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CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 4.876-A, DE 2012

(Do Sr. Onofre Santo Agostini)

Obriga os fabricantes de produtos meédico-hospitalares a utilizarem
embalagens diferenciadas por cores variadas para cada produto, a fim
de coibir possiveis erros médicos; tendo parecer da Comissdo de
Seguridade Social e Familia, pela aprovacao, com substitutivo (relator:
DEP. DR. PAULO CESAR).

DESPACHO:

AS COMISSOES DE:

SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA E

CONSTITUICAO E JUSTICA E DE CIDADANIA (ART. 54 RICD)

APRECIACAO:
Proposicao sujeita a apreciacao conclusiva pelas Comissoes - Art. 24 |l

SUMARIO
| — Publicacao Inicial

Il — Na Comissao de Seguridade Social e Familia:
— Parecer do relator
— Substitutivo oferecido pelo relator
— Parecer da Comissao
— Substitutivo adotado pela Comisséao
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O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° - Esta Lei obriga os fabricantes de produtos médico-hospitalares a
utilizarem embalagens diferenciadas por cores variadas para cada produto, a fim de
coibir possiveis erros médicos.

Art. 2° - Os medicamentos, insumos e outros produtos utilizados em
procedimentos médico-hospitalares adquiridos para uso na rede de servicos
integrantes do Sistema Unico de Saude devem estar acondicionados em
embalagens diferenciadas por cores variadas para cada produto.

Paragrafo unico. A exigéncia prevista no Art. 2° deve constar dos
processos licitatorios de todas as esferas de governo e no ambito do Sistema Unico
de Saude

Art. 3° - O descumprimento no disposto desta Lei podera acarretar a
suspensao das atividades do estabelecimento e a aplicagcdo de multa, conforme
regulamentacdo do 6rgdo competente, sem prejuizo das sancBes previstas em
outras normas.

Art. 4° - Esta Lei entra em vigor 180 (cento e oitenta) dias ap0s a sua

publicacéo.
JUSTIFICATIVA

O numero de denuncias de erros médicos cresceu 52,10% em 2011, em
relacdo ao ano anterior. Os dados sdo do Superior Tribunal de Justica (STF). Os
registros saltaram de 261 para 397. Mas em 2012 os casos registrados somam 254
processos. E ndo sdo apenas médicos que respondem aos inquéritos, enfermeiros e
auxiliares também estdo elencados.

Varios incidentes fatais ocorreram recentemente no Brasil. Um caso
marcante que comoveu o pais foi o0 da menina Stephanie dos Santos Teixeira, de 12
anos, que acabou recebendo vaselina na veia em vez de soro fisiolégico.

Outra aberracdo aconteceu no municipio de Barra Mansa-RJ, quando a
técnica de enfermagem Ana Maria Albino, aplicou sopa na veia de uma idosa de 88

anos. Ambos 0s casos 0s pacientes vieram a oObito.
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Pelo exposto, solicito o apoio dos nossos pares para que este projeto de
lei seja aprovado o mais rapido possivel, para que erros de manipulacdo de produtos
médico-hospitalares definitivamente sejam coisas do passado.

Sala das Sessodes, 18 dezembro de 2012.

Deputado ONOFRE SANTO AGOSTINI
PSD/SC

COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA
| — RELATORIO

O Projeto de Lei em epigrafe obriga os fabricantes de produtos
médico-hospitalares a fazerem uma diferenciacdo entre seus produtos por meio da
variacdo de cores de suas embalagens. A finalidade seria a de coibir possiveis erros
médicos quando do uso de seus produtos. Tal diferenciacdo abrangeria os
medicamentos insumos e outros produtos utilizados na rede de servigos integrantes
do Sistema Unico de Saude.

O autor apresenta, como justificativa de sua iniciativa, o
crescimento no niumero de denuncias de erros médicos que cresceu em torno de
52%, em 2011, em relacdo ao ano anterior. Segundo dados do Superior Tribunal de
Justica — STJ, em 2012 os casos registrados somaram 254 processos naquela
Corte.

Acrescenta que varios incidentes fatais teriam ocorrido
recentemente no Brasil, como o caso de uma menina de 12 anos, que recebeu
vaselina na veia, em vez de soro fisiolégico. Cita também outro caso no qual a
técnica de enfermagem aplicou sopa na veia de uma idosa de 88 anos. Em vista
disso, o autor solicita 0 apoio na aprovacdo do projeto, para que erros hdo mais
acontecam.

A matéria sera apreciada de forma conclusiva pelas
Comissbes de Seguridade Social e Familia e de Constituicdo e Justica e de
Cidadania.
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No ambito desta Comisséao de Seguridade Social e Familia ndo
foram apresentadas emendas ao projeto no decurso do prazo regimental.

E o Relatorio.

Il = VOTO DO RELATOR

Compete a esta Comissao de Seguridade Social e Familia se
pronunciar sobre o mérito do presente projeto para a saude publica e para o direito a
saude, nos termos regimentais.

Considero que a presente matéria mostra-se meritoria para a
protecdo da saude humana. A quantidade de falhas ocorridas em procedimentos
realizados em hospitais e outros estabelecimentos de atencdo a saude tem
aumentado assustadoramente nos Uultimos anos. Basta dar uma olhada nas
estatisticas para concluir que algo precisa ser feito no sentido de proteger os

usuarios dos servicos de saude.

Apesar dos grandes avancgos obtidos pela Medicina, os erros
de procedimentos e as falhas técnicas continuam presentes no cotidiano hospitalar e
ambulatorial. Mesmo com a adocdo de mecanismos de controle de qualidade, os
erros continuam resistentes em desaparecer. Além de poderem resultar em
tragédias, os erros podem comprometer a vida profissional de pessoas dedicadas e
envolvidas com os pacientes.

Algumas estratégias sdo desenvolvidas nos estabelecimentos
de saude para evitar ou minimizar as probabilidades da ocorréncia de falhas na
atencdo a saude, principalmente nos procedimentos considerados de alto risco,
como a administracdo de medicacdo endovenosa. A iniciativa ora em analise deve
ser vista como mais uma ferramenta a ser disponibilizada aos profissionais de saude

para que a falha seja evitada tempestivamente.

Considero, ainda, que a medida sugerida é de facil adocéao e
nao importard& em aumento de custos com significancia sobre o preco final dos
produtos, haja vista que a proposta em comento trata apenas da utilizacdo de cores
diferenciadas para os produtos. Nao ha exigéncias quanto a alteracdo da
embalagem, da sua forma, tamanho e outras que possam sugerir aumento
exagerado de custos.
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Ressalta-se que o autor da proposicao, Deputado Onofre
Santo Agostini (PSD/SC) sugeriu modificacdo no artigo 2° de sua proposicéo, a
fim de aprimora-la.

Tendo considerado tal sugestdo relevante e procedente,
resolvi acata-la em meu voto.

Por isso, entendo que a medida pode ser acolhida por esta
Comissdo, sem prejuizos ao setor produtivo, mas com grandes possibilidades de
beneficiar os usuéarios dos servigcos de saude.

Ante o exposto, voto pela APROVACAO do Projeto de Lei n.°
4.876, de 2012, na forma do Substitutivo em anexo.

Sala da Comissao, em 21 de maio de 2014.

Deputado DR. PAULO CESAR
Relator

SUBSTITUTIVO AOS PROJETOS DE LEI N° 4.876, DE 2012.

Obriga os fabricantes de produtos médico-
hospitalares a utilizarem embalagens
diferenciadas por cores variadas para cada
produto, a fim de coibir possiveis erros
médicos.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° - Esta Lei obriga os fabricantes de produtos médico-hospitalares a
utilizarem embalagens diferenciadas por cores variadas para cada produto, a fim de
coibir possiveis erros médicos.

Art. 2° - Os medicamentos, insumos e outros produtos utilizados em
procedimentos meédico-hospitalares adquiridos para uso na rede de servicos
integrantes do Sistema Unico de Saude devem estar acondicionados em
embalagens diferenciadas por cores variadas para cada produto.

81°. A exigéncia prevista no Art. 2° deve constar dos processos
licitatorios de todas as esferas de governo e no ambito do Sistema Unico de
Saude.
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§ 2° Lei posterior regulamentara a uniformizagcdo das cores dos
potes com relacdo ao medicamento correspondente.

Art. 3° - O descumprimento no disposto desta Lei podera acarretar a
suspensao das atividades do estabelecimento e a aplicacdo de multa, conforme
regulamentacdo do 6rgdo competente, sem prejuizo das sancdes previstas em
outras normas.

Art. 4° - Esta Lei entra em vigor 180 (cento e oitenta) dias apds a sua
publicacéo.

Sala da Comissao, em 21 de maio de 2014.

Deputado DR. PAULO CESAR
Relator

Il - PARECER DA COMISSAO

A Comissdo de Seguridade Social e Familia, em reunido
ordinéaria realizada hoje, aprovou unanimemente, com substitutivo o Projeto de Lei n°
4.876/2012, nos termos do Parecer do Relator, Deputado Dr. Paulo César.

Estiveram presentes os Senhores Deputados:

Amauri Teixeira - Presidente, Antonio Brito, Mandetta e José
Linhares - Vice-Presidentes, Alexandre Roso, Assis Carvalho, Benedita da Silva,
Carlos Manato, Darcisio Perondi, Dr. Jorge Silva, Dr. Paulo César, Dr. Rosinha,
Eleuses Paiva, Geraldo Resende, Jandira Feghali, Jhonatan de Jesus, Jodo
Ananias, Mara Gabirilli, Mauricio Trindade, Nilda Gondim, Osmar Terra, Otavio Leite,
Rogério Carvalho, Rosane Ferreira, Sueli Vidigal, Takayama, Zeca Dirceu, Danilo
Forte, Gorete Pereira, Onofre Santo Agostini, Pastor Eurico, Paulo Foletto,
Raimundo Gomes de Matos, Roberto de Lucena e Zequinha Marinho.

Sala da Comissao, em 5 de novembro de 2014.

Deputado AMAURI TEIXEIRA
Presidente

SUBSTITUTIVO ADOTADO PELA COMISSAO
PROJETOS DE LEI N° 4.876, DE 2012.

Obriga os fabricantes de produtos médico-
hospitalares a  utilizarem embalagens
diferenciadas por cores variadas para cada
produto, a fim de coibir possiveis erros
médicos.

O Congresso Nacional decreta:
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Art. 1° - Esta Lei obriga os fabricantes de produtos médico-hospitalares a
utilizarem embalagens diferenciadas por cores variadas para cada produto, a fim de
coibir possiveis erros médicos.

Art. 2° - Os medicamentos, insumos e outros produtos utilizados em
procedimentos meédico-hospitalares adquiridos para uso na rede de servicos
integrantes do Sistema Unico de Salde devem estar acondicionados em
embalagens diferenciadas por cores variadas para cada produto.

§1°. A exigéncia prevista no Art. 2° deve constar dos processos
licitatérios de todas as esferas de governo e no ambito do Sistema Unico de
Saude.

8§ 2°. Lei posterior regulamentard a uniformizagcdo das cores dos
potes com relacdo ao medicamento correspondente.

Art. 3° - O descumprimento no disposto desta Lei podera acarretar a
suspensao das atividades do estabelecimento e a aplicacdo de multa, conforme
regulamentacdo do 6rgdo competente, sem prejuizo das san¢Bes previstas em
outras normas.

Art. 4° - Esta Lei entra em vigor 180 (cento e oitenta) dias apds a sua
publicacéo.

Sala da Comissao, em 05 de novembro de 2014.

Deputado AMAURI TEIXEIRA
Presidente
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