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| - RELATORIO

A proposigao que ora relatamos determina que todos os
artigos e produtos de Optica destinados a protegcao visual e a compensagao de
ametropias e outros disturbios visuais sejam comercializados exclusivamente em
estabelecimentos especializados e habilitados. Em seguida, proibe
estabelecimentos de oéptica de funcionarem sem obter a licenga expedida pelo
orgaos fiscalizador competente. O paragrafo unico arbitra em um ano o prazo de
validade da licenca.

O artigo 3° obriga a manutengdo de pelo menos um
responsavel técnico habilitado na forma da lei. Determina que o érgao fiscalizador
solicite, além dos documentos de praxe, o certificado de habilitacdo legal do
profissional responsavel, atualizado e expedido anualmente pelo Conselho
respectivo.

Cada filial ou sucursal dos estabelecimentos de O6ptica é
considerada estabelecimento autbnomo, que deve seguir 0os mesmos
procedimentos. O responsavel técnico fica impedido de assumir a diregcao de
mais de um estabelecimento congénere simultaneamente, e deve ter vinculo
empregaticio ou societario com a empresa sob sua responsabilidade.
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A adaptagcao e comercializagédo de produtos opticos sao
atos exclusivos dos estabelecimentos previstos na lei.

O art. 9°. exige que os fornecedores atacadistas de material
optico, como lentes oftalmicas ou de contato também obtenham licengca para
funcionamento. A distribuicdo por atacado sera feita aos estabelecimentos
habilitados segundo o artigo terceiro, mediante pedido escrito que ficara
arquivado por pelo menos um ano. Da mesma forma, proibe o fornecimento de
produtos Opticos para consumidores e qualquer outro estabelecimento nao
habilitado. As o6pticas que nao detiverem a habilitacdo e licenca para
funcionamento n&o poderao receber os produtos mencionados.

Os laboratorios também devem solicitar licenga para
funcionamento e fornecer servicos apenas mediante contrato de prestacdo de
servigos renovado anualmente.

O artigo 11 exige a prescricdo de especialista para
fornecimento de produtos, sendo proibido que se indique a marca do produto. O
responsavel técnico do estabelecimento deve orientar o usuario, oferecendo-lhe
as alternativas existentes mais adequadas ao seu caso, considerando os
aspectos técnicos, estéticos e tecnologicos.

O artigo 12 prevé a interdicdo dos estabelecimentos que
nao se enquadrarem nestas exigéncias. Por fim, fica determinada a vigéncia
imediata da lei.

Nao foram apresentadas emendas ao projeto no prazo
regimental. A proposta sera apreciada em seguida pelas Comissbes de
Economia, Industria, Comércio e Turismo e de Constituicdo e Justica e de
Cidadania.

I -VOTO DO RELATOR
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A preocupagao do ilustre Autor com a saude ocular dos
brasileiros € bastante louvavel. Além do enfoque sanitario, ele ainda trata de
salvaguardar os usuarios de produtos 6pticos em sua condigao de consumidores.

A justificacdo lembra a invasdo de produtos pirateados,
inclusive 6culos, armacgoes, lentes para 6culos e lentes de contato. Na verdade, o
Brasil € um dos maiores mercados para produtos irregulares, especialmente no
ramo fonogréafico.

Porém, no caso da visdo, a escolha e o uso de produtos
inadequados pode prejudicar muito gravemente a saude ocular. Compartilhamos
plenamente desta preocupagéo.

Na verdade, o cuidado com a procedéncia e com o
aviamento das prescricdbes meédicas das lentes corretivas € essencial para
garantir a boa visdo aos brasileiros. Alias, esta € uma questao importante de ser
ressaltada — a necessidade indispensavel da prescricdo por profissional médico
especialista em oftalmologia.

No entanto, temos alguns reparos a sugerir para o texto em
pauta. Em primeiro lugar, ja constitui atribuicdo da Vigilancia Sanitaria fiscalizar
estabelecimentos opticos. Para este fim, existe um rol definido de documentos
exigidos e estdo estabelecidas a rotina de fiscalizagbes, prazos e a
caracterizacao da responsabilidades técnica.

A iniciativa impede a adaptagcdo de produtos opticos em
qualquer estabelecimento que n&o esteja de acordo com o proposto no art. 1°.
Isto, na pratica, vem a impedir os médicos oftalmologistas de executarem os
testes de adaptacdo de lentes de contato e o acompanhamento do processo de
cada paciente. Este procedimento constitui rotina em clinicas e consultorios para
que seja possivel identificar a lente que melhor corrige o problema ocular e
provoca o minimo de reacdo local. E comum que um paciente experimente varios
tipos de lentes de contato antes que se identifique a que melhor se ajusta as suas
peculiaridades.
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O Autor inclui no rol de produtos Opticos os 6culos de
protecdo. Em geral, por sua especificidade, eles s&o vendidos em
estabelecimentos que se ocupam de equipamentos de protec¢ao individual. Assim,
optamos por retirar este item do dominio de exclusividade das 6pticas.

Discute-se ainda o impedimento da indicacdo de marca,
uma vez que o meédico pode, diante do estudo do caso especifico, indicar um tipo
mais adequado para o tratamento. Ndo se pode ver na pratica a possibilidade de
auferir ganhos ilicitos, mas sim da similaridade de procedimentos, quando
qualquer profissional médico escolhe este ou aquele tipo de medicamento que
considera mais adequado para tratar seu paciente.

Varios dispositivos disciplinam o funcionamento dos
estabelecimentos opticos, o0 que os torna redundantes, uma vez que estes
tramites ja estdo contemplados pela legislagdo sanitaria atual. A iniciativa
estabelece ainda que atacadistas de produtos opticos sé podem fornecé-los a
estabelecimentos licenciados e mediante pedido escrito, datado e assinado, a ser
arquivado na casa atacadista.

Porém, ao analisar a questdo constata-se que esta
preocupagao € revestida de gravidade tal que, desde a década de 30, a
legislagao ja a incluiu em seus termos. Refiro-me aos Decretos n° 20.931, de 11
de janeiro de 1932 e n°® 24.492, de 28 de junho de 1934. O primeiro “regula e
fiscaliza o exercicio da medicina, da odontologia, da medicina veterinaria e das
profissdes de farmacéutico, parteira e enfermeira, no Brasil, e estabelece penas”
e 0 segundo “baixa instrugdes sobre o Decreto n° 20.931, de 11 de janeiro de
1932, na parte relativa a venda de lentes de graus”.

Estes decretos vigoram até hoje, e impedem que o
profissional assuma a responsabilidade por mais de um estabelecimento de
venda de lentes de grau. Proibem que médicos oftalmologistas trabalhem em
associacdo com estabelecimentos que comercializem lentes corretivas ou que
eles e seus cOnjuges sejam seus proprietarios. Esta conduta configura, ainda,
infragdo ao Cadigo de Etica Médica, sujeitando o profissional a diversas punicdes.
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Mais recente, a Lei 6.437, de 1977, que trata de infragdes a
legislagao sanitaria federal caracteriza como infragao sanitaria, no artigo 10,
inciso Ill, “instalar........ laboratérios, oficinas e servigos de dtica, de aparelhos ou
materiais oticos ........... com a patrticipacdo de agentes que exercam profissées
ou ocupaglbes técnicas e auxiliares relacionadas com a saude, sem licenga do
orgéo sanitario competente ou contrariando o disposto nas demais normas legais
e regulamentares pertinentes:

Pena — adverténcia; interdicdo; cancelamento da licenga
e/ou multa.”

O mesmo texto penaliza o fornecimento de artigos cuja
venda e uso dependam de prescrigdo médica sem observar esta exigéncia, assim
como fraudar, falsificar ou adulterar quaisquer produtos que interessem a saude
publica. Neste caso, pode haver a apreensao, inutilizacdo, suspensédo da venda,
interdicdo do estabelecimento, além de outras sangdes.

Por outro lado, existem procedimentos padronizados pela
Receita Federal para importar legalmente produtos, incluindo os documentos
especificos exigidos para efetuar as operagdes. O Cddigo Penal tipifica os crimes
de contrabando e descaminho e impde penas de detencdo para a conduta
delituosa.

Podemos identificar ainda outro documento legal que trata
da garantia da procedéncia e da qualidade dos produtos comercializados - a Lei
8.078, de 11 de setembro de 1990, o Codigo de Defesa do Consumidor. Ele
assegura protecdo da saude contra riscos de produtos nocivos, define a
responsabilidade do fabricante e do fornecedor de produtos sobre seus riscos e
exige a identificagao clara de procedéncia, mesmo no caso de artigos importados.
Atribui a Unido, Estados, ao Distrito Federal e Municipios a fiscalizagc&o e controle
da distribuicdo de produtos para preservar a vida, a saude e a segurancga dos
consumidores, elaborando as normas pertinentes. As sang¢des incluem multa,
apreensao do produto, inutilizagdo, cassacdo de licenga do estabelecimento,
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entre outras, e podem ser cumulativas. Para algumas condutas ilicitas, reforca
que podem ser aplicadas penas de detencao previstas pelo Cédigo Penal.

Deste modo, fica claro que a questdo da falsificagdo ou a
venda de produtos clandestinos esta coberta por diversos instrumentos legais em
vigor, que a encaram sob varios angulos. A legislagdo que ordena a venda e
aquisicdo de produtos oOpticos esta bastante completa, e concluimos ndo haver
necessidade de serem criados procedimentos diferentes para aplicar em um caso
isolado.

A proposta impde somente penas de interdicdo dos
estabelecimentos para a desobediéncia. Como a legislagdo aplicavel prevé
diversas gradagbes de penalidades, colocamos com maior clareza esta
possibilidade. Por ultimo, julgamos apropriado estender o prazo para a vigéncia,
tendo em vista a necessidade de os estabelecimentos se adaptarem as
determinagdes.

Diante destas consideragbes e levando em conta a
importancia do tema escolhido pelo ilustre Autor - a preocupagédo em proporcionar
0 acesso apenas a produtos opticos de qualidade para os que necessitam de
corregao visual ou protecao dos olhos, julgamos por bem elaborar um substitutivo
em que foram contempladas todas estas ponderagbes, procurando evitar a
duplicidade com os textos legais vigentes.

Deste modo, o voto é pela aprovagao do Projeto de Lei n°
7.065, de 2002, na forma do substitutivo que apresentamos.

Sala da Comissao, em de de 2007.

Deputado José Linhares
Relator
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COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA

SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI N2 7.065, DE 2002

Disciplina o comércio de produtos
opticos.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Todos os artigos e produtos de Optica destinados a
protecao visual e a compensacao de ametropias e de outros disturbios de visao
somente serdao comercializados em estabelecimentos oOpticos especializados e
habilitados segundo as disposi¢des legais.

§ 1°. Entende-se por produtos Opticos lentes oftalmicas
incolores, coloridas, filtrantes, sejam de qual matéria prima for, corretivas ou néo,
armacgdes, oOculos para protecdo solar e outros, de acordo com as normas
regulamentadoras.

§ 2°. E obrigatéria a prescricido de médico oftalmologista
para o fornecimento de produtos para compensacdo de ametropias, podendo a
marca ser indicada exclusivamente em casos comprovados de inequivoco
beneficio para o paciente.

Art. 2° Os estabelecimentos que comercializarem produtos
opticos terdo obrigatoriamente um responsavel técnico habilitado em Ooptica
segundo as disposigdes legais.

§ 1°. O responsavel técnico devera responder por um unico
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estabelecimento, com o qual mantera vinculo empregaticio ou societario.

§ 2°. E vedado ao médico oftalmologista ou seu conjuge
serem socios de estabelecimentos que comercializem produtos opticos.

§ 3°. E vedado ao médico oftalmologista exercer sua clinica
nas dependéncias de estabelecimentos que comercializem produtos opticos.

Art. 3° Os fornecedores atacadistas de material Optico
habilitados devem responsabilizar-se em comprovar a origem e a qualidade dos
produtos que comercializam, segundo a legislacdo em vigor.

Paragrafo Unico. E vedada a venda direta a consumidores
usuarios e a outros estabelecimentos que ndo sejam os descritos no art. 1°, com
excecao de lentes de contato para testes e adaptagdo em consultérios ou clinicas
especializados em oftalmologia.

Art. 4° As infragbes incorrerdo em penas previstas na Lei
6.437, de 20 de agosto de 1.977 e na Lei 8.078, de 11 de setembro de 1.990,
sem prejuizo de outras sangdes civis e penais cabiveis.

Art 5° Esta lei entra em vigor cento e oitenta dias a partir de
sua publicagao.

Sala da Comissao, em de de 2007.

Deputado José Linhares
Relator
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