COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA

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

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

Dispdbe sobre a obrigatoriedade de
informacbes tecnicas e metrologicas que
devem constar em laudos, resultados,
relatorios, receitas e prontuarios da area de
saude, para fins de diagnoésticos produzidos
por instrumentos, equipamentos e sistemas,
e da outras providéncias.

Art. 1°. E obrigatorio constar nos laudos, resultados, relatorios, receitas e
prontudrios, expedidos por prestadores de servico, de natureza publica ou
privada, da area de saude, no minimo, as seguintes informacoes:

| - Data da validade da calibrac&o do instrumento, equipamento e sistema,
ou a data da validade da autorizacdo para uso, de carater temporario,
expedida pelo INMETRO ou Orgdo credenciado para a prestacdo do
Servico;

Il - Marca, modelo e niumero do instrumento, equipamento ou sistema
utilizado no diagnadstico;

Art. 2°. E obrigatéria a calibragdo dos instrumentos, equipamentos e
sistemas, utilizados na emissado de laudo, resultado, relatério, receita ou
prontudrio, expedidos por prestadores de servico, de natureza publica ou
privada, da area de saude.

Paragrafo unico. A calibracdo, na forma do caput, devera ser realizada
pelos Orgaos credenciados e os que possam vir a ser credenciados, sob a



coordenacdo do Instituto Nacional de Metrologia, Normalizacdo e
Qualidade Industrial - INMETRO, de acordo com as disposi¢des 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, relatorios ou
prontuérios de pacientes, as informacfes metrolégicas relacionadas no
artigo primeiro.

Art. 4°, A omisséo das exigéncias contidas no artigo primeiro, em laudo,
resultado, relatério, receita ou prontuéario, da area de saude, resultara na
aplicacdo de multa e 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 néo for suprida no prazo de noventa dias, a
contar de sua constatacdo, pelo INMETRO ou Orgéos credenciados.

Paragrafo unico. O prestador do servico da area de saude podera refazer o
laudo, resultado, relatorio, receita ou prontuario, sem imposicao de
qualquer penalidade, desde que na data da realizacdo do exame o
certificado de calibracdo do instrumento, equipamento e sistema, ou a
autorizacao para prestacao do servico, 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 regularizacao
da ocorréncia.

Art. 6°. A verificacdo da capacitacdo técnica dos Laboratérios, Hospitais,
Clinicas, Postos de Saude, Planos de Saude e outros prestadores de
servigco da area de saude, referente a analise e realizacdo de ensaios, é de
atribuicéo exclusiva do INMETRO e dos Orgéos por ele credenciados;



Art. 7°. Fica instituida a Certidao 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 artigo segundo.

| - A apresentacdo da Certiddo Positiva de Qualidade, valida e eficaz, é
obrigatdria para a obtenc&o ou renovacédo 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 6rgéos
credenciados.

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

Paragrafo 2°. No prazo de 180 (cento e oitenta) dias, a contar da
publicacdo da presente lei, 0s consultérios particulares e
estabelecimentos publicos e privados, nacionais e estrangeiros, que
prestem servigcos 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 emissao
de laudos, resultados, receitas, prontuarios ou relatorios.

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 desses instrumentos, equipamentos e
sistemas, em cumprimento ao disposto na Lei n.° 5966, 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, serd emitida autorizacao temporaria e periédica
para a sua utilizacdo, com a exigéncia de que a mesma deva constar do
laudo, resultado, relatorio, receita ou prontuario emitidos, podendo ser
renovada até que os Orgdos competentes se capacitem para a realizag&o
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 calibragcdo de instrumentos, equipamentos e sistemas e na
autorizacao oficial para prestacéo de servico, os Orgéos responséaveis pela
certificacdo deverao fornecer, além do respectivo certificado de calibracao
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 manutencdo ou conserto de instrumentos, equipamentos e
sistemas, durante o prazo de validade da Certiddo Positiva de Calibracao,
devera ser comunicada ao INMETRO ou Orgéos credenciados, a fim de
proceder-se a uma nova calibracdo ou emissédo de autorizacdo para a sua
utilizacéao.

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 disposicoes
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 publicacéo.

JUSTIFICACAO

A presente proposta de emenda visa aperfeicoar o texto do Projeto
de Lei n® 1.745, cuja proposi¢cao objetiva a protecédo da sociedade, no que
tange a utilizacdo dos instrumentos, equipamentos e sistemas empregados
nos exames e diagnésticos médicos, odontoldgicos e fisioterapéuticos,
bem como para emissdo de Laudos e Relatorios dos mais diversos
prestadores de servicos, publicos e privados, fisicos e juridicos, tais como
Laboratérios, Clinicas, Hospitais, Postos de Saude, Consultérios,
profissionais de saude, etc.



E de suma importancia que se mantenha o controle metrolégico
sobre os instrumentos, equipamentos e sistemas utilizados para emissao
de diagndsticos, posto que segundo a metrologia, ciéncia que estuda a
confiabilidade das medicdes 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 utilizacéo 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.° 5966, de 11 de
dezembro de 1973, primeiramente denominado Instituto Nacional de
Pesos e Medidas - INPM, com sede em Brasilia, e com o Laboratorio
Nacional de Metrologia situado no Municipio de Duque de Caxias - Rio de
Janeiro, € o0 6rgao executor central do Sistema Nacional de Metrologia,
Normalizacdo e Qualidade Industrial, que tem por finalidade a execucéo,
em todo territério 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, Normalizacdo e Qualidade Industrial -
CONMETRO, conforme dispde o Decreto n® 74.206, de 04 de fevereiro de
1977.

A Resolucdo n® 01/82 de, 27de abril de 1982, do CONMETRO, em
seu Capitulo Ill, 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 deverao,
obrigatoriamente, ter o seu modelo aprovado pelo INMETRO,
corresponder ao modelo aprovado e sujeitar-se a calibracdes periddicas.

Pelo proposto, a obrigatoriedade acerca das calibracbes periddicas
refere-se, de forma sucinta, aos instrumentos médicos hospitalares e
odontoldgicos, e insere 0os casos de analises quimicas e bioldgicas
realizadas pelos mais diversos prestadores de servi¢os instalados no pais.
Portanto, o que se propbe aqui € que haja uma atuacdo mais eficaz do
Governo Federal, por intermédio dos seus orgaos de fiscalizagdo, sobre os
instrumentos, equipamentos, sistemas, processos, etc., utilizados para



emissdo de Laudos ou Relatérios, que irdo servir de base para
diagnosticos na area médica e odontolodgica.

Analisando o tema em pauta, podemos observar no nosso dia a dia,
gue em tudo devemos dar um pequeno ajuste para a devida correcao. E
muitos seriam 0s exemplos a mencionar, nas mais distintas areas de
atuacao, com ou sem fiscalizagdo 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, bloco padrdo, o metro, a rosca, etc.. Inclusive, pode ser
observado que, comparativamente, de todos 0s instrumentos hoje
controlados e fiscalizados pelo Governo Federal, talvez estes - medicos e
odontoldgicos - sejam os mais importantes em termos de significacdo e
repercussdo socio-econbmica, porque ja verificada a ocorréncia de
aparelhos de estignomandémetro (medidor de pressdo) com erro de
aproximadamente 50%, ou seja: 0 paciente vai se consultar com um
médico, 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 aprovacao desta proposicao traz um bem incomensuravel
para toda a sociedade, principalmente a populacdo mais carente,
protegendo a vida humana. N&o seria justo que, por falta de iniciativa do
Congresso Nacional, o Estado mantenha a omissdo diante de fato de
natureza tdo relevante para protecdo da vida humana, e especialmente
reduzindo custos de tratamento meédicos e odontoldgicos, evitando-se
erros medicos 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 oOu processos,
que seriam fiscalizados e controlados poderiamos citar: o
estignomandmetro, 0 eletrocardiograma, ecocardiograma, 0
encefalograma, a tomografia-computadorizada, aparelho de raio X, prova
de funcao pulmonar, aparelhos utilizados nos mais diversos exames
guimicos e biologicos (para analise de sangue, urina, fezes, biopsia),
incubadoras, etc. o 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 diagnostico seguro para o seu paciente.

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

16 de setembro de 2003.
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