respaldo de tais regulamentos.” Ja a supervisao equivale a
verificacdo do cumprimento das obriga¢des impostas ao prestador de cuidados,
tal como previsto no terceiro capitulo dessa lei.

As competéncias da Inspecdo também estdo previstas nessas disposicoes
gerais. Cabe ao referido 6rgao: (1) aconselhar e orientar; (2) verificar se séo
sanadas as deficiéncias e irregularidades; (3) transmitir os conhecimentos e
experiéncias adquiridos na fiscalizacéo e (4) informar e aconselhar o publico, de
acordo com Lei (2012:957).

Importante registrar que, no exercicio da sua funcao, a Inspecéo deve ouvir 0s
doentes — inclusive as criancas, desde que sua participacdo nao lhe gere
prejuizos - e seus familiares. Compete, ainda, a Inspecéo de Cuidados garantir
gue as experiéncias dos pacientes sejam continuamente utilizadas como base
para decisdes sobre 0s rumos da supervisao.

A supervisao envolve “[...] a seguranga dos estabelecimentos de saude onde os
cuidados podem ser prestados de acordo com a Lei (1991:1128) sobre Cuidados
Psiquiatricos Obrigatorios ou a Lei (1991:1129) sobre Cuidados Psiquiatricos
Forenses e em unidades de psiquiatria forense exame.”

A Inspecéo de Cuidados e Cuidados é responsavel pelo tratamento dos dados
pessoais nos registros. O governo, por sua vez, emite regulamentos sobre quais
autoridades podem ter acesso direto aos dados da Inspecao de Cuidados e do
registro de Cuidados, de acordo com a Lei (2012:957).

A norma prevé gue a denuncia pode ser feita pelo paciente a quem o assunto se
refere ou por um parente proximo, caso 0 paciente esteja impossibilitado de o
fazer, autonomamente. Lei (2017:378). Na hipétese de a Inspecado de Cuidados
e Cuidados, por iniciativa prépria, iniciar uma investigacdo contra um prestador
de cuidados ou pessoal de saude, o paciente afetado pela investigacao deve ter
a oportunidade de se manifestar.

46 A Suécia tem um Regulamento de Inspegdo de cuidados e cuidados sobre a notificagdo de
eventos adversos, de 10 de maio de 2017. E o Inspektionen fér vard och omsorgs féreskrifter
om anmélan av hdndelser som har medfért eller hade kunnat medféra en allvarlig vardskada (lex
Maria); beslutade den 10 maj 2017.
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Estabelece, ainda, que, apés a notificacdo, dever-se-ao examinar as denuncias
e reclamacdes contra organizagdes que conduzem a saude cuidados de saude
e profissionais de saude cujo teor envolva: (1) leséo fisica ou mental ou doenca
gue ocorreu em conexao com os cuidados de saude e que € permanente e nao
menor ou levou o paciente a ter uma necessidade significativamente maior de
cuidados ou morte; (2) cuidados forcados de acordo com a Lei (1991:1128) sobre
Cuidados Psiquiatricos Obrigatérios ou a Lei (1991:1129) sobre Cuidados
Psiquiatricos Forenses ou Isolamento de acordo com a Lei de Prevencao de
InfeccBes (2004:168) ou (3) eventos relacionados com cuidados de salde que
gravemente e de forma negativa afetou ou ameacou a autodeterminacao,
integridade ou status legal do paciente.

De acordo com o exposto na secéo 14, as reclamacdes devem ser relatadas por
escrito. A notificacdo — que € obrigatoria apenas se a Inspecao de Cuidados tiver
iniciado uma investigacao sobre a reclamacao - deve indicar: (1) o prestador de
cuidados ou pessoal de saude a quem a reclamacéo é dirigida; (2) o evento ao
gual a reclamacéo se refere; (3) a hora do evento e (4) o nome e endereco do
notificador.

Na hipotese de a reclamacéo ou o incidente ter ocorrido ha mais de dois anos, a
Inspecao de Cuidados e Cuidados pode se abster de investigar Lei (2017:378).
O sétimo capitulo ainda disciplina a fiscalizacdo e a supervisdo de cuidadores,
profissionais de saude e profissionais de saude certificados.

Pacientes e familiares podem ser ouvidos, assim como o profissional acusado.
Ha, assim, garantia do contraditério, ampla defesa e recurso para 0s
profissionais que sofrerem processo administrativo.

Se o0 pessoal de saude for razoavelmente suspeito de ter cometido um crime em
sua pratica profissional para o qual a priséo € prescrita, a Inspecao de Cuidados,
a menos que de outra forma de acordo com o capitulo nono, secdo 17,
apresentara relatério a promotoria.

No capitulo 8 A Secéo 3, segundo paragrafo da lei (2006:351) sobre privacidade
genética, etc. contém disposicdes especiais de que o processo geral para certos
crimes s6 pode ser instaurado com o consentimento do Conselho Nacional de
Saude e Bem-Estar, tal como preceitua a Lei (2012:957).

O oitavo capitulo traz regras sobre Periodo de experiéncia e revogacdo de
identificacdo/ registro de profissionais da saude.

As espécies de punicdo — administrativa ou judicial — & qual o profissional de
saude pode ser submetido sao: (i) passar por um periodo probatério de trés anos;
(i) pode ter sua autorizagdo para o exercicio da profissdo na area da saude
revogada; (iii) pode ter sua autorizagdo para exercer uma profissdo na area da
saude que ndo seja a identificagdo emitida de acordo com o cap. 4, revogada;
(iv) perder ou ter limitagdo da autorizagao para prescrever estupefacientes, caso
tenha abusado da sua autoridade para prescreve-los; (v) ser processado
penalmente, conforme previsto no capitulo nono, que versa sobre o Conselho de
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responsabilidade de cuidados médicos e de saude; (vi) pagamento de multa; (vii)
pena de prisdo que pode chegar a 1 ano.

Reflexdes Finais

A Suécia dispde, ha mais de dez anos, de uma legislacdo nacional avancada,
abrangente e complexa, que tem como objetivo principal a seguranca do
paciente sob uma perspectiva sistémica, o que envolve a participacdo do
paciente.

Destaca-se por exigir que todos os conselhos distritais registrem, compilem e
divulguem, anualmente um relatorio sobre o trabalho de seguranca do paciente
realizado nos cuidados primarios e hospitalares, assim como os resultados
alcancados no ano civil anterior. O relatorio de seguranca do paciente deve ser
mantido a disposi¢cdo de quem quiser Ié-lo. De outro lado, prevé, ainda, que
equipe de saude e médica tem uma obrigacdo de relatério correspondente
também com relacdo a lesdes que ndo sejam médicas como resultado de
deficiéncias de seguranca nas operacdes de tal instalacao ou unidade de saude,
conforme disposto no capitulo. 7, Secdo 7 desta lei.

A legislagdo em comento estabelece a obrigatoriedade de se informar ao
paciente ou aos seus familiares a ocorréncia de evento adverso e lesdo de
cuidado, conforme disposto no Capitulo 32, § 8° e esclarecer quais medidas o
prestador de cuidados pretende tomar para garantir gue um evento semelhante
ndo aconteca ocorrer novamente.

Ocorrendo lesé@o a saude, em virtude de evento adverso, o prestador de cuidados
ou a unidade deve, em simultdneo com a notificacdo ou logo que possivel a partir
dela, submeter a Inspecéo de Cuidados e Cuidados a investigacao da ocorréncia
prevista no n.° 3 do artigo 3.° Lei (2012:957). Ademais, um profissional de saude
deve comunicar imediatamente a Inspetoria de Cuidados e Cuidados se houver
motivo razodvel para temer que uma pessoa que tenha identificacdo para uma
profissdo em saude e assisténcia meédica e que trabalhe ou tenha trabalhado
para o profissional de salde possa representar um perigo para a seguranca do
paciente. Lei (2012:957).

A SFS (2010) prevé mecanismo de protecédo de dados do paciente. A Inspecao
de Cuidados e Cuidados é responsavel pelo tratamento dos dados pessoais nos
registros. O governo, por sua vez, emite regulamentos sobre quais autoridades
podem ter acesso direto aos dados da Inspecéo de Cuidados e do registro de
Cuidados, de acordo com a Lei (2012:957). A confidencialidade, o dever de
manter sigilo (ndo divulgacao) ou de divulgar (disclosur3e) informagdes também
integra a lei, por meio do capitulo sexto da SFS (2010: 659), que se pauta pela
Lei sueca de Publicidade e Confidencialidade (2009:400).

Dentre os dispositivos legais que asseguram direitos do paciente e seu
engajamento temos que o prestador de cuidados de saude deve dar aos
pacientes e familiares oportunidades de se envolverem na seguranca do
paciente, mas, também, deve fornecer-lhes informacgdes sobre como eles podem
registrar uma reclamac&o. E o que prevé o § 4° do capitulo 3°.
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O engajamento do paciente também se faz por intermédio da atuacdo da
Inspecéo de cuidados, que ouve 0 paciente, inclusive as criangas - caso sua
participacdo nao lhe seja prejudicial - e os familiares dos pacientes, durante a
fiscalizacdo. Compete, ainda, a Inspecdo de Cuidados garantir que as
experiéncias dos pacientes sejam continuamente utilizadas como base para

decisbes sobre 0s rumos da supervisao.

O profissional de saude pode ser responsabilizado administrativa, civel e
penalmente, de acordo com a legislacdo em andlise. Diante disso, pode: (i)
passar por um periodo probatério de trés anos; (ii) ter sua autorizacao para o
exercicio da profissdo na area da saude revogada,; (iii) ter sua autorizacao para
exercer uma profissdo na area da saude que néo seja a identificacdo emitida de
acordo com o cap. 4, revogada; (iv) perder ou ter limitacdo da autorizacdo para
prescrever estupefacientes, caso tenha abusado da sua autoridade para
prescreve-los; (v) ser processado penalmente, conforme previsto no capitulo
nono, que versa sobre o Conselho de responsabilidade de cuidados médicos e
de saude; (vi) pagamento de multa; (vii) pena de prisdo que pode chegar a 1 ano.
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