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| - 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 na emissdo de laudo ou resultado de exame médicos,
expedidos por prestadores de servigo de natureza publica ou privada, tais como
laboratérios, hospitais, clinicas, consultérios e postos de saude, das areas médica
e odontoldgica.

A calibracdo sera realizada por 6rgaos credenciados sob a
coordenacdo do Instituto Nacional de Metrologia, Normalizacdo e Qualidade
Industrial — INMETRO.

Nos laudos e relatérios de que trata o projeto, deverao
constar: data da validade da calibracdo do instrumento, equipamento e sistema,
além da respectiva marca, modelo e niumero.



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

A proposicado indica que a verificacdo da capacitacao
técnica dos laboratérios, hospitais, clinicas, postos de saude e outros prestadores
de servico, referente a andlise e realizacdo de ensaios, é de atribuicdo exclusiva
dos 6rgéaos credenciados junto ao INMETRO.

O art. 8° do projeto estabelece que caso 0s 06rgaos
competentes para a calibragdo dos instrumentos, equipamentos e sistemas, nao
estejam capacitados a execucdo desses servicos, sera emitida autorizacdo
temporéria e periédica 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 Orgados competentes se capacitem

para a realizacdo 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 Associacdo
Brasileira de Normas Técnicas — ABNT.

O art. 10 obriga os 6rgdos responsaveis pela certificacdo a
fornecer certificado de calibracdo ou credenciamento e um selo com a data de
validade do ensaio.

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 Lei n.° 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
gue resultem na emisséao de laudos e relatérios dos mais diversos prestadores de
servicos, publicos e privados.

A aplicagdo da norma proporcionaria uma maior
confiabilidade dos resultados em questédo e, conseqientemente, um diagndstico
mais seguro para os pacientes.



O meérito da matéria sera apreciado pelas Comissfes de
Seguridade Social e Familia, e de Economia, Industria e Comeércio, em carater
conclusivo, de acordo com o art. 24, II; cabendo a Comissdo de Constituicdo e
Justica e de Redacado, 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 S4,
Arlindo Chinaglia e Marcelo Ortiz, oferece maior destaque a determinacgéo de que
€ obrigatorio constar nos laudos, resultados, relatorios, receitas e prontuérios, da
area de saude, as informacdes sobre data da validade da calibracdo do
instrumento, equipamento e sistema, além da respectiva marca, modelo e
ndmero.

A obrigatoriedade de calibracdo dos equipamentos em
andlise passa a constar no art. 2°, e ndo 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 éarea de
saude, obrigatéria para a obtencdo ou renovacéo de alvara de funcionamento de
consultorios particulares e estabelecimentos, publicos e privados, nacionais e
estrangeiros, da area de saude, com validade de dois anos, a ser expedida pelo
INMETRO ou 6rgaos credenciados.

O Substitutivo retira a referéncia a ABNT e remete a
regulamentagdo 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
Betdo, 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.



II-VOTO DO RELATOR

O projeto de lei em analise € meritdrio, uma vez que aborda
guestdo de indiscutivel valor: a adequacdo 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 implantacdo da proposta.

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

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

A exigéncia de calibracdo dos equipamentos em questao e
a fiscalizagdo sanitéria das condi¢cbes de uso dos mesmos seriam, em nossa
opinido, suficientes para atingir o objetivo de proteger a saude da populagao.

Destacamos, ainda, que a previsdo de prazo de noventa
dias para regularizagdo de equipamentos inadequados nos parece excessiva, e
que a previsdo de autorizagdo temporaria, sem prazo que limite sua duracao,
para utilizacdo de equipamentos nado calibrados, enfraquece a obrigagdo 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 obrigacdes previstas no art. 2° do projeto, mantendo a obrigacdo da
calibracdo dos instrumentos, equipamentos e sistemas em discussao; que reduz
0 prazo para regularizacdo dos equipamentos; que elimina a possibilidade de
autorizacdo temporaria para equipamentos nao calibrados; e que incorpora varios
elementos da Emenda n°l, principalmente a instituicdo da Certidao 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 Betéo trata
de matéria diversa a da proposi¢cdo em analise.

Diante do exposto, somos pela aprovacao 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 Comissao, em de de 2003 .

Deputado Roberto Gouveia
Relator



COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA

SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI N° 1.745, DE 2003

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

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° E obrigatoria a calibragdo dos instrumentos,
equipamentos e sistemas, utilizados na emissédo de laudo, resultado, relatorio,
receita ou prontudrio, expedidos por prestadores de servi¢o, de natureza publica
ou privada, da area de saude.

Paragrafo Unico. A calibracdo, na forma do caput, devera
ser realizada pelos 6rgaos credenciados e 0s 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. 2° A utilizag&do de instrumento, equipamento e sistema,
ou procedimentos quimicos e bioldgicos com a data de calibracdo ou autorizacdo
de credenciamento vencida, sujeitard 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 trinta dias para regularizacdo da ocorréncia.



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

8 1° A apresentagdo da Certiddo Positiva de Qualidade,
valida e eficaz, é obrigatéria para a obtencdo ou renovacdo de alvard de
funcionamento de consultérios particulares e estabelecimentos, publicos e
privados, nacionais e estrangeiros, da area de saude.

82° A Certiddo Positiva de Qualidade sera expedida, a
requerimento do interessado, pelo INMETRO ou érgdos 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 servi¢o a requerer uma nova autorizagcao para a
sua utilizagao.

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

Art. 4° No prazo de cento e oitenta dias, a contar da
publicacdo 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 propriedade, locados ou cedidos, que sejam
utilizados para a emissdo de laudos, resultados, receitas, prontudrios ou
relatorios.

Art. 5° A periodicidade obrigatéria 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.° 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 execucdo da
presente lei, fixando inclusive os critérios para a aplicacdo de multas e
penalidades, observando-se as disposi¢cdes 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 Comissao, em de de 2003 .

Deputado Roberto Gouveia
Relator



