CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 5.101-B, DE 2023

(Da Sra. Rosana Valle)

Altera a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, para dispor sobre as
informacdes acerca da data da ultima calibracdo e o prazo de sua
validade, inseridas nos equipamentos de radioterapia; tendo parecer da
Comisséo de Saude, pela aprovacao (relatora: DEP. SILVIA CRISTINA);
e da Comissao de Defesa do Consumidor, pela aprovacgao (relator: DEP.
AUREO RIBEIRO).

DESPACHO:

AS COMISSOES DE

SAUDE;

DEFESA DO CONSUMIDOR E

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

APRECIACAO:
Proposicao Sujeita a Apreciacdo Conclusiva pelas Comissoes - Art. 24 1|
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PROJETO DE LEI N° , DE 2023
(Da Sra. ROSANA VALLE)

Altera a Lei n° 6.360, de 23 de
setembro de 1976, para dispor sobre as
informacdes acerca da data da ultima
calibracdo e o prazo de sua validade,
inseridas nos equipamentos de radioterapia.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° O art. 25 da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976,

passa a vigorar acrescido do 83° seguinte:

83° As datas relacionadas com a afericdo da calibragem dos
equipamentos utilizados na radioterapia, assim como 0 prazo em que essa
afericdo permanece valida, serdo apresentadas nos respectivos equipamentos

de forma facilmente visivel pelos pacientes.” (NR)

Art. 2° Esta Lei entra em vigor 180 (cento e oitenta) dias apds a

data de sua publicacao oficial.

JUSTIFICACAO

A calibragem dos equipamentos utilizados na radioterapia é
uma acdo fundamental para o correto funcionamento do dispositivo, o que
reflete diretamente na correicdo do procedimento e no tratamento de pacientes
com neoplasias. Vale lembrar que esses equipamentos utilizam a radiacdo
ionizante como ferramenta para atingir e destruir as células tumorais, ou

impedir que elas cresgam.
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Para cada caso, a dose de radiagao calculada e indicada para
o tratamento precisa ocorrer dentro de limites de seguranca, que ndo podem
ser extrapolados, para que sejam evitadas a superexposicdo ou a
subexposicdo. Ambas sdo ocorréncias indesejaveis, pois ou causam danos ao
paciente e as células saudaveis, ou ndo atingem a janela terapéutica desejada,

com comprometimento do tratamento e do prognaostico.

Assim, 0 que se espera € que 0s servicos de radioterapia
facam as calibragens de forma correta e dentro do intervalo de tempo
recomendado para as manutencdes dos equipamentos. As fiscalizagdes feitas
pelas autoridades competentes contribuem para evitar a ocorréncia de
violacdes a regulamentacado especifica, mas o paciente pode nao ter certeza da
conformidade do dispositivo que sera por ele utilizado em determinado

procedimento.

Por isso, a divulgacdo dessas informacbes permite que o
préprio paciente fiscalize a conformidade das manutencdes dos equipamentos
de radioterapia e aumente a probabilidade de observancia dos limites definidos
para a emissdo da radiacdo. A medida, que € bem simples, de facil
implementacédo e que ndo gera custos adicionais, pode trazer maior seguranca
no processo da radioterapia e contribuir para que o paciente tenha
preocupacdes adicionais relacionadas com duvidas a respeito do adequado

funcionamento do equipamento e de suas manutencdes preventiva.

Diante do exposto, solicito 0 apoio dos demais parlamentares

para a aprovacgao desta proposicao.

Sala das Sessodes, em 18 de outubro de 2023.

ROSANA VALLE
Deputada Federal

PL/SP
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CAMARA DOS DEPUTADOS

CENTRO DE DOCUMENTACAO E INFORMACAO — CEDI
Coordenacdo de Organizacdo da Informacdo Legislativa— CELEG
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prazo de sua validade, inseridas nos
equipamentos de radioterapia.

Autora: Deputada ROSANA VALLE
Relatora: Deputada SILVIA CRISTINA

| - RELATORIO

O Projeto de Lei n° 5.101, de 2023, de autoria da Deputada
Rosana Valle, pretende alterar a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, para
dispor sobre as informacgdes acerca da data da ultima calibragdo e o prazo de

sua validade, inseridas nos equipamentos de radioterapia.

A autora da proposigao justifica sua iniciativa destacando que a
calibragem dos equipamentos utilizados na radioterapia € fundamental para o
correto funcionamento do dispositivo, refletindo diretamente na correicédo do
procedimento e no tratamento de pacientes com neoplasias. A divulgagéo
dessas informacgdes permitiria que o proprio paciente fiscalize a conformidade
das manutengdes dos equipamentos, aumentando a seguranga no processo da

radioterapia.

A matéria, que tramita sob o rito ordinario, esta sujeita a

apreciagao conclusiva pelas Comissées. Foi distribuida a Comissdo de Saude
e a Comissao de Defesa do Consumidor, para exame de mérito; e a Comissao
de Constituicdo e Justica e de Cidadania, para afericdo da constitucionalidade,

da juridicidade e da técnica legislativa (art. 54 RICD).
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CAMARA DOS DEPUTADOS
. GABINETE DEPUTADA SILVIA CRISTINA PP/RO

Ao fim do prazo regimental, ndo foram apresentadas emendas

nesta Comisséao.

E o relatorio.

Il -VOTO DA RELATORA

Cabe a esta Comissao a apreciacao de proposi¢oes, quanto ao
meérito, no que tange a questdes referentes ao seu campo tematico e areas de

atividade, nos termos do Regimento Interno da Camara dos Deputados.

O Projeto de Lei n° 5.101, de 2023, de autoria da Deputada
Rosana Valle, pretende alterar a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, para
dispor sobre as informacgdes acerca da data da ultima calibracdo e o prazo de

sua validade, inseridas nos equipamentos de radioterapia.

A autora da proposigao justifica sua iniciativa destacando que a
calibragem dos equipamentos utilizados na radioterapia € fundamental para o
correto funcionamento do dispositivo, refletindo diretamente na correcdo do
procedimento e no tratamento de pacientes com neoplasias. A divulgagéo
dessas informacgdes permitiria que o proprio paciente fiscalize a conformidade
das manutengdes dos equipamentos, aumentando a seguranga no processo de

tratamento.

A calibragem dos equipamentos utilizados na radioterapia é
essencial para o correto funcionamento do dispositivo, o que reflete
diretamente na seguranga do procedimento e nos resultados do tratamento de
pacientes com neoplasias. Vale lembrar que esses equipamentos utilizam a
radiagéo ionizante como ferramenta para atingir e destruir as células tumorais

ou impedir que elas cresgam.

Em 2006, quando tive cancer, tinhamos apenas maquina de
cobalto em Rondbnia, que € um procedimento de tratamento altamente
invasivo ao paciente. Mas, recentemente, com a instalacdo do Hospital de

Amor da Amazénia, em Porto Velho, com recursos de minha autoria, o Estado
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CAMARA DOS DEPUTADOS
. GABINETE DEPUTADA SILVIA CRISTINA PP/RO

passou ter acesso a radioterapia atualizada, que tem dado bons resultados e
salva vidas com muito mais seguranca, além de contar dois Institutos de

Prevencéo.

A divulgacdo das datas relacionadas com a afericdo da
calibragem dos equipamentos utilizados na radioterapia, assim como o prazo
em que essa afericdo permanece valida, sera apresentada nos respectivos
equipamentos de forma facilmente visivel pelos pacientes. Essa medida
simples, de facil de implementagcdo e que ndo gera custos adicionais, pode
trazer maior seguranga no processo da radioterapia, contribuindo para que o
paciente tenha menos preocupagdes adicionais relacionadas ao adequado

funcionamento do equipamento e de suas manutengdes preventivas.

Pelas razbes expostas, na certeza do mérito e oportunidade da
proposi¢do, meu voto é pela APROVACAO do Projeto de Lei n° 5.101, de
2023.

Sala da Comisséo, em de de 2024.

SILVIA CRISTINA
Deputada Federal - PP/RO
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CAMARA DOS DEPUTADOS

COMISSAO DE SAUDE

PROJETO DE LEI N° 5.101, DE 2023

Il - PARECER DA COMISSAO

A Comissao de Satde, em reunido extraordinaria realizada hoje,
mediante votagdo ocorrida por processo simbolico, concluiu pela aprovagdao do Projeto
de Lei n°® 5.101/2023, nos termos do Parecer da Relatora, Deputada Silvia Cristina.

Registraram presenga a reunido os seguintes membros:

Flavia Morais e Ismael Alexandrino - Vice-Presidentes, Adriana
Ventura, Alberto Mourao, Allan Garcés, Ana Pimentel, Bebeto, Carmen Zanotto, Célio
Silveira, Delegado Paulo Bilynskyj, Dr Flavio, Dr. Fernando Maximo, Dr. Luiz
Ovando, Dr. Zacharias Calil, Eduardo Velloso, Geraldo Resende, Iza Arruda, Jandira
Feghali, Jorge Solla, Leonardo Gadelha, Luiz Lima, Osmar Terra, Padre Jodo, Paulo
Folletto, Pedro Westphalen, Pinheirinho, Rafael Simoes, Ricardo Maia, Rosangela
Moro, Silvia Cristina, Weliton Prado, Afonso Hamm, Alice Portugal, Amom Mandel,
Ana Paula Ledo, Augusto Puppio, Aureo Ribeiro, Bruno Ganem, Daniel Barbosa,
Delegada Katarina, Detinha, Dr. Frederico, Emidinho Madeira, Fernanda Pessoa, Hélio
Leite, Juliana Cardoso, Leo Prates, Luciano Ducci, Lula da Fonte, Maria Rosas,
Matheus Noronha, Messias Donato, Orlando Silva, Pastor Sargento Isidério, Professor
Alcides, Rogéria Santos e Samuel Viana.

Sala da Comissdo, em 14 de agosto de 2024.

Deputado DR. FRANCISCO
Presidente
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COMISSAO DE DEFESA DO CONSUMIDOR

PROJETO DE LEI N° 5.101, DE 2023

Altera a Lei n° 6.360, de 23 de
setembro de 1976, para dispor sobre as
informagbes acerca da data da ultima
calibracdo e o prazo de sua validade,
inseridas nos equipamentos de radioterapia.

Autora: Deputada ROSANA VALLE
Relator: Deputado AUREO RIBEIRO

| - RELATORIO

O Projeto de Lei n° 5.101, de 2023, de autoria da ilustre
Deputada Rosana Valle, objetiva acrescentar §3° ao art. 25 da Lei n° 6.360, de
23 de setembro de 1976, com a finalidade de dispor sobre as informacoes
acerca da data da ultima calibracdo e o prazo de sua validade, inseridas nos

equipamentos de radioterapia.

O projeto foi distribuido as Comissdes de Saude; de Defesa do
Consumidor; e de Constituicdo e Justica e de Cidadania, esta ultima apenas
para analise de constitucionalidade e de juridicidade, conforme art. 54 do

Regimento Interno da Camara dos Deputados (RICD).

A apreciagao das proposigdes é conclusiva pelas Comissdes e
seu regime de tramitacao & ordinario, conforme o art. 24, inciso Il e art. 151,

inciso lll, ambos do Regimento Interno da Céamara dos Deputados (RICD).

No ambito da Comissdo de Saude, em 04/07/2024, foi
apresentado parecer pela Relatora, a nobre Dep. Silvia Cristina, que opinou

pela aprovacao; e, em 14/08/2024, foi aprovado o parecer.

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura :gwmra leg.br/CD256789179600
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Ao fim do prazo regimental de cinco sessdes, nao foram

apresentadas emendas ao Projeto de Lei.

E o relatorio.

Il -VOTO DO RELATOR

No Projeto de Lei n® 5.101, de 2023, a ilustre Deputada Rosana
Valle propde alterar a Lei n° 6.360/1976, com a finalidade de estabelecer que
os equipamentos utilizados nos procedimentos de radioterapia devem exibir, de
forma visivel aos pacientes, a data da ultima calibragdo e o prazo de validade

dessa calibragao.

Sob justa medida, a proposta busca assegurar maior
transparéncia e seguranga aos pacientes, proporcionando-lhes facil acesso as
informacgdes sobre a manutengao dos referidos equipamentos. Ao tornar esses
dados mais visiveis, permite uma maior rastreabilidade e um monitoramento
mais preciso e continuo do estado de conservacado e funcionamento desses
dispositivos, facilitando que agdes corretivas sejam oportunamente realizadas e
prevenindo falhas que possam comprometer a seguranca e a saude dos

pacientes.

Além disso, incentiva a realizagdo de manutencdes
preventivas, o que contribui para a longevidade desses equipamentos e para a
sua conformidade com os padrdes regulatorios pelos 6érgaos de vigilancia
sanitaria e de controle de qualidade. Na mesma direcdo, fomenta a
responsabilidade e o compromisso das unidades clinicas e hospitalares com a
melhoria continua na assisténcia a saude e, também, em promover um
ambiente mais seguro, confiavel e eficiente para os pacientes submetidos a

tratamentos radioterapicos.

Convém destacar, por fim, que a providéncia pretendida € de
facil implementacdo e sem custos adicionais relevantes, j4 que pode ser
integrada aos procedimentos de rotina nas unidades de radioterapia mediante

afixacdo de simples etiquetas, telas digitais, paineis informativos ou qualquer
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outra forma de exibigao que indique, de forma clara, a data da ultima calibracao

e o correspondente periodo de validade.

Portanto, entendo que a iniciativa é bastante meritéria. A
obrigatoriedade de tornar visiveis as informacdes sobre a calibracdo dos
equipamentos de radioterapia contribui para garantir a seguranga,
transparéncia e qualidade dos tratamentos de saude, promovendo maior
protecao aos pacientes e fortalecendo os padrdes de controle e de manutencao

dos dispositivos utilizados na pratica clinica.

Ante o exposto, meu voto é pela APROVACAO do Projeto de
Lei n° 5.101, de 2023.

Sala da Comissao, em de de 2025.

Deputado AUREO RIBEIRO
Relator

2025-8026
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Camara dos Deputados

entacdo: 15/07/2025 10:12:35.857 - CDC
PAR 1 CDC

COMISSAO DE DEFESA DO CONSUMIDOR

Apre}

PROJETO DE LEI N°5.101, DE 2023

Il - PARECER DA COMISSAO

A Comissdo de Defesa do Consumidor, em reunido extraordinaria
realizada hoje, mediante votacdo ocorrida por processo simbdélico, concluiu
pela aprovacdo do Projeto de Lei n°® 5.101/2023, nos termos do Parecer do
Relator, Deputado Aureo Ribeiro.

Registraram presenca a reunido os seguintes membros:

Daniel Almeida - Presidente, Pauldo - Vice-Presidente, Aureo Ribeiro,
Felipe Carreras, Jorge Braz, Ossesio Silva, Cabo Gilberto Silva, Carlos
Henrigue Gaguim, Duarte Jr., Fabio Teruel, Fausto Santos Jr., Gilson
Marques, Gisela Simona, Jodo Cury, Marcelo Queiroz, Marcio Marinho, Nilto
Tatto, Vinicius Carvalho e Weliton Prado.

Sala da Comisséo, em 09 de julho de 2025.

Deputado DANIEL ALMEIDA
Presidente

Para verificar a assinatura, acesse hllps-,/’/’Mo\eg—aulPm\('\dfde—ﬁismalura.(;aj]x?a.\eg br/CD253431804900
Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Daniel Almeida



	z2398121_BRASAO
	z2398121_
	z2398121_TITULO
	z2398121_AUTOR
	z2398121_EMENTA
	z2398121_SINTESE
	z2398121_DESPACHO
	z2398121_APRECIACAO
	z2398121_SUMARIO
	z2398121_2348392_pdf1
	z2398121_2348392_TEOR
	z2398121_2348392_pdf2
	z2398121_LEGISLACAO
	z2446758_AUTENTICACAO
	z2446758_
	z2446758_2449213_pdf1
	z2446758_2449213_TEOR
	z2446758_2449213_pdf2
	z2446758_2449213_pdf3
	z2454096_2467073_pdf1
	z2454096_2467073_TEOR
	z2454096_
	z2527075_2938603_pdf1
	z2527075_2938603_TEOR
	z2527075_
	z2527075_2938603_pdf2
	z2527075_2938603_pdf3
	z2536165_2956675_pdf1
	z2536165_2956675_TEOR
	z2536165_
	z2398121_FIMDOCUMENTO

