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Hipertermia e Drogas no Brasil — Ceatox

Drug induced hyperthemia in Brasil - Ceatox

Anthony Wong

CEATOX do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina, Universidade de Sdo Paulo — USP.

Hipertermia Maligna — Legislacao no Estado de Sao
Paulo

Brazilian laws on MH in Brazil. S4o Paulo City Office

Vereador Paulo Teixeira

O movimento que levou a promulgacdo da lei n® 10.781, de 9 de margo de 2001, se
originou na Sempre Viva e contou com o apoio da Associa¢do Paulista de Medicina, através
do Dr. José Luiz Gomes do Amaral, e dos familiares de portadores.

Com eles, aprendemos que a Hipertermia Maligna € uma sindrome, ligada a uma
heranca genética, sem sinais clinicos aparentes, desencadeada por anestésicos gerais
halogenados, bem como por relaxantes musculares despolarizantes. As dificuldades para a
deteccao da suscetibilidade nos levou a crer que a conduta mais adequada seria a preventiva.
Percebemos a urgéncia em obrigar o Poder Publico a se preparar para o diagndstico,
tratamento e registro das ocorréncias desta sindrome no Estado.

O desconhecimento da sindrome, a falta de diagndstico correto e o consequente
tratamento inadequado leva pessoas a morte, e diante deste quadro elaboramos o projeto de
lei 867/99, que tinha como objetivo instituir uma politica de prevengdo, diagndstico e
tratamento da hipertermia maligna.

Nosso fundamento foi a determinacdo constitucional quanto a assisténcia universal e
integral a saude, de competéncia do Estado, bem como a Lei 8.080/90 e a lei estadual 10.083,

de 23 de setembro de 1998 (Cddigo Sanitério).
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O Governador do Estado vetou parcialmente a lei, retirando as disposi¢des constantes
do inciso II do artigo 2° e as do artigo 3° e 4° — respectivamente, a garantia de que todos os
hospitais publicos e particulares, bem como as demais empresas que prestem assisténcia
médico-hospitalar, no Estado, diretamente ou por intermediacdo, possuam medicamentos
apropriados para o combate a doenca em questdo, especialmente, o Dantroleno Sédico; a
obrigacao de tais estabelecimentos terem, em seus estoques, os mencionados medicamentos; e
a sancao caso ndo cumpram a lei.

O argumento dado pelo Executivo foi: ‘essa imposicdo, importando em incalculdvel
dispéndio, dada a inexisténcia de estatisticas nacionais de morbi-mortalidade, relativas a
Hipertermia Maligna - HM, que permitam adequado levantamento de dados para que os
estabelecimentos de assisténcia a saude possam fazer previsdo para estoque inicial e de
manutencdo desses medicamentos, revela-se impraticavel, dai decorrendo a impossibilidade
da subsisténcia das disposi¢des ora impugnadas, vetando-se, em decorréncia, o artigo 4°, por
desnecessdrias as sancdes ai previstas, ante a inocorréncia de infracdes, dado o ndo
prevalecimento da norma inscrita no artigo 3° do texto. Afinal, (..) o estabelecimento de
medidas de controle da sindrome dependem da constitui¢do de Comissdo Técnica para Estudo
e Prevencdo da Hipertermia Maligna, composta por membros de diversas instancias da Pasta,
das Universidades e entidades representativas das categorias médicas envolvidas, o qual
deverd, dentre outras atribui¢des, realizar estudos epidemioldgicos sobre esse agravo a saudde,
conforme determina o artigo 7°, inciso VII, do Cddigo Nacional de Saude (Lei federal n°
8080/90), tendo em vista as diretrizes do artigo 198 da Constitui¢do da Republica.”

Este veto foi analisado pela Assembléia Legislativa, que decidiu derruba-lo em
parte, resgatando o artigo 2°, inciso II do projeto original e o artigo 4° (mas sem a multa) e

mantendo os vetos aos artigos 3° e 5°. A lei ficou assim:

Lei n° 10.781, de 9 de marc¢o de 2001
Dispoe sobre a Politica Estadual de Prevengdo, Diagnostico e Tratamento da

Hipertermia Maligna - HM no Estado de Sdo Paulo, e dd providéncias correlatas.

O GOVERNADOR DO ESTADO DE SAO PAULO:

Faco saber que a Assembléia Legislativa decreta e eu promulgo a seguinte lei:
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Art. 1° Fica instituida no Estado a Politica para Prevencdo, Diagndstico e Tratamento
da Hipertermia Maligna - HM, que serd desenvolvida nos termos desta lei pelo Poder
Executivo em parceria com a sociedade civil.

Art. 2° A Politica para Prevenc¢do, Diagndstico e Tratamento da Hipertermia Maligna -
HM tem como objetivos:

I - prevenir, diagnosticar, tratar e orientar adequadamente os pacientes suscetiveis de
hipertermia maligna e seus familiares;

IT - garantir que todos os hospitais publicos e particulares, as empresas de medicina de
grupo, cooperativas de trabalho médico, ou outras que atuem sob a forma de prestacdo direta
ou intermediacdo dos servicos médico-hospitalares e operem no Estado, possuam
medicamentos apropriados para o combate da doenca, em especial o Dantroleno Sédico;

III - erradicar o ndmero de mortes decorrentes desta sindrome no Estado;

IV - produzir materiais de divulgacdo para os profissionais do setor da saide no
Estado contendo as principais informacdes 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 médicos e
paramédicos em hospitais de referéncias no Estado;

VI - implantar um sistema de coleta de dados sobre os portadores da sindrome
visando:

a) manter um Cadastro Estadual com informacdes sobre a incidéncia da doenca na
populacdo paulista e o nimero de mortes dela decorrentes;

b) obter elementos informadores sobre a populagdo atingida pela moléstia;

¢) contribuir para o aprimoramento das pesquisas cientificas sobre a hipertermia
maligna;

d) firmar convénios com os servi¢os funerdrios existentes no Estado para que
informem toda vez que houver vitimas da sindrome.

Art. 3° Vetado.

Art. 4° A inobservancia dos preceitos desta lei sujeitard os infratores a (vetado)
sancdes penais e civis cabiveis em espécie.

Art. 5° O Poder Executivo regulamentard esta lei no prazo de 30 (trinta) dias, a contar
da data de sua publicacdo.

Art. 6° As despesas decorrentes da execucdo desta lei correrdo a conta de dotagdes

or¢amentdrias proprias, suplementadas se necessario.
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Art. 7° Esta lei entra em vigor na data de sua publicagao, revogadas as disposicdes em
contrério.

Portanto, a diferenca central entre a lei e o projeto original esta no artigo 3°, que
estabelecia que ‘os Hospitais e Postos de Saudde, publicos e particulares, as empresas de
Medicina de Grupo, cooperativas de trabalho médico, ou outras que atuem sob a forma de
prestacdo direta ou intermediacdo dos servicos médico-hospitalares e operem no Estado de
Sdo Paulo, estdo obrigadas a dispor, em seus estoques, dos medicamentos necessdrios para o
tratamento da Hipertermia Maligna”.

Esta lei serviu como modelo para a apresentcdo de projetos em outros locais e em
nivel federal.

Cerca de um ano apods a sancao, foi publicado o Decreto 46.601, de 12 de margo de
2002, que regulamentou a lei, estabelecendo que o Programa Estadual de Prevencao,
Diagnéstico e Tratamento da Hipertermia Maligna (PROPREV — HM) insere-se na Politica de
Prevencao, Diagnéstico e Tratamento da Hipertermia Maligna (HM) do Estado de Sdo Paulo,
sob a Coordenagdo da Secretaria da Satide, e abrange, além da Administragdo Direta, as
Autarquias, as Fundagdes instituidas ou mantidas pelo Poder Publico, bem como as demais
instituicdes direta ou indiretamente vinculadas ao Estado, ou com ele conveniadas ou
contratadas para execucdo de acdes e atividades de satide no ambito do Sistema Unico de
Saude — SUS/SP.

Caberia a Secretaria da Saude constituir Grupo Técnico Permanente com as seguintes
atribui¢des: instituir, organizar e inserir informacdes/dados no Cadastro Estadual de
Informagdes sobre a incidéncia, prevaléncia e 6bitos decorrentes da HM; elaborar no prazo de
120 (cento e vinte) dias, Norma Técnica visando disciplinar os aspectos multiplos referentes a
prevengdo, diagnostico e tratamento da HM e, no mesmo prazo, protocolo especifico para a
investigacdo clinico-epidemiolégico dos casos de HM; promover levantamentos, estudos
epidemioldgicos/estatisticos e pesquisas sistemdticas na literatura cientifica e por meio de
rastreamento na populacdo, com o objetivo de obter informes a respeito da incidéncia e
prevaléncia de HM em nosso meio; e divulgar, periodicamente, informacdes atualizadas sobre
a Sindrome da HM e formas para evitar seus efeitos, visando subsidiar as acgdes de

profissionais e entidades ligadas a saude.

N

O decreto estabelece ainda que as entidades de assisténcia a saiude do Estado,

integrantes ou ndo do Sistema Unico de Satide - SUS/SP, que realizam procedimentos
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médico-cirurgicos deverao notificar, ao Centro de Vigilancia Sanitdria da Secretaria da Saudde,
imediatamente apds a adocao das condutas terapéuticas indicadas, o diagndstico de quadros
clinicos de HM, o mesmo se aplicando aos Servicos de Verificacdo de Obito - SVO e Instituto
Médico Legal - IML, relativamente aos casos suspeitos de HM verificados nos respectivos

ambitos de atuacao.

Por fim, as entidades de assisténcia a sadde, integradas ou ndao ao SUS/SP que
realizam procedimentos com o uso de medicamentos que possam desencadear Hipertermia
Maligna deverdo garantir o tratamento especifico imediato dos pacientes que vierem a
apresentar quadro clinico de HM, responsabilizando-se civil e criminalmente pela eventual

0omissao.

Perguntamos: esta lei tem sido aplicada? Como anda a prevencdo, o diagndstico € o
tratamento da Hipertermia Maligna no Estado de Sao Paulo? Os médicos, profissionais da
saude, familiares e portadores aqui presentes podem, melhor do que ninguém, nos dar esta

resposta.
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