D
CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.°1.745-A, DE 2003

(Do Sr. Carlos Mota)

Dispbe sobre a obrigatoriedade de informacdes metrologicas que devem
constar em laudos e resultados médicos e odontologicos para fins de
diagnoésticos produzidos por instrumentos, equipamentos e sistemas
utilizados na emissdo de laudos médicos e odontolégicos e da outras
providéncias; tendo parecer da Comissdo de Seguridade Social e Familia
pela aprovacao deste e da emenda de n° 1/03, apresentada na Comisséo,
com substitutivo, e pela rejeicdo da emenda de n° 2/03 (relator: DEP.
ROBERTO GOUVEIA).

DESPACHO:

AS COMISSOES DE:

SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA

ECONOMIA, INDUSTRIA E COMERCIO

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

APRECIACAO:
Proposicao sujeita a apreciacdo conclusiva pelas Comissoes - art. 24, 1

SUMARIO
| — Projeto inicial

Il — Na Comissao de Seguridade Social e Familia:
- emendas apresentadas ao Projeto (2)
- parecer do relator
- substitutivo oferecido pelo relator
- parecer da Comisséao
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Art. 1°. E obrigatoria a calibracdo dos instrumentos, equipamentos e
sistemas, utilizados na emissdo de Laudo ou Resultado de Exame médicos,
expedidos por prestadores de servico de natureza publica ou privada, tais
como laboratérios, hospitais, clinicas, consultorios e postos de saude, das
areas médica e odontoldgica.

Paragrafo unico. A calibracdo, na forma do caput, devera ser realizada pelos
Orgdos credenciados e os que possam vir a ser credenciados, sob a
coordenacao do Instituto Nacional de Metrologia, Normalizacdo e Qualidade
Industrial - INMETRO, de acordo com as disposicfes da Lei n.° 5.966, de 11
de dezembro de 1973.

Art. 2°. Nos laudos e relatérios, emitidos pelos prestadores de servicos
discriminados no artigo primeiro, deverdo constar, no minimo, as seguintes
informacgoes:

| - Data da validade da calibracdo do instrumento, equipamento e sistema, ou
a data da validade da autorizac&do, de carater temporario, expedida pelo
INMETRO ou 6rgéo credenciado para prestacao do servigo.

I - Marca, modelo e numero do instrumento, equipamento ou sistema
utilizado no diagnaostico;

Art. 3°. A omissdo, em Laudo ou Resultado de Exame, das exigéncias
contidas no artigo anterior, resultara, no prazo de até 90 (noventa dias), a
contar da expedicao do referido documento, na aplicacdo de multa e outras
penalidades a cada documento emitido, se a irregularidade néao for suprida
no prazo estabelecido.

Paragrafo unico. O prestador do servico poderd refazer o Laudo ou
Resultado, sem imposicdo de qualquer penalidade, desde que na data da
realizacéo do exame o certificado de calibracdo do instrumento, equipamento
e sistema, ou a autorizacao para prestacado do servico, se encontre dentro da
data de validade;
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Art. 4°. A emisséo de Laudo e Resultado de Exames obtidos pelos diversos
procedimentos técnicos e decorrentes da utilizacdo de instrumento,
equipamento e sistema, ou procedimentos quimicos e biolégicos, com a data
de calibracdo ou autorizacdo de credenciamento vencida, resultara na
aplicacdo de multa, concedendo-se ao prestador de servico o prazo de até
90 (noventa dias) para regularizacdo da ocorréncia.

Art. 5° A verificacdo da capacitacdo técnica dos Laboratérios, Hospitais,
Clinicas, Postos de Saude e outros prestadores de servico, referente a
andlise e realizacdo de ensaios, € de atribuicdo exclusiva dos Orgaos
credenciados junto ao INMETRO.

Art. 6° A periodicidade obrigatéria da calibracdo dos instrumentos,
equipamentos e sistemas, nao exclui a exigéncia de Aprovacao de Modelo
dos instrumentos/Equipamentos e Sistemas, em cumprimento ao disposto na
Lei n.° 5.966, de 11 de dezembro de 1973;

Art. 7°. A emissao de Laudo e Resultado de Exames obtidos pelos diversos
procedimentos técnicos e decorrentes da utilizacdo de instrumento,
equipamento e sistema, ou procedimentos quimicos e biolégicos, com a data
de calibracdo ou autorizacdo de credenciamento vencida, resultara na
aplicacdo de multa, sem prejuizo das demais penalidades cabiveis.

Art. 8°. No caso dos Orgdos competentes para a calibracio dos
instrumentos, equipamentos e sistemas, nao estarem capacitados a
execucao destes servicos, serad emitida autorizacdo temporaria e periodica
para a utilizacdo dos instrumentos, equipamentos e sistemas, com a
exigéncia de que a mesma deva constar do Laudo ou Resultado emitido,
podendo ser renovada até que os Orgdos competentes se capacitem para a
realizacao do servico;

Art. 9°. A periodicidade da calibracdo dos instrumentos, equipamentos e
sistemas, deverd ser estabelecida de pleno acordo com a comunidade
técnica nacional, de preferéncia por intermédio da Associacdo Brasileira de
Normas Técnicas - ABNT;
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Art. 10° Na calibracdo de instrumentos, equipamentos e sistemas e na
autorizacdo oficial para prestacio de servico, os Orgdos responsaveis pela
certificacdo deverédo fornecer, além do respectivo certificado de calibragéo ou
credenciamento, um selo com a data de validade do ensaio.

Paragrafo dnico. O selo a que se refere o caput deste artigo devera ser
anexado ao instrumento, equipamento ou sistema.

Art. 11. Ato do Instituto Nacional de Metrologia, Normalizacdo e Qualidade
Industrial - INMETRO, editara no prazo de 90 (noventa dias), o regulamento
para execucdo da presente lei, fixando inclusive os critérios para aplicacao
de multas e penalidades, observando-se as disposi¢des do artigo 9° da Lei
n.° 5.966, de 11 de dezembro de 1973.

Art. 11°. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacéo.

JUSTIFICACAO

A presente proposicao objetiva a protecdo da sociedade, no que tange
a utilizacdo dos instrumentos, equipamentos e sistemas empregados nos
exames e diagnosticos meédicos, odontologicos e fisioterapéuticos, bem
como para emissédo de Laudos e Relatorios dos mais diversos prestadores
de servicos, publicos e privados, fisicos e juridicos, tais como Laboratorios,
Clinicas, Hospitais, Postos de Saude, Consultorios, profissionais de saude,
etc.

E de suma importancia que se mantenha o controle metrolégico sobre
0S instrumentos, equipamentos e sistemas utilizados para emissao de
diagnosticos, posto que segundo a metrologia, ciéncia que estuda a
confiabilidade das medicOes e dos resultados emitidos pelos mais diversos
tipos de instrumentos, equipamentos e sistemas, estabelece que todos eles
trazem consigo um erro intrinseco inerente as qualidades dos materiais
empregados para sua construcdo e, portanto, devem ficar sujeitos a uma
fiscalizacdo e controle metrolégico quanto a sua utilizacdo e grau de
gualidade.
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No Brasil, o Instituto Nacional de Metrologia, Normalizacdo e Qualidade
Industrial - INMETRO, Autarquia Federal, vinculada ao Ministério do
Desenvolvimento, criado pela Lei n.° 5.966, de 11 de dezembro de 1973,
primeiramente denominado Instituto Nacional de Pesos e Medidas - INPM,
com sede em Brasilia, e com o Laboratério Nacional de Metrologia situado
no Municipio de Duque de Caxias - Rio de Janeiro, € o 6rgdo executor
central do Sistema Nacional de Metrologia, Normalizagcdao e Qualidade
Industrial, que tem por finalidade a execucédo, em todo territério nacional, da
politica de metrologia legal, cientifica e industrial, de normalizac&o industrial
e de certificacdo de qualidade de produtos industriais, de acordo com as
normas baixadas pelo Conselho Nacional de Metrologia, Normalizacdo e
Qualidade Industrial - CONMETRO, conforme dispde o Decreto n® 74.206, de
04 de fevereiro de 1977.

A Resolucéo n® 01/82 de, 27de abril de 1982, do CONMETRO, em seu
Capitulo I, preceitua que os instrumentos de medir que tenham sido objeto
de ato normativo, quando forem utilizados na concretizacdo ou na definicao
do objeto de atos e negocios juridicos de natureza comercial, civil,
trabalhista, fiscal, parafiscal, administrativa e processual deverao,
obrigatoriamente, ter o seu modelo aprovado pelo INMETRO, corresponder
ao modelo aprovado e sujeitar-se a calibragcdes periodicas.

Pelo proposto, a obrigatoriedade acerca das calibracdes periodicas
refere-se, de forma sucinta, aos instrumentos meédicos hospitalares e
odontolégicos, e insere o0s casos de analises quimicas e biologicas
realizadas pelos mais diversos prestadores de servicos instalados no pais.
Portanto, o que se propfe aqui é que haja uma atuacdo mais eficaz do
Governo Federal, por intermédio dos seus 6rgdos de fiscalizacdo, sobre os
instrumentos, equipamentos, sistemas, processos, etc., utilizados para
emissdo de Laudos ou Relatorios, que irdo servir de base para diagnosticos
na area médica e odontologica.

Analisando o tema em pauta, podemos observar no nosso dia a dia,
gue em tudo devemos dar um pequeno ajuste para a devida correcédo. E
muitos seriam o0s exemplos a mencionar, nas mais distintas areas de
atuacdo, com ou sem fiscalizacdo do governo, tais como: necessitamos
calibrar o pneu do carro, ajustar o relogio, calibrar a balanca, o taximetro, a
bomba de gasolina, o medidor de energia elétrica, o hidrébmetro, o etilibmetro
(bafémetro), o tacbmetro (medidor de velocidade), voltimetro, amperimetro,
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bloco padréo, o metro, a rosca, etc.. Inclusive, pode ser observado que,
comparativamente, de todos os instrumentos hoje controlados e fiscalizados
pelo Governo Federal, talvez estes - médicos e odontolégicos - sejam 0s
mais importantes em termos de significacdo e repercusséo socio-econdémica,
porque ja verificada a ocorréncia de aparelhos de estignomanémetro
(medidor de pressao) com erro de aproximadamente 50%, ou seja: O
paciente vai se consultar com um médico, encontra-se com a pressao
normal, mas é analisado por um instrumento deficitario, o que pode resultar
em tratamento indevido, chegando-se, até mesmo, a risco de vida.

Portanto, a aprovacao desta proposicao traz um bem incomensuravel
para toda a sociedade, principalmente a populacédo mais carente, protegendo
a vida humana. Nao seria justo que, por falta de iniciativa do Congresso
Nacional, o Estado mantenha a omissdo diante de fato de natureza t&o
relevante para protecao da vida humana, e especialmente reduzindo custos
de tratamento médicos e odontoldgicos, evitando-se erros meédicos e
respondendo aos clamores da sociedade, como 0S casos recentemente
noticiados envolvendo UTI's, incubadoras neonatal, tratamento de
hemodialise, entre outros.

Entre outros equipamentos, instrumentos, sistemas ou processos, que
seriam fiscalizados e controlados poderiamos citar: o estignomandémetro, o
eletrocardiograma, o0 encefalograma, a tomografia-computadorizada,
aparelho de raio X, prova de funcdo pulmonar, aparelhos utilizados nos mais
diversos exames quimicos e biologicos (para analise de sangue, urina, fezes,
bidpsia), incubadoras, etc. 0 que sem duvida vai proporcionar uma maior
confiabilidade desses resultados, além de proporcionar aos profissionais da
area de saude (médico, dentista, enfermeiros, bioquimicos, fisioterapeutas)
um diagndstico seguro para o Seu paciente.

Por fim, acrescento que todos serdo beneficiados com a aprovacéo
desta proposicao: o Congresso Nacional pela tutela da saude da populacéo;
o0 Governo Federal pelo desempenho social e econémico alcancado pela
proposta, com suporte na confiabilidade das instituicbes prestadoras de
servico; a sociedade pela garantia da qualidade dos servigos prestados e 0s
profissionais de saude pela confiabilidade dos diagndsticos constantes dos
resultados a serem analisados.
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19 de agosto de 2003.

Deputado Carlos Mota
PL/MG

LEGISL~ACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

LEI N° 5.966, DE 11 DE DEZEMBRO DE 1973

Institui o Sistema Nacional de Metrologia, Normalizacdo e Qualidade
Industrial, e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA , faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu
sanciono a seguinte Lei:

Art. 9° (Revogado pela Lei n° 9.933, de 20/12/1999).

Art. 10. O Instituto Nacional de Pesos e Medidas - INPM, e o Fundo de Metrologia - FUMET,
serdo extintos por decreto do Poder Executivo.

DECRETO N° 79.206, DE 4 DE FEVEREIRO DE 1977
(Revogado pelo Decreto N° 10, de 16 de janeiro de 1991)

Dispde sobre a organizacdo do Instituto Nacional de Metrologia,
Normalizagdo e Qualidade Industrial (INMETRO) e da outras
providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA , usando da atribui¢do que lhe confere o artigo 81, itens Ill e
V, da Constituicéo,

DECRETA:

Art 1° O Instituto Nacional de Metrologia, Normalizacdo e Qualidade Industrial (INMETRO),
autarquia federal criada pela Lei n°® 5.966 de 11 de dezembro de 1973, vinculada ao Ministério da Industria e
Comércio, € o 6rgdo executivo central do Sistema Nacional de Metrologia, Normalizacdo e Qualidade
Industrial, que tem por finalidade a execucdo em todo territério nacional, da politica de metrologia legal,
cientifica e industrial, de normalizacao industrial e de certificagdo de qualidade de produtos industriais, de
acordo com as normas baixadas pelo Conselho Nacional de Metrologia, Normalizacdo e Qualidade
industrial (CONMETRO).

Art 2° O INMETRO tera a seguinte estrutura bésica:

| - Orgéos de Assisténcia Direta e Imediata ao Presidente:
1 - Gabinete

2 - Procuradoria

3 - Assessoria de Seguranca e Informacdes

Il - Orgéo de Coordenacéo Geral:

1 - Diretoria Executiva
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1l - Orgdos de Planejamento e Controle:

1 - Coordenadoria de Planejamento

2 - Coordenadoria de Unidades Regionais

IV - Orgdos de Administracdo de Atividades Especificas:

1 - Diretoria de Metrologia Legal

2 - Diretoria de Normalizac&o

3 - Diretoria de Qualidade Industrial

4 - Diretoria de Arrecadacao e Fiscalizacdo

5 - Centro de Metrologia Cientifica e Industrial

6 - Centro de Documentacéo e Informacao

7 - Coordenadoria de Intercambio e Assuntos Internacionais
V - Orgéos de Administracéo de Atividades Auxiliares:

1 - Departamento de Pessoal

2 Departamento de Administragéo

3 - Departamento de Finangas

VI - Orgéos Descentralizados - Superintendéncias Regionais

Art 3° As Superintendéncias Regionais, em nimero de 21 (vinte e uma), terdo localizacédo
definida em ato do Presidente do INMETRO.

Art 4° Ao Gabinete compete dar assisténcia ao Presidente em sua representagdo politica e
social bem como incumbir-se das relagées publicas e do preparo do expediente pessoal do Presidente.

Art 5° A Procuradoria compete assessorar juridicamente o Presidente e a Diretoria Executiva
do INMETRO e defender os interesses da autarquia em juizo ou fora dele.

Art 6° A Assessoria de Seguranca e Informagdes compete exercer as atividade proprias de
orgédo integrante do Sistema Setorial de Informag8es e Contra-Informacao, sujeita a orientacdo normativa, a
supervisdo técnica e a fiscalizacdo especifica da Divisdo de Seguranca e Informac¢des do Ministério da
Industria e Comércio sem prejuizo da subordinagdo ao Presidente do INMETRO.

Art 7° A Diretoria Executiva compete coordenar as atividades desenvolvidas pelos 6rgédos de
planejamento e controle e de administracao de atividades especificas e auxiliares do INMETRO.

Art 8° A Coordenadoria de Planejamento compete exercer as atividades de planejamento,
orcamento e modernizagdo administrativa, na condigdo de 6érgdo seccional do Sistema de Planejamento
Federal, bem como realizar trabalhos de natureza estatistica.

Art 9° A Coordenadoria de Unidades Regionais compete supervisionar, coordenar e controlar
os trabalhos desenvolvidos pelos érgdos regionais e locais, respeitadas a orientagdo normativa e a
supervisao técnica dos orgaos de administracdo de atividades especificas e auxiliares da Autarquia.

Art 10 A Diretoria de Metrologia Legal compete orientar, coordenar e executar as atividades no
campo da metrologia legal.

Art 11 A Diretoria de Normalizagdo compete orientar, coordenar e executar as atividades no
campo de normalizagéo.

Art 12 A Diretoria de Qualidade Industrial compete orientar, coordenar e executar as atividades
no campo da certificacdo da qualidade dos produtos industriais.

Art 13 A Diretoria de Arrecadacéo e Fiscalizagcdo compete planejar, coordenar e controlar as
atividades inerentes ao sistema de arrecadacao de receita e de fiscalizacao.
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Art 14 Ao Centro de Metrologia Cientifica e Industrial compete orientar, coordenar e executar as
atividades no campo da metrologia cientifica e industrial.

Art 15 Ao Centro de Documentacéo e Informac&o compete programar, coordenar e promover a
execucao das atividades de processamento de dados, de documentacéo e informagéo.

Art 16 A Coordenadoria de Intercambio de Assuntos Internacionais compete manifestar-se em
assuntos que digam respeito a participacdo do Brasil em convencbes, convénios, tratados, acordos
internacionais e outros documentos, tanto multilaterais quanto bilaterais, no campo da metrologia, da
normalizacao industrial e da certificacdo da qualidade de produtos industriais.

Art 17 Ao Departamento de Pessoal, 6rgdo integrante do Sistema de Pessoal Civil da
Administracdo Federal (SIPEC), compete a gestdo, execucdo e o0 estudo de assuntos relacionados com a
administracéo de pessoal.

Art 18 Ao Departamento de Administracdo compete, sem prejuizo de outras atribuicdes,
administrar o patrimdnio e executar as tarefas inerentes ao Sistema de Servi¢os Gerais.

Art 19 Ao Departamento de Financas compete executar as atividades relacionadas com a
administragéo dos recursos financeiros da Autarquia e promover a sua contabilizago.

Art 20 As Superintendéncias Regionais compete executar nas respectivas areas de jurisdicao,
as atividades da Autarquia, de acordo com as leis e normas pertinentes.

Art 21 O INMETRO sera dirigido por Presidente; a Diretoria Executiva por Diretor-Executivo; a
Procuradoria por Procurador-Geral; 0 Gabinete e a Assessoria de Seguranca e Informacfes serdo dirigidas
por Chefes; as Coordenadorias, por Coordenadores; as Diretorias, os Centros e os Departamentos, por
Diretores e as Superintendéncias Regionais, por Superintendentes Regionais, cargos ou funcdes que serao
providos na forma da legislacao pertinente.

Art 22 A estruturacdo dos 6rgéos referidos no artigo 2°, a competéncia das unidades que os
integram e as atribuicbes do pessoal serdo fixadas em Regimento Interno, aprovado em Portaria pelo
Ministro de Estado da Industria e do Comércio, nos termos da legislagao em vigor.

Art 23 Ficam restabelecidos os cargos em comissdo de Diretor-Geral, Cédigo DAS-101.3,
diretor da Divisdo de Pesos, Cédigo DAS-101.1, Diretor da Divisdo de Medidas, Cédigo DAS-101.1 e 6
(seis) Assessores, Codigo DAS-102.1, relativos ao Instituto Nacional de Pesos e Medidas, desde 21 de
junho de 1976, data da vigéncia do Decreto niumero 77.823, de 15 de junho do mesmo ano, até que se
efetive a implantagdo do Grupo-Direcdo e Assessoramento Superiores no INMETRO.

Paragrafo anico - Ficam mantidas na situacdo atual as func¢@es, gratificadas pertencentes ao
Instituto Nacional de Pesos e Medidas.

Art 24 Este Decreto entrar4 em vigor na data de sua publicacdo, revogadas as disposi¢des em
contrario.

Brasilia, 4 de fevereiro de 1977; 156° da Independéncia e 89° da Republica.

ERNESTO GEISEL

Severo Fagundes Gomes

Jodo Paulo dos Reis Velloso

DECRETO N° 10, DE 16 DE JANEIRO DE 1991
(Revogado pelo Decreto n° 3.370, de 23 de fevereiro de 2000)

Aprova a Estrutura Regimental do Instituto Nacional de Metrologia,
Normalizacéo e Qualidade Industrial, e da outras providéncias.
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O PRESIDENTE DA REPUBLICA , no uso das atribuicdes que lhe confere o art. 84, incisos IV
e VI, da Constituicdo, e tendo em vista o disposto nos arts. 27, § 5°, e 57, da Lei n° 8.028, de 12 de abril de
1990,

DECRETA:

Art. 1° Ficam aprovados a Estrutura Regimental e o Quadro Demonstrativo de Cargos em
Comisséao e Funcdes de Confianca do Instituto Nacional de Metrologia, Normalizacédo e Qualidade Industrial
(Inmetro), constantes dos Anexos | e Il deste decreto.

Art. 2° O regimento interno do Inmetro sera aprovado pelo Ministro da Justiga e publicado no
Diario Oficial da Uniéo.

Art. 3° Este decreto entra em vigor na data de sua publicacéo.

Art. 4° Revoga-se o Decreto n° 79.206, de 4 de fevereiro de 1977.

Brasilia, 16 de janeiro de 1991; 170° da Independéncia e 103° da Republica.
FERNANDO COLLOR

Jarbas Passarinho

DECRETO N° 3.370, DE 23 DE FEVEREIRO DE 2000
(Revogado pelo Decreto n® 4.039, de 3 de dezembro de 2001)

Aprova a Estrutura Regimental e o Quadro Demonstrativo dos Cargos
em Comissdo e Funcgdes Gratificadas do Instituto Nacional de
Metrologia, Normalizagdo e Qualidade Industrial - INMETRO, e d&
outras providencias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA , no uso das atribuicdes que lhe confere o art. 84, incisos IV
e VI, da Constituicéo,

DECRETA:

Art 1° Ficam aprovados a Estrutura Regimental e o0 Quadro Demonstrativo dos Cargos em
Comisséo e Funcdes Gratificadas do Instituto Nacional de Metrologia, Normaliza¢do e Qualidade Industrial -
INMETRO, na forma dos Anexos | e Il a este Decreto.

Art 2° Em decorréncia do disposto no artigo anterior, ficam remanejados 0s seguintes cargos
em comissédo do Grupo-Direcéo e Assessoramento Superiores - DAS e Fung¢bes Gratificadas - FG:

| - da Secretaria de Gestéo, do Ministério do Planejamento, Orcamento e Gestéo, provenientes
de 6rgéos extintos da Administracdo Publica Federal, para o INMETRO, um DAS 101.5 e um DAS 102.4; e

Il - do INMETRO para a Secretaria de Gestdo, do Ministério do Planejamento, Orgamento e
Gestdo, um DAS 101.4; duas FG-1; treze FG-2; e seis FG-3.

Art 3° Os apostilamentos decorrentes da aprovacdo da Estrutura Regimental de que trata o art.
1° deverdo ocorrer no prazo de vinte dias, contados da data de publicacdo deste Decreto.

Paragrafo Unico. Ap6s os apostilamentos previstos no caput deste artigo, o INMETRO fara
publicar, no Diario Oficial da Unido, no prazo de trinta dias, contados a partir da data de publicacdo deste
Decreto, a relacdo nominal dos titulares dos cargos em comissdo do Grupo-Direcdo e Assessoramento
Superiores - DAS a que se refere o Anexo I, indicando, inclusive, o nimero de cargos vagos, sua
denominacéao e respectivo nivel.
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Art 4° O Regimento Interno do INMETRO sera aprovado pelo Ministro de Estado do
Desenvolvimento, IndUstria e Comércio Exterior e publicado no Diario Oficial da Unido, no prazo de noventa
dias, contados da data de publicacdo deste Decreto.

Art 5° Este Decreto entra em vigor na data de sua publicagéo.

Art 6° Ficam revogados o Decreto n° 10, de 16 de janeiro de 1991; o Anexo "L" ao Decreto n°
1.351, de 28 de dezembro de 1994; e 0 Anexo Il ao Decreto n° 2.600, de 19 de maio de 1998.

Brasilia, 23 de fevereiro de 2000; 179° da Independéncia e 112° da Republica.

FERNANDO HENRIQUE CARDOSO

Alcides Lopes Tapias

Martus Tavares

DECRETO N° 4.039, DE 3 DE DEZEMBRO DE 2001
(Revogado pelo Decreto n° 4.630, de 21 de marco de 2003)

Aprova a Estrutura Regimental e o Quadro Demonstrativo dos Cargos
em Comissédo e das Fungbes Gratificadas do Instituto Nacional de
Metrologia, Normalizagdo e Qualidade Industrial - INMETRO, e d&
outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA , no uso da atribuicdo que lhe confere o art. 84, incisos IV e
VI, alinea "a", da Constitui¢éo,

DECRETA:

Art. 1° Ficam aprovados a Estrutura Regimental e o Quadro Demonstrativo dos Cargos em
Comissdo e das FungBes Gratificadas do Instituto Nacional de Metrologia, Normalizacdo e Qualidade
Industrial - INMETRO, na forma dos Anexos | e Il a este Decreto.

Art. 2° Em decorréncia do disposto no art. 1°, ficam remanejados, na forma deste artigo e do
Anexo Il a este Decreto, 0os seguintes cargos em comissdo do Grupo-Direcdo e Assessoramento
Superiores - DAS e Funcgbes Gratificadas - FG:

| - da Secretaria de Gestéo, do Ministério do Planejamento, Orcamento e Gestéo, provenientes
de 6rgéos extintos da Administragdo Publica Federal, para o INMETRO, um DAS 101.4; trés DAS 101.2; um
DAS 102.1; uma FG-1; e uma FG-2; e

Il - do INMETRO para a Secretaria de Gestdo, do Ministério do Planejamento, Orcamento e
Gestéo, dois DAS 101.3; um DAS 102.4; dois DAS 102.2; e uma FG-3.

Art. 3° Os apostilamentos decorrentes da aprovacao da Estrutura Regimental de que trata o art.
1° deverdo ocorrer no prazo de vinte dias, contado da data de publicacdo deste Decreto.

Paragrafo Unico. Apés os apostilamentos previstos no caput deste artigo, o Presidente do
INMETRO fara publicar, no Diario Oficial da Unido, no prazo de trinta dias, contado da data de publicacéo
deste Decreto, relacdo nominal dos titulares dos cargos em comisséo do Grupo-Dire¢cdo e Assessoramento
Superiores - DAS, a que se refere o Anexo ll, indicando, inclusive, o nimero de cargos vagos, sua
denominacao e respectivo nivel.

Art. 4° O regimento interno do INMETRO sera aprovado pelo Ministro de Estado do
Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior e publicado no Diario Oficial da Unido, no prazo de noventa
dias, contado da data de publicacdo deste Decreto.

Art. 5° Este Decreto entra em vigor na data de sua publicacéo.

Art. 6 Fica revogado o Decreto n°® 3.370, de 23 de fevereiro de 2000.
Brasilia, 3 de dezembro de 2001; 180° da Independéncia e 113° da Republica.
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FERNANDO HENRIQUE CARDOSO
Sérgio Silva do Amaral
Martus Tavares

DECRETO N°4.630, DE 21 DE MARCO DE 2003

Aprova a Estrutura Regimental e o0 Quadro Demonstrativo dos Cargos
em Comissédo e das Funcbes Gratificadas do Instituto Nacional de
Metrologia, Normalizacdo e Qualidade Industrial - INMETRO, e da
outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, no uso das atribuicdes que Ihe confere o art. 84, incisos IV e
VI, alinea "a", da Constitui¢cdo, e tendo em vista o disposto no art. 50 da Medida Provisoria n® 103, de 1° de
janeiro de 2003,

DECRETA:

Art. 1° Ficam aprovados a Estrutura Regimental e o Quadro Demonstrativo dos Cargos em
Comisséo e das Funcgbes Gratificadas do Instituto Nacional de Metrologia, Normalizagdo e Qualidade
Industrial - INMETRO, na forma dos Anexos | e Il a este Decreto.

Art. 2° Em decorréncia do disposto no art. 1°, ficam remanejados, na forma do Anexo Il a este
Decreto, os seguintes cargos em comisséo do Grupo-Direcéo e Assessoramento Superiores - DAS:

| - do INMETRO para a Secretaria de Gestao, do Ministério do Planejamento, Orgcamento e
Gestdo, um DAS 101.5; dois DAS 101.3; quatro DAS 101.2; e cinco DAS 102.1; e

Il - da Secretaria de Gestdo, do Ministério do Planejamento, Orcamento e Gestdo, para o
INMETRO, quatro DAS 102.2.

Art. 3° Os apostilamentos decorrentes da aprovacao da Estrutura Regimental de que trata o art.
1° deverdo ocorrer no prazo de vinte dias, contado da data de publicacdo deste Decreto.< p> Paragrafo
Unico. Apés os apostilamentos previstos no caput, o Presidente do INMETRO fara publicar, no Diério Oficial
da Unido, no prazo de trinta dias, contados da data de publicacdo deste Decreto, a relagdo nominal dos
titulares dos cargos em comisséo do Grupo-Dire¢céo e Assessoramento Superiores - DAS, a que se refere o
Anexo I, indicando, inclusive, o nUmero de cargos vagos, sua denominacéo e respectivo nivel.

Art. 4° O regimento interno do INMETRO serda aprovado pelo Ministro de Estado do
Desenvolvimento, IndUstria e Comércio Exterior e publicado no Diario Oficial da Unido, no prazo de noventa
dias, contado da data de publicacéo deste Decreto.

Art. 5° Este Decreto entra em vigor na data de sua publicacéo.

Art. 6° Fica revogado o Decreto n° 4.039, de 3 de dezembro de 2001.

Brasilia, 21 de margo de 2003; 182° da Independéncia e 115° da Republica.

LUIZ INACIO LULA DA SILVA

Luiz Fernando Furlan

Guido Mantega
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COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA

EMENDAS APRESENTADAS AO PROJETO

Proposta de Emenda ao Projeto de Lei n® 1.745/2003

Emenda Substitutiva Global _1 /2003
(Do Sr. Carlos Mota e outros)

Dispbe sobre a obrigatoriedade de informagbes
técnicas e metrologicas que devem constar em laudos,
resultados, relatérios, receitas e prontuérios da area de
saude, para fins de diagndsticos produzidos por
instrumentos, equipamentos e sistemas, e da outras
providéncias.

Art. 1°. E obrigatério constar nos laudos, resultados, relatérios, receitas e prontuérios,
expedidos por prestadores de servi¢co, de natureza publica ou privada, da area de saude,
no minimo, as seguintes informacdes:

| - Data da validade da calibracdo do instrumento, equipamento e sistema, ou a data da
validade da autorizag@o para uso, de carater temporario, expedida pelo INMETRO ou
Orgéao credenciado para a prestacéo do servico;

Il - Marca, modelo e nimero do instrumento, equipamento ou sistema utilizado no
diagndstico;

Art. 2°. E obrigatdria a calibracéo dos instrumentos, equipamentos e sistemas, utilizados
na emissdo de laudo, resultado, relatorio, receita ou prontuario, expedidos por
prestadores de servico, de natureza publica ou privada, da area de saude.

Paragrafo Gnico. A calibracdo, na forma do caput, devera ser realizada pelos Orgdos
credenciados e 0s que possam vir a ser credenciados, sob a coordenacdo do Instituto
Nacional de Metrologia, Normalizagédo e Qualidade Industrial - INMETRO, de acordo com
as disposicoes da Lei n.° 5.966, de 11 de dezembro de 1973 e da Lei n.° 9.933, de 20 de
dezembro de 1.999.

Art. 3°. Os profissionais da area de saude que utilizarem instrumentos, equipamentos e
sistemas que ndo emitam laudo ou relatorio impresso, ficam obrigados a indicar nas
respectivas receitas, relatérios ou prontuarios de pacientes, as informacdes metrologicas
relacionadas no artigo primeiro.

Art. 4°. A omissdo das exigéncias contidas no artigo primeiro, em laudo, resultado,
relatorio, receita ou prontuario, da area de saude, resultara na aplicacdo de multa e
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demais penalidades cabiveis, a cada documento emitido, na forma do artigo 8° da Lei n.°
9.933, de 20 de dezembro de 1.999, se a irregularidade nao for suprida no prazo de
noventa dias, a contar de sua constatacéo, pelo INMETRO ou Orgaos credenciados.

Paragrafo unico. O prestador do servico da area de saude podera refazer o laudo,
resultado, relatério, receita ou prontuério, sem imposicdo de qualquer penalidade, desde
gue na data da realizacdo do exame o certificado de calibracdo do instrumento,
equipamento e sistema, ou a autorizagao para prestacao do servigo, se encontre dentro
do prazo de sua validade;

Art. 5°. Os laudos, resultados, relatorios, receitas ou prontuarios, obtidos pelos diversos
procedimentos técnicos e decorrentes da utilizacdo de instrumento, equipamento e
sistema, ou procedimentos quimicos e biologicos, e emitidos com a data de calibracdo ou
autorizacdo de credenciamento vencida, sujeitara o prestador de servico da area de
saude a aplicacdo de multa, sem prejuizo das demais penalidades cabiveis, concedendo-
se aquele o prazo de até 90 (noventa dias) para regularizacdo da ocorréncia.

Art. 6°. A verificacdo da capacitacdo técnica dos Laboratorios, Hospitais, Clinicas, Postos
de Saude, Planos de Saude e outros prestadores de servico da area de saude, referente
a andlise e realizacdo de ensaios, é de atribuicio exclusiva do INMETRO e dos Orgdos
por ele credenciados;

Art. 7°. Fica instituida a Certiddo Positiva de Qualidade - CPQ, documento habil a
comprovar o controle metrolégico e de qualidade dos instrumentos, equipamentos e
sistemas utilizados na area de saude, para os fins estabelecidos no artigo segundo.

| - A apresentacdo da Certiddo Positiva de Qualidade, valida e eficaz, é obrigatéria para a
obtencdo ou renovacdo de alvara de funcionamento de consultérios particulares e
estabelecimentos, publicos e privados, nacionais e estrangeiros, da area de saude.

Il - A Certiddo Positiva de Qualidade tera a validade de 2 (dois) anos e sera expedida, a
requerimento do interessado, pelo INMETRO ou 6rgaos credenciados.

Paragrafo 1°. A expedicdo dolosa de Certiddo Positiva de Qualidade constitui fraude
contra a fé publica, e sujeitara o infrator as sancfes do artigo 297 do Codigo Penal, sem
prejuizo das demais penalidades cabiveis.

Paragrafo 2°. No prazo de 180 (cento e oitenta) dias, a contar da publicacdo da presente
lei, os consultérios particulares e estabelecimentos publicos e privados, nacionais e
estrangeiros, que prestem servicos na area de saude, deverdo encaminhar ao INMETRO
a relacdo completa de todos os instrumentos, equipamentos e sistemas de sua
propriedade, locados ou cedidos, que sejam utilizados para a emissdo de laudos,
resultados, receitas, prontuarios ou relatérios.

Art. 8°. A periodicidade obrigatoria da calibracdo dos instrumentos, equipamentos e
sistemas utilizados na area de saude, ndo exclui a exigéncia de Aprovacdo de Modelo
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desses instrumentos, equipamentos e sistemas, em cumprimento ao disposto na Lei n.°
5.966, de 11 de dezembro de 1973 e na Lei n.° 9.933, de 20 de dezembro de 1.999.

Art. 9°. No caso dos Orgdos competentes para a calibragdo dos instrumentos,
equipamentos e sistemas, ndo estarem capacitados a execucao destes servicos, sera
emitida autorizacdo temporaria e periodica para a sua utilizacdo, com a exigéncia de que
a mesma deva constar do laudo, resultado, relatério, receita ou prontuario emitidos,
podendo ser renovada até que os Orgdos competentes se capacitem para a realizacdo do
servico;

Art. 10. A periodicidade da calibracdo dos instrumentos, equipamentos e sistemas
utilizados na area de saude, devera ser estabelecida de pleno acordo com a comunidade
técnica nacional.

Art. 11. Na calibracdo de instrumentos, equipamentos e sistemas e na autorizagao oficial
para prestacdo de servico, os Orgdos responsaveis pela certificacdo deverdo fornecer,
além do respectivo certificado de calibracdo ou credenciamento, um selo com a data de
validade do ensaio.

Paragrafo unico. O selo a que se refere o caput deste artigo devera ser anexado ao
instrumento, equipamento ou sistema.

Art. 12. A manutenc&o ou conserto de instrumentos, equipamentos e sistemas, durante o
prazo de validade da Certiddo Positiva de Calibragdo, devera ser comunicada ao
INMETRO ou Orgéos credenciados, a fim de proceder-se a uma nova calibracdo ou
emissao de autorizacao para a sua utilizacao.

Art. 13. Ato do Conselho Nacional de Metrologia, Normalizacdo e Qualidade Industrial -
CONMETRO, editara, no prazo de 90 (noventa) dias, o regulamento para execucao da
presente lei, fixando inclusive os critérios para a aplicacdo de multas e penalidades,
observando-se as disposi¢des dos artigos 2°, 8° e 9° da Lei n.° 9.933, de 20 de dezembro
de 1.999.

Art. 14°, Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacao.
JUSTIFICACAO

A presente proposta de emenda visa aperfeigoar o texto do Projeto de Lei n°® 1.745,
cuja proposicdo objetiva a protecdo da sociedade, no que tange a utilizacdo dos
instrumentos, equipamentos e sistemas empregados nos exames e diagndsticos médicos,
odontoldgicos e fisioterapéuticos, bem como para emissdo de Laudos e Relatdrios dos
mais diversos prestadores de servi¢os, publicos e privados, fisicos e juridicos, tais como
Laboratérios, Clinicas, Hospitais, Postos de Saude, Consultérios, profissionais de saude,
etc.
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E de suma importancia que se mantenha o controle metrolégico sobre os
instrumentos, equipamentos e sistemas utilizados para emissdo de diagndsticos, posto
gue segundo a metrologia, ciéncia que estuda a confiabilidade das medicbes e dos
resultados emitidos pelos mais diversos tipos de instrumentos, equipamentos e sistemas,
estabelece que todos eles trazem consigo um erro intrinseco inerente as qualidades dos
materiais empregados para sua construgdo e, portanto, devem ficar sujeitos a uma
fiscalizacdo e controle metrologico quanto a sua utilizacédo e grau de qualidade.

No Brasil, o Instituto Nacional de Metrologia, Normalizacdo e Qualidade Industrial -
INMETRO, Autarquia Federal, vinculada ao Ministério do Desenvolvimento, criado pela
Lei n.° 5.966, de 11 de dezembro de 1973, primeiramente denominado Instituto Nacional
de Pesos e Medidas - INPM, com sede em Brasilia, e com o Laboratério Nacional de
Metrologia situado no Municipio de Duque de Caxias - Rio de Janeiro, é o 6érgdo executor
central do Sistema Nacional de Metrologia, Normalizagdo e Qualidade Industrial, que tem
por finalidade a execucdo, em todo territdrio nacional, da politica de metrologia legal,
cientifica e industrial, de normalizacdo industrial e de certificacdo de qualidade de
produtos industriais, de acordo com as normas baixadas pelo Conselho Nacional de
Metrologia, Normalizagdo e Qualidade Industrial - CONMETRO, conforme dispbe o
Decreto n®74.206, de 04 de fevereiro de 1977.

A Resolucéo n® 01/82 de, 27de abril de 1982, do CONMETRO, em seu Capitulo I,
preceitua que os instrumentos de medir que tenham sido objeto de ato normativo, quando
forem utilizados na concretizacdo ou na definicdo do objeto de atos e negdcios juridicos
de natureza comercial, civil, trabalhista, fiscal, parafiscal, administrativa e processual
deverdo, obrigatoriamente, ter o seu modelo aprovado pelo INMETRO, corresponder ao
modelo aprovado e sujeitar-se a calibracdes periodicas.

Pelo proposto, a obrigatoriedade acerca das calibracdes periodicas refere-se, de
forma sucinta, aos instrumentos médicos hospitalares e odontoldgicos, e insere 0s casos
de analises quimicas e biolégicas realizadas pelos mais diversos prestadores de servigcos
instalados no pais. Portanto, o que se prop8e aqui € que haja uma atuacdo mais eficaz do
Governo Federal, por intermédio dos seus 6rgdos de fiscalizacao, sobre os instrumentos,
equipamentos, sistemas, processos, etc., utilizados para emissdo de Laudos ou
Relatérios, que irdo servir de base para diagndsticos na area médica e odontolégica.

Analisando o tema em pauta, podemos observar no nosso dia a dia, que em tudo
devemos dar um pequeno ajuste para a devida correcdo. E muitos seriam os exemplos a
mencionar, nas mais distintas areas de atuacdo, com ou sem fiscalizacdo do governo, tais
como: necessitamos calibrar o pneu do carro, ajustar o reldgio, calibrar a balanca, o
taximetro, a bomba de gasolina, o medidor de energia elétrica, o hidrdmetro, o etilibmetro
(bafémetro), o tacometro (medidor de velocidade), voltimetro, amperimetro, bloco padréao,
0 metro, a rosca, etc.. Inclusive, pode ser observado que, comparativamente, de todos 0s
instrumentos hoje controlados e fiscalizados pelo Governo Federal, talvez estes - médicos
e odontoldgicos - sejam 0s mais importantes em termos de significacdo e repercussao
sécio-econdmica, porque ja verificada a ocorréncia de aparelhos de estignomandmetro
(medidor de pressédo) com erro de aproximadamente 50%, ou seja: 0 paciente vai se
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consultar com um meédico, encontra-se com a pressdo normal, mas é analisado por um
instrumento deficitario, o que pode resultar em tratamento indevido, chegando-se, até
mesmo, a risco de vida.

Portanto, a aprovacado desta proposicao traz um bem incomensuravel para toda a
sociedade, principalmente a populagdo mais carente, protegendo a vida humana. Nao
seria justo que, por falta de iniciativa do Congresso Nacional, o Estado mantenha a
omissao diante de fato de natureza tado relevante para protecdo da vida humana, e
especialmente reduzindo custos de tratamento médicos e odontolégicos, evitando-se
erros meédicos e respondendo aos clamores da sociedade, como 0s casos recentemente
noticiados envolvendo UTI's, incubadoras neonatal, tratamento de hemodialise, entre
outros.

Entre outros equipamentos, instrumentos, sistemas ou processos, que seriam
fiscalizados e controlados poderiamos citar: o estignomandmetro, o eletrocardiograma,
ecocardiograma, o encefalograma, a tomografia-computadorizada, aparelho de raio X,
prova de funcdo pulmonar, aparelhos utilizados nos mais diversos exames quimicos e
biolégicos (para andlise de sangue, urina, fezes, bidpsia), incubadoras, etc. 0 que sem
duvida vai proporcionar uma maior confiabilidade desses resultados, além de proporcionar
aos profissionais da é&rea de saude (médico, dentista, enfermeiros, bioquimicos,
fisioterapeutas) um diagnéstico seguro para o seu paciente.

Por fim, acrescento que todos serdo beneficiados com a aprovacdo desta
proposicdo: o Congresso Nacional pela tutela da saude da populacéo; o Governo Federal
pelo desempenho social e econdémico alcancado pela proposta, com suporte na
confiabilidade das instituicbes prestadoras de servigo; a sociedade pela garantia da
gualidade dos servicos prestados e os profissionais de saude pela confiabilidade dos
diagndsticos constantes dos resultados a serem analisados.

16 de setembro de 2003.

Carlos Mota Arnaldo Faria de S&
Deputado Federal PL/IMG Deputado Federal PTB/SP
Arlindo Chinaglia Marcelo Ortiz
Deputado Federal PT/SP Deputado Federal PV/SP
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PROJETO DE LEI N° USO EXCLUSIVO DA COMISSAO
1.745/2003

COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA

PARTIDO UF PAGINA
AUTOR: DEPUTADO REINALDO BETAO

PL RJ 01/02

TEXTO/JUSTIFICACAO
Introduz artigo (décimo primeiro), remunerando os artigos subsequentes.

Art. 11. Os cargos efetivos da Carreira de Ciéncia e Tecnologia, de que
tratam o artigo 17 da Medida Provisdria n® 2.229-43, de 06 de setembro de
2001 e artigo 7° da Lei n° 8.691, de 28 de julho de 1993, relativos ao quadro
de pessoal do Instituto Nacional de Metrologia, Normalizacao e Qualidade
Industrial - INMETRO, serao transformados em cargos de Auditor Fiscal em
Metrologia e Qualidade, Agente Fiscal em Metrologia e Qualidade e Auxiliar
Técnico em Metrologia e Qualidade, observados os niveis de graduacdo, na
forma da lei que os reestruturar.

JUSTIFICACAO

Atualmente, os cargos de Pesquisador, Tecnologista, Analista em Ciéncia e
Tecnologia, Técnico, Assistente em Ciéncia e Tecnologia, Auxiliar Técnico e
Auxiliar em Ciéncia e Tecnologia do INMETRO, estdo disciplinados na Lei n©
8.691/93 e na Medida Provisdria n°® 2.229-43/2001, sendo que as atribuicdes
por eles desenvolvidas sdo intrinsecas as atribuicbes de fiscalizacdo e
arrecadacao. Os detentores do cargo de Pesquisador, Tecnologista e Analista
em Ciéncia e Tecnologia, inclusive, sdo titulados Auditores Avaliadores da Rede
Brasileira de Calibragdo - RBC e Rede Brasileira de Laboratério de Ensaios -
RBLE.

O INMETRO, agéncia governamental do Estado brasileiro com a finalidade
legal de empreender as agdes estratégicas e operacionais nos campos da
Metrologia e da Avaliagdo de Conformidade de produtos, de processos e de
servicos, executa atividades tipicas de Estado, dotadas do poder de policia
administrativa regulamentando e fiscalizando os setores produtivos com vista a
protecao da saude e da incolumidade das pessoas, dos interesses harmonicos
de consumidores e produtores e a preservacao do meio ambiente. Neste
contexto, verifica-se que o quadro de especialistas em metrologia e qualidade
do INMETRO, desenvolve atividades intrinsecas a Auditoria e Fiscalizagao, fato
gue justifica a reestruturagao do referido quadro.
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Impoe-se corrigir a injustica perpetrada contra o corpo técnico do INMETRO,
haja vista que o mesmo, além de desenvolver atividades de fiscalizacdo, com
poder de policia administrativa na area de Metrologia Legal e na éarea de
Avaliacdo da Conformidade, em relagao aos produtos por ele regulamentados ou
por competéncia que lhe seja delegado, é responsavel direto pela arrecadagao
decorrente dos servigos de calibracdo e ensaios desenvolvidos nos laboratérios
do INMETRO, pela arrecadacao das multas decorrentes da aplicacao do art. 9° da
Lei n® 9.933/99, servicos esses em ascendéncia vertical, considerada a demanda
crescente na area.

Insta enfatizar que os supracitados especialistas em Metrologia e
Qualidade ja sao considerados

considerados carreira tipica de Estado, enquadrados na Medida Proviséria n°
2.229-43, de 06 de setembro de 2001, faltando-lhes, apenas, a equiparagao
justa e oportuna com a estrutura de carreira e remuneracao dos demais
Auditores Fiscais Federais e Agentes de Fiscalizagao.

Impde-se, ainda, salientar que, além das atividades de fiscalizacdo da
qualidade industrial, os citados especialistas do INMETRO, sdo responsaveis
pela disseminacdo da cultura da qualidade no Brasil, por intermédio da
certificacdo de produtos, afiancando a confiabilidade metroldgica de todos os
bens de consumo postos a disposicao da sociedade.

Nesse diapasao, considerados o poder de policia adminsitrativa, a atividade
tipica de fiscalizacdo e a arrecadacdo substancial produzida pelo desempenho
das atribuicdes dos cargos acima mencionados, € imperiosa a reestruturacao
dos referidos cargos, a fim de eleva-los a condicdao da Auditoria Fiscal,
proporcionando as garantias e prerrogativas inerentes aos Auditores e Agentes
Fiscais Federais.

Sala da Comissdo, em 17 de setembro de 2003.

Deputado REINALDO BETAO
PL/R]

17/09/03 ASSINATURA DO PARLAMENTAR

| — RELATORIO

O Projeto de Lei n.° 1.745, de 2003, de autoria do Exm° Deputado
Carlos Mota, obriga a calibracdo dos instrumentos, equipamentos e sistemas, utilizados
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na emissao de laudo ou resultado de exame médicos, expedidos por prestadores de
servico de natureza publica ou privada, tais como laboratorios, hospitais, clinicas,
consultérios e postos de saude, das areas médica e odontoldgica.

A calibracdo sera realizada por o6rgdos credenciados sob a
coordenacado do Instituto Nacional de Metrologia, Normalizacdo e Qualidade Industrial —
INMETRO.

Nos laudos e relatorios de que trata o projeto, deverdo constar: data
da validade da calibragdo do instrumento, equipamento e sistema, além da respectiva
marca, modelo e numero.

A omissdo, em laudo ou resultado de exame, das exigéncias da
norma, ndo sanada num prazo de até 90 dias, resultara na aplicacdo de multa e outras
penalidades a cada documento emitido.

A proposicao indica que a verificacdo da capacitacdo técnica dos
laboratorios, hospitais, clinicas, postos de salude e outros prestadores de servico,
referente a andlise e realizacdo de ensaios, € de atribuicdo exclusiva dos o6rgaos
credenciados junto ao INMETRO.

O art. 8° do projeto estabelece que caso os 6rgdos competentes
para a calibracdo dos instrumentos, equipamentos e sistemas, ndo estejam capacitados a
execucao desses servicos, serd emitida autorizacdo temporaria e periddica para a
utilizacdo dos instrumentos, equipamentos e sistemas, com a exigéncia de que a mesma
deva constar do Laudo ou Resultado emitido, podendo ser renovada até que os 6rgaos
competentes se capacitem para a realizacéo do servico.

O art. 9° estabelece que a periodicidade da calibracdo dos
instrumentos, equipamentos e sistemas, devera ser estabelecida de acordo com a
comunidade técnica nacional, de preferéncia por intermédio da Associacao Brasileira de
Normas Técnicas — ABNT.

O art. 10 obriga os 6rgaos responsaveis pela certificacdo a fornecer
certificado de calibragéo ou credenciamento e um selo com a data de validade do ensaio.
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Finalmente, o art. 11 estabelece que o INMETRO regulamentara a
Lei, fixando inclusive os critérios para aplicacdo de multas e penalidades, de acordo com
a Lein.°5.966, de 11 de dezembro de 1973.

Na justificacdo, o Autor destacou a protecdo que o projeto pretende
oferecer a sociedade no que se relaciona ao uso de instrumentos, equipamentos e
sistemas empregados em exames e diagnosticos de saude, e que resultem na emisséo
de laudos e relatérios dos mais diversos prestadores de servigos, publicos e privados.

A aplicacdo da norma proporcionaria uma maior confiabilidade dos
resultados em questdo e, consequentemente, um diagnostico mais seguro para 0S
pacientes.

O mérito da matéria sera apreciado pelas Comissfes de Seguridade
Social e Familia, e de Economia, Industria e Comércio, em carater conclusivo, de acordo
com o art. 24, Il; cabendo a Comissado de Constituicdo e Justica e de Redacéo, o exame
dos aspectos de constitucionalidade, legalidade, juridicidade, regimentalidade e de técnica
legislativa.

Decorrido o prazo regimental, foram apresentadas duas Emendas.

A Emenda n° 1, Substitutiva, apresentada pelo Autor do projeto,
Deputado Carlos Mota, e subscrita pelos Deputados Arnaldo Faria de S&, Arlindo
Chinaglia e Marcelo Ortiz, oferece maior destaque a determinacdo de que € obrigatorio
constar nos laudos, resultados, relatérios, receitas e prontuarios, da area de saude, as
informacgdes sobre data da validade da calibragéo do instrumento, equipamento e sistema,
além da respectiva marca, modelo e nimero.

A obrigatoriedade de calibragdo dos equipamentos em analise
passa a constar no art. 2°, e nao mais no art. 1°.

Foi incluida a criacdo de uma Certiddo Positiva de Qualidade - CPQ,
documento habil a comprovar o controle metrolégico e de qualidade dos instrumentos,
equipamentos e sistemas utilizados na area de saulde, obrigatéria para a obtencédo ou
renovacao de alvard de funcionamento de consultérios particulares e estabelecimentos,
publicos e privados, nacionais e estrangeiros, da area de saude, com validade de dois
anos, a ser expedida pelo INMETRO ou érgédos credenciados.
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O Substitutivo retira a referéncia a ABNT e remete a
regulamentacdo da matéria para o Conselho Nacional de Metrologia, Normalizacdo e
Qualidade Industrial - CONMETRO, ao invés do INMETRO.

A Emenda n° 2, apresentada pelo Deputado Reinaldo Betéo,
introduz artigo que trata dos cargos efetivos da Carreira de Ciéncia e Tecnologia,
transformando-os em cargos de Auditor Fiscal em Metrologia e Qualidade, Agente Fiscal
em Metrologia e Qualidade e Auxiliar Técnico em Metrologia e Qualidade.

E o relatério.

Il - VOTO DO RELATOR

O projeto de lei em analise é meritorio, uma vez que aborda questao
de indiscutivel valor: a adequacao dos instrumentos usados para a realizacdo de exames
e diagndsticos na area da saude.

Contudo, tanto a proposicdo como a Emenda n® 1 apresentam
problemas que inviabilizam a implantacéo da proposta.

Consideramos inadequado exigir que em cada laudo, resultado,
relatério, receita e prontuario conste a data da validade da calibracdo do instrumento,
equipamento e sistema, além da respectiva marca, modelo e nimero!

A aplicacdo dessa determinacéo representaria excesso de controle
e carga de trabalho adicional aos ja pressionados profissionais da saude, que precisam
utilizar seu tempo, precioso recurso, para melhor atender os pacientes.

A exigéncia de calibracdo dos equipamentos em questdo e a
fiscalizacdo sanitaria das condicbes de uso dos mesmos seriam, em nossa opiniao,
suficientes para atingir o objetivo de proteger a saude da populacao.

Destacamos, ainda, que a previsdo de prazo de noventa dias para
regularizacdo de equipamentos inadequados nos parece excessiva, e que a previsdo de
autorizacdo temporaria, sem prazo que limite sua duracdo, para utilizacdo de
equipamentos nao calibrados, enfraquece a obrigacdo que a norma pretende impor.

Para sanar os problemas detectados e aperfeicoar o projeto,
apresentamos Substitutivo que torna a Ementa adequada ao projeto, que suprime as
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obrigacdes previstas no art. 2° do projeto, mantendo a obrigacdo da calibracdo dos
instrumentos, equipamentos e sistemas em discussdo; que reduz o prazo para
regularizacdo dos equipamentos; que elimina a possibilidade de autorizacdo temporaria
para equipamentos ndo calibrados; e que incorpora varios elementos da Emenda n°l,
principalmente a instituicdo da Certiddo Positiva de Qualidade — CPQ.

Uma vez que os diversos equipamentos apresentam diferentes
necessidades quanto a periodicidade de calibracdo, ndo acatamos o periodo genérico de
dois anos para a validade da Certiddo Positiva de Qualidade, e, consequentemente, a
periodicidade sera regulamentada por meio de normas técnicas especificas.

A Emenda apresentada pelo Deputado Reinaldo Betdo trata de
matéria diversa a da proposicdo em analise.

Diante do exposto, somos pela aprovacdo do Projeto de Lei n.°
1.745, de 2003, e da Emenda n° 1, na forma do Substitutivo que apresentamos em anexo,
e pela rejeicdo da Emenda n° 2.

Sala da Comisséo, em 12 de agosto de 2004 .

Deputado Roberto Gouveia
Relator

SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI N° 1.745, DE 2003

Torna obrigatoria a calibracdo dos instrumentos,
equipamentos e sistemas, utilizados para exames e
diagndsticos na area de saude.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° E obrigatéria a calibracdo dos instrumentos, equipamentos e
sistemas, utilizados na emissdo de laudo, resultado, relatério, receita ou prontuario,
expedidos por prestadores de servigo, de natureza publica ou privada, da &rea de saude.

Coordenacédo de Comissdes Permanentes - DECOM - P. 4130

PL-1745-A/2003



24

Paragrafo Unico. A calibracdo, na forma do caput, devera ser
realizada pelos 6rgdos credenciados e 0s que possam vir a ser credenciados, sob a
coordenacado do Instituto Nacional de Metrologia, Normalizacdo e Qualidade Industrial -
INMETRO, de acordo com as disposicfes da Lei n.° 5.966, de 11 de dezembro de 1973 e
da Lei n.° 9.933, de 20 de dezembro de 1.999.

Art. 2° A utilizacdo de instrumento, equipamento e sistema, ou
procedimentos quimicos e bioldgicos com a data de calibragdo ou autorizacdo de
credenciamento vencida, sujeitara o prestador de servico da area de saude a aplicacédo de
multa, sem prejuizo das demais penalidades cabiveis, concedendo-se aquele o prazo de
ateé trinta dias para regularizacdo da ocorréncia.

Art. 3° Fica instituida a Certiddo Positiva de Qualidade - CPQ,
documento habil a comprovar o controle metroldgico e de qualidade dos instrumentos,
equipamentos e sistemas utilizados na area de saude, para os fins estabelecidos no art.
1°.

§ 1° A apresentacdo da Certiddo Positiva de Qualidade, valida e
eficaz, € obrigatéria para a obtencdo ou renovacdo de alvara de funcionamento de
consultérios particulares e estabelecimentos, publicos e privados, nacionais e
estrangeiros, da area de saude.

§2° A Certiddo Positiva de Qualidade sera expedida, a requerimento
do interessado, pelo INMETRO ou 6rgaos credenciados e tera validade definida em selo a
ser anexado ao instrumento, equipamento ou sistema.

§ 3° A manutencdo ou conserto de instrumentos, equipamentos e
sistemas, durante o prazo de validade da Certiddo Positiva de Qualidade, obriga o
prestador de servigo a requerer uma nova autorizagao para a sua utilizacao.

§ 4° A expedicado dolosa de Certiddo Positiva de Qualidade constitui
fraude contra a fé publica, e sujeitara o infrator as san¢des do artigo 297 do Cédigo Penal,
sem prejuizo das demais penalidades cabiveis.

Art. 4° No prazo de cento e oitenta dias, a contar da publicacéo
dessa lei, os consultérios particulares e estabelecimentos publicos e privados, nacionais
e estrangeiros, que prestem servicos na area de saude, deverdo encaminhar ao
INMETRO a relagdo completa de todos os instrumentos, equipamentos e sistemas de sua
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propriedade, locados ou cedidos, que sejam utilizados para a emissdo de laudos,
resultados, receitas, prontuarios ou relatorios.

Art. 5° A periodicidade obrigatdria da calibragdo dos instrumentos,
equipamentos e sistemas utilizados na area de saude, ndo exclui a exigéncia de
Aprovacdo de Modelo desses instrumentos, equipamentos e sistemas, em cumprimento
ao disposto na Lei n.° 5.966, de 11 de dezembro de 1973 e na Lei n.° 9.933, de 20 de
dezembro de 1.999.

Art. 6° O Poder Executivo regulamentara a execuc¢do da presente
lei, fixando inclusive os critérios para a aplicacdo de multas e penalidades, observando-se
as disposic¢oes dos artigos 2°, 8° e 9° da Lei n.° 9.933, de 20 de dezembro de 1.999.

Art 7° Esta lei entra em vigor na data de sua publicacao.

Sala da Comisséo, em 12 de agosto de 2004 .

Deputado Roberto Gouveia
Relator

Il - PARECER DA COMISSAO

A Comissao de Seguridade Social e Familia, em reuniédo ordinéria
realizada hoje, aprovou unanimemente o Projeto de Lei n°® 1.745/2003, e a emenda
apresentada na Comissdo n°1/2003-CSSF, com substitutivo, e rejeitou a emenda
apresentada na Comissao n° 2/2003-CSSF, nos termos do Parecer do Relator, Deputado
Roberto Gouveia.

Estiveram presentes os Senhores Deputados:

Eduardo Paes - Presidente, Eduardo Barbosa, Dr. Francisco Gongalves e
Selma Schons - Vice-Presidentes, Amauri Gasques, Angela Guadagnin, Arnaldo Faria de
S4, Athos Avelino, Darcisio Perondi, Dr. Ribamar Alves, Elimar Maximo Damasceno,
Geraldo Resende, Homero Barreto, Jandira Feghali, José Linhares, Manato, Nice Lobéo,
Rafael Guerra, Roberto Gouveia, Sandra Rosado, Saraiva Felipe, Almerinda de Carvalho,
Carlos Mota, Dr. Rosinha, Durval Orlato, Milton Cardias e Zelinda Novaes.

Sala da Comissdo, em 30 de novembro de 2004.
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Deputado EDUARDO PAES
Presidente

FIM DO DOCUMENTO
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