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CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 406, DE 2015

(Do Sr. Carlos Bezerra)

Restringe a venda de polimetiimetacrilato para uso em cirurgias
plasticas estéticas ou reparadoras.

DESPACHO:
APENSE-SE A(AO) PL-6338/2013.

APRECIACAO:
Proposicao Sujeita & Apreciacdo do Plenério

PUBLICACAO INICIAL
Art. 137, caput - RICD
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O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° A venda do produto polimetilmetacrilato para uso em
cirurgias plasticas estéticas ou reparadoras fica restrita a:

| — médicos com especializacdo em cirurgia plastica e
treinamento em bioplastia;

Il — clinicas que possuam, em seu corpo clinico, médicos com
especializacdo em cirurgia plastica e treinamento em bioplastia.

Art. 2° O descumprimento desta lei implica infracdo a
legislacéo sanitaria federal prevista na Lei n°® 6.437, de 20 de agosto de 1977.

Art. 3°. Esta lei entra em vigor na data de sua publicacao.
JUSTIFICACAO

O polimetiimetacrilato (PMMA) é um material derivado do
petréleo, que vem sendo usado em varias areas da medicina ha décadas. Tem uso
recomendado nas areas de ortopedia, oftalmologia, neurocirurgia e dermatologia,
entre outros. E utilizado também em pesquisas e na industria.

Desde a década de noventa do século passado comecou a ser
aplicado em cirurgias plasticas estéticas e reparadoras — especialmente no caso dos
pacientes vivendo com HIV/Aids que desenvolvem lipodistrofia. E utilizado ainda em
procedimentos estéticos. Ocorre, todavia, que seu uso ndo é isento de efeitos
colaterais. Isso voltou a tona recentemente, em face do tragico episodio da modelo
Andressa Urach.

Esses efeitos deletérios, todavia, jA vém sendo discutidos nas
instancias relacionadas a saude publica ha bastante tempo, Em 2007, apés amplo
debate e manifestacdo expressa do Conselho Federal de Medicina (CFM) e da
Sociedade Brasileira de Cirurgia Plastica, a Anvisa proibiu a manipulacdo da
substancia em Farmacias, por meio da RE n.° 2.732/2007.

Véarias outras normas infralegais tratam do tema. Merece
destaque a Portaria Conjunta SAS/SVS n°® 01, de 20 de janeiro de 2009, que
estabelece critérios rigidos de credenciamento da rede de alta complexidade, para a
realizacdo do Tratamento Reparador da lipodistrofia.

Apesar disso, ainda sdao comuns casos de problemas graves
com pacientes que se submetem a tratamentos com profissionais pouco habilitados,
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ou mesmo realizados por leigos, ndo meédicos. Em face disso, cabe restringir a
venda do produto aos profissionais comprovadamente habilitados para seu uso,
como forma de se tentar evitar novas tragédias.

Para tanto, conto com o apoio de todos para a aprovacao
deste importante projeto de lei.

Sala das Sessbes, em 24 de fevereiro de 2015.

Deputado CARLOS BEZERRA

LEGISLNACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

LEI N°6.437, DE 20 DE AGOSTO DE 1977

Configura infracBes a legislacdo sanitaria
federal, estabelece as sancGes respectivas, e da
outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA ,
Faco saber que 0 CONGRESSO NACIONAL decreta e eu sanciono a seguinte

Lei:

TITULO |
DAS INFRACOES E PENALIDADES

Art. 1° As infracbes a legislacdo sanitaria federal, ressalvadas as previstas
expressamente em normas especiais, sdo as configuradas na presente Lei.

Art. 2° Sem prejuizo das sancBes de natureza civil ou penal cabiveis, as infracbes
sanitarias serdo punidas, alternativa ou cumulativamente, com as penalidades de:

| - adverténcia;

I - multa;

I11 - apreenséo de produto;

IV - inutilizacdo de produto;

V - interdicéo de produto;

VI - suspensao de vendas e/ou fabricacéo de produto;

VII - cancelamento de registro de produto;

VIII - interdicdo parcial ou total do estabelecimento;

IX - proibicdo de propaganda; (Inciso com redacédo dada pela Lei n® 9.695, de
20/8/1998)

X - cancelamento de autorizacdo para funcionamento da empresa; (Inciso com
redacéo dada pela Lei n® 9.695, de 20/8/1998)

XI - cancelamento do alvara de licenciamento de estabelecimento; (Inciso com
redacéo dada pela Lei n® 9.695, de 20/8/1998)
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XI-A - intervencgdo no estabelecimento que receba recursos publicos de qualquer
esfera. (Inciso acrescido pela Lei n°® 9.695, de 20/8/1998)

XII - imposigdo de mensagem retificadora; (Inciso acrescido Medida Provisoria
n® 2.190-34, de 23/8/2001)

XII - suspensdo de propaganda e publicidade. (Inciso acrescido Medida
Provisoria n® 2.190-34, de 23/8/2001)

8 1° A pena de multa consiste no pagamento das seguintes quantias:

I - nas infracOes leves, de R$ 2.000,00 (dois mil reais) a R$ 75.000,00 (setenta e
cinco mil reais);

Il - nas infragcbes graves, de R$ 75.000,00 (setenta e cinco mil reais) a R$
200.000,00 (duzentos mil reais);

Il - nas infragcBes gravissimas, de R$ 200.000,00 (duzentos mil reais) a R$
1.500.000,00 (um milhdo e quinhentos mil reais). (Primitivo § 1°-A acrescido pela Lei n°
9.695, de 20/8/1998 e renumerado com nova redacdo dada Medida Proviséria n® 2.190-34,
de 23/8/2001)

8 2° As multas previstas neste artigo serdo aplicadas em dobro em caso de
reincidéncia. (Primitivo 8 1°-B acrescido pela Lei n°® 9.695, de 20/8/1998 e renumerado
Medida Proviséria n® 2.190-34, de 23/8/2001)

§ 3° Sem prejuizo do disposto nos arts. 4° e 6° desta Lei, na aplicacdo da
penalidade de multa a autoridade sanitaria competente levara em consideracdo a capacidade
econdmica do infrator. (Primitivo 8 1°-D acrescido pela Lei n® 9.695, de 20/8/1998 e
renumerado Medida Proviséria n® 2.190-34, de 23/8/2001)

PORTARIA CONJUNTA SAS SVS N° 01, DE 20 JANEIRO DE 2009

O Secretario de Atencdo a Saude e o Secretario de Vigilancia em Salde, no uso de
suas atribuicdes,

Considerando a Portaria n° 399/GM, de 22 de fevereiro de 2006, que divulga o
Pacto pela Saude 2006;

Considerando a Portaria n° 598/GM, de 23, de marco de 2006, que define que os
processos administrativos relativos a Gestdo do Sistema Unico de Salde - SUS sejam
definidos e pactuados no ambito das Comissdes Intergestores Bipartite;

Considerando a Portaria n® 2.582/GM, de 2 de dezembro de 2004, que inclui na
Tabela de Procedimentos do Sistema de InformacGes Hospitalares do SUS — SIH/SUS as
cirurgias reparadoras para pacientes portadores de HIV/AIDS e usuarios com acesso a terapia
antirretroviral;

Considerando que a Sindrome Lipodistréfica € um conjunto de sinais e sintomas
gue acomete as pessoas que vivem com HIV e Aids, caracterizando-se por um quadro
complexo, composto por alteracdes metabolicas e anatdmicas; sendo as primeiras tratadas
ambulatorialmente nos Servicos de Assisténcia Especializada e na rede de referéncia, e as
segundas, objeto desta portaria, tratadas através de cirurgias reparadoras;

Considerando a necessidade de conceituar as Unidades de Assisténcia em Alta
Complexidade no Tratamento da Lipodistrofia associadas ou ndo do uso de medicamentos
antirretrovirais, bem como a de especificar 0s seus papéis na atencdo a satde e as qualidades
técnicas necessarias ao bom desempenho de suas fungdes;

Considerando a necessidade de subsidiar tecnicamente a realizagdo dos
procedimentos para Tratamento Reparador da Lipodistrofia e estabelecer critérios e rotinas
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para credenciamento de unidades de salde no atendimento do portador de HIV/AIDS, por
meio de procedimentos considerados de alta complexidade;

Considerando a necessidade de estabelecer um sistema de fluxo de referéncia e
contrareferéncia no ambito do Sistema Unico de Sadde, e

Considerando a necessidade de auxiliar os gestores no controle e avaliagdo da
Assisténcia de Alta Complexidade no Tratamento da Lipodistrofia do portador de HIV/AIDS,
resolve:

Art. 1° - Definir a Unidade de Assisténcia em Alta Complexidade no Tratamento
Reparador da Lipodistrofia do Portador de HIV/AIDS aquela que possui condicBes técnicas,
instalagBes fisicas, equipamentos e recursos humanos capacitados a prestarem assisténcia
especializada aos portadores de lipodistrofia associada ao HIV/AIDS.

81° - O Tratamento Reparador da Lipodistrofia estd dividido em duas
classificacbes para efeitos desta Portaria: (a) tratamento reparador da lipodistrofia, que
compreende os procedimentos indicados para o tratamento cirlrgico reparador da
lipohipertrofia da regido do abdome, regido mamaria, dorso-cervical (giba), submandibular e
para o tratamento cirdrgico reparador da lipoatrofia de gliteos e regido perianal e da
lipoatrofia facial; e (b) tratamento reparador da lipoatrofia facial, que compreende somente o
preenchimento com polimetilmetacrilato (PMMA) na perda dos coxins gordurosos da face.
Esta diferenciacdo se da por questdo operacional, conforme artigo 2°, da Portaria SAS/MS n°
04, de 20 de janeiro de 2009.

82° - Para fins de credenciamento/habilitacdo, para o Tratamento Reparador da
Lipodistrofia do portador de HIV/AIDS a unidade de salde devera oferecer,
obrigatoriamente:

a) Hospital de referéncia para a Rede de Assisténcia Especializada em
DST/HIV/AIDS;

b) Servico de Cirurgia Plastica Reparadora;

¢) Acompanhamento ambulatorial pré-operatério e pds-operatério continuado e
especifico do paciente;

d) Capacidade técnica para execucdo dos procedimentos constantes do Anexo |
desta Portaria.

Os estabelecimentos de salde deverdo estar cadastrados no Cadastro Nacional de
Estabelecimentos de Satde — CNES, como Hospital Geral ou Hospital Especializado.

83° - Para fins de credenciamento/habilitacdo para o Tratamento Reparador da
Lipoatrofia Facial do portador de HIV/AIDS a unidade de salde devera oferecer,
obrigatoriamente:

a) Servico de Assisténcia Especializada em DST/HIV/AIDS ou Servigo de
Referéncia para a Rede de Assisténcia Especializada em DST/HIV/AIDS,

b) Servico de Dermatologia ou Cirurgia Plastica Reparadora;

c) Acompanhamento ambulatorial pré-operatério e pds-operatério continuado e
especifico do paciente.

Os estabelecimentos de salde deverdo estar cadastrados no Cadastro Nacional de
Estabelecimentos de Saude — CNES, como Ambulatério Especializado.

Art. 2° - Definir que a regulacdo da Rede de Assisténcia em Alta Complexidade
no Tratamento da Lipodistrofia do portador de HIV/AIDS sera exercida pelos Gestores
Municipal ou Estadual de Saude, respeitando os niveis de gestdo, com apoio técnico do
Programa Nacional de DST/HIV/AIDS da Secretaria de Vigilancia em Saude — SVS, do
Ministério da Saude.
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