CAMARA DOS DEPUTADOS

COMISSAO DE DEFESA DO CONSUMIDOR

PROPOSTA DE FISCALIZACAO E CONTROLE N° 48, DE 2004

Propbe que a Comissédo de Defesa do Consumidor
realize fiscalizagdo, junto a Agéncia Nacional de
Vigilancia  Sanitdria - Anvisa, quanto a
procedimentos de reaproveitamento de materiais
hospitalares de uso Unico — descartaveis.

Autor: Dep. Paulo Lima (PMDB/SP)
Relator: Dep. Anténio Cruz (PSB/RJ)

RELATORIO PREVIO

| — SOLICITACAO DA PFC

Vem a analise desta Comissdo, com fulcro no art. 100, § 1°,
combinado com os arts. 60, Il, e 61, do Regimento Interno da Céamara dos
Deputados, aprovado pela Resolugcdo n°® 17/89, proposi¢cdo para que, ouvido o
Plenario, sejam adotadas medidas necessarias a fiscalizacdo e controle da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), a fim de verificar a veracidade de
denuncias de reaproveitamento de equipamentos e produtos médico-hospitalares
de uso Unico, os descataveis, por meio de esterilizacdo efetuada por empresas
sediadas nos Estados Unidos da América.

Segundo a inicial, inameras denuncias tém sido apresentadas dando
contas do reprocessamento de produtos hospitalares de uso Unico, mediante
procedimento de esterilizacédo efetuado, especialmente, por empresas instaladas nos
Estados Unidos da América. O reprocessamento, apesar de aliviar os custos da
saude, representa sérios riscos a populacao, aos profissionais que atuam na area e
as entidades hospitalares, em funcdo da responsabilidade que assumiriam
decorrentes das consequéncias danosas advindas do uso de tais insumos.

Il - COMPETENCIA DESTA COMISSAO

O art. 32, V, “b” e “c”, do Regimento Interno da Camara dos
Deputados, combinado com o paragrafo Unico do mesmo artigo, ampara a
competéncia desta Comissao.

lIl — OPORTUNIDADE E CONVENIENCIA

A reutilizacdo de produtos médico-hospitalares rotulados para uso
anico tem sido uma pratica largamente encontrada nos servicos de saude do Brasil,
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com implica¢cdes tanto de ordem técnica quanto de ordem ética, legal e econdémica.
De acordo com a reportagem “Anvisa vai baixar nova resolucdo sobre utilizacdo de
material cirtrgico”, publicada pelo jornal “O Globo”, de 26/04/05,

O presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa),
Claudio Maierovitch, informou nesta segunda-feira que o drgdo federal vai
publicar nas préximas semanas uma nova resolucao restringindo ainda mais
0 uso de material cirdrgico em hospitais. Maierovicht classificou como muito
grave as denuncias publicadas pelo jornal "O Globo", no domingo,
mostrando que médicos passaram a reutilizar produtos cirdrgicos com o
objetivo de fraudar os planos de saude.

- Ha ainda uma falta de controle na fiscalizacdo do reprocessamento
desses materiais. A nova resolucdo vai especificar mais claramente quais os
produtos que podem ser reutilizados apés a descontaminacao e 0os que ndo
podem em hipotese alguma. No caso da reportagem de domingo, notamos
gue a denuncia se refere a produtos descartaveis que ndo poderiam ser
usados mais de uma vez, ja que representam um risco para a saude dos
pacientes - afirmou.

Esse problema ja é observado desde 2003, conforme se verifica
neste excerto da reportagem “Sem controle, hospitais reutilizam materiais”,
publicada no jornal “Folha de Séao Paulo”, em 14/08/03, a saber

O Brasil ndo tem controle sobre a reutlizacdo de materiais
descartaveis usados em procedimentos médicos e cirlrgicos. Cateteres
cardiacos, pincas de biopsias e drenos sdo exemplos de produtos que s6

tém garantia do fabricante quando utilizados uma Unica vez, mas que sao
usados pelos hospitais até o desgaste total.

Hoje ndo ha fiscalizacdo do nimero de vezes que esses materiais
sdo reutilizados e nem das circunstancias em que séo feitas a sua limpeza e
esterilizagdo. Cada hospital tem a sua propria conduta e é o seu proprio
fiscal.

Destarte, e tendo em vista que os recursos despendidos com saude
sdo consideraveis no orcamento da Unido e que cabe ao poder publico a
regulamentacdo, fiscalizacdo e controle do setor, inegavel a conveniéncia e
oportunidade desta proposta de fiscalizacdo e controle.

IV — ALCANCE JURIDICO, ADMINISTRATIVO, POLITICO, ECONOMICO, SOCIAL
E ORCAMENTARIO

Sob os aspectos juridico e administrativo cabe verificar a efetiva
atuacao da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria no cumprimento de sua missao
institucional, ou seja, na regulamentacdo, fiscalizacdo e controle das acbes e
servicos de saude, especificamente, quanto ao reprocessamento de materiais
hospitalares de uso Unico.

Com referéncia aos demais, nao se vislumbram aspectos
especificos que possam ser tratados na presente acao fiscalizatoria, exceto pelos
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efeitos gerais invariavelmente benéficos que atingem a sociedade como um todo e
gue podem surgir de uma acéo de fiscalizacdo efetuada sob os auspicios do Poder
Legislativo da qual resulte em correcdo de eventuais desvios e irregularidades.

V — PLANO DE EXECUCAO E METODOLOGIA DE AVALIACAO

A investigacdo solicitada tera melhor efetividade se executada pelo
Tribunal de Contas da Unido (TCU) por meio de auditoria para examinar a
efetividade dos procedimentos de controle adotados pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria para fiscalizar o reprocessamento de materiais hospitalares de
uso unico.

Tal possibilidade esta assegurada em nossa Constituicdo Federal,
que permite o Poder Legislativo acionar aquela Corte para realizar auditorias e
inspecdes em relacdo a qualquer pessoa fisica ou juridica que administre bens ou
valores da Unido, conforme ressaltado nos artigos abaixo transcritos:

Art. 70. A fiscalizacdo contabil, financeira, orcamentaria, operacional e
patrimonial da Unido e das entidades da administracéo direta e indireta,
guanto a legalidade, legitimidade, economicidade, aplicacdo das
subvencdes e renlncia de receitas, sera exercida pelo Congresso Nacional,
mediante controle externo, e pelo sistema de controle interno de cada
Poder.

Paragrafo Unico. Prestara contas qualquer pessoa fisica ou juridica, publica
ou privada, que utilize, arrecade, guarde, gerencie ou administre dinheiros,
bens e valores publicos ou pelos quais a Unido responda, ou que, em nome
desta, assuma obrigacdes de natureza pecuniéria.

Art. 71. O controle externo, a cargo do Congresso Nacional, sera exercido
com o auxilio do Tribunal de Contas da Unido, ao qual compete:

IV - realizar, por iniciativa prépria, da Camara dos Deputados, do Senado
Federal, de comisséo técnica ou de inquérito, inspe¢fes e auditorias de
natureza contabil, financeira, orcamentaria, operacional e patrimonial, ...;

VI - fiscalizar a aplicacdo de quaisquer recursos repassados pela Unido
mediante convénio, acordo, ajuste ou outros instrumentos congéneres, a
Estado, ao Distrito Federal ou a Municipio.

Nesse sentido, o Regimento Interno da Céamara dos Deputados
assim dispoe:

Art. 24. As Comissbes Permanentes, em razdo da matéria de sua
competéncia, e as demais Comissdes, no que lhes for aplicavel, cabe:

X — determinar a realizagao, com o auxilio do Tribunal de Contas da Unido,
de diligéncias, pericias, inspec¢des e auditorias de natureza contébil,
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financeira, orcamentéria, operacional e patrimonial, nas unidades
administrativas dos Poderes Legislativo, Executivo e Judiciario, da
administragdo direta e indireta, incluidas as fundagfes e sociedades
instituidas e mantidas pelo Poder Publico federal.

Além disso, pode-se solicitar esclarecimentos a Anvisa, por meio do
Ministro da Saude, sobre as providéncias adotadas pela Agéncia para coibir a
pratica de reutilizacdo de produtos hospitalares descataveis, bem como se ha
conhecimento sobre:

a) os hospitais e fornecedores que estariam reprocessando esse
tipo de material;

b) como a reutilizacdo vem sendo feita.

Assim, a execucdo da presente PFC dar-se-a mediante fiscalizacéo
pelo TCU e prestacdo de esclarecimentos pela Anvisa, aos quais devem ser
solicitado que remetam cépias dos resultados alcancados a esta Comisséo, ficando
tais copias disponiveis para os interessados na Secretaria da Comisséao.

VI -VOTO

Em funcdo do exposto, VOTO no sentido de que esta Comisséo
acolha a proposicédo em tela, de tal forma que esta PFC seja implementada na forma
descrita no Plano de Execucéo e na Metodologia de Avaliagdo acima apresentados.

Sala da Comissao, de de 2006.

Deputado Antdnio Cruz
Relator



