PARECER N° , DE 2001

Da COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS,
ao Projeto de Lei da Camara n° 26, de 1999
(n°3.961, de 1997, na origem), que
“Estabelece normas para 0 uso médico das
proteses de silicone e da outras providéncias’.

RELATOR: Senador SEBASTIAO ROCHA

| —-RELATORIO

O Projeto de Lei da Camara n.° 26, de 1999, tem como
objetivo vedar o uso de silicone liguido no organismo humano, conforme
determina o caput do art. 1° da proposicdo, e definir condicdes para o
emprego de proéteses de silicone, naforma previstano art. 2°.

No que concerne ao silicone liquido, o paragrafo unico do art.
1° dispde que “a embalagem do produto silicone liquido, para uso comercial
ou industrial, deve conter adverténcia para 0 usuario de gque o produto é
impréprio para o uso humano”.

Em relagdo as proteses de silicone, seu emprego atendera a
guatro condic¢odes (dispostas nos incisos do art. 29):

e prescricdo médica para aquisicdo, devidamente registrada
(inciso I);

e embalagem com informagdes sobre os beneficios e maleficios
decorrentes de seu uso (inciso 11);



e registro do produto junto ao 6rgéo e segundo normas técnicas
definidas pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —
Anvisa(inciso I11);

o aplicagcdo por profissional médico registrado no Conselho
Regional de Medicina— CRM (inciso 1V).

Por fim, o art. 3° estabelece que alei entraem vigor na data de
sua publicagao.

Relatado o contelido do PLS n.° 26, de 1999, resta assinalar
gue a proposicdo foi distribuida somente a esta Comissdo de Assuntos
Sociais, ndo tendo sido apresentadas emendas no prazo regimental.

Il — ANALISE

Hoje, o silicone atende a uma vasta gama de aplicacOes
industriais, comerciais e terapéuticas, razéo pela qua existem diferentes
apresentagbes do produto, que variam em forma, consisténcia e grau de
pureza (0 “grau médico” indica 0 maior grau de pureza, necessario para a
utilizagao no organismo humano).

Para aplicacOes terapéuticas, o silicone origina inlmeros tipos
de proéteses e implantes (cardiacos, penianos, mamarios etc.) e, na forma
liquida, constitui o revestimento interno de seringas descartavels.

A partir do inicio da ultima década, o silicone passou a
despertar o interesse e o temor da populacdo em decorréncia de sua frequiente
aparicéo namidia.

Em 1991, nos EUA, a Food and Drug Administration (FDA)
— correspondente a nossa Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)
— em decisdo polémica e amplamente divulgada em todo o mundo,
estabeleceu restricbes ao uso dos implantes mamarios de silicone, em
documento que levantava a possibilidade de eles contribuirem para o
aumento da incidéncia de céncer e de doengas auto-imunes, aém de
dificultarem o diagndstico do cancer de mama e de apresentarem riscos
decorrentes da possibilidade de seu rompimento.
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Essa decisdo embasou uma enxurrada de agdes judiciais nas
guais algumas mulheres que se haviam submetido aos implantes mamarios de
silicone receberam indenizagGes milionarias, 0 que acabou por levar a
faléncia uma gigantesca industria fabricante desses produtos.

No Brasil, o silicone surgiu na midia inicialmente em matérias
chocantes que denunciaram e mostraram a aplicacéo clandestina de silicone
liquido comercial ou industrial por pessoas leigas, na maioria das vezes para
complementar 0 processo de transexualismo iniciado com a ingestéo de
hormonios. Além disso, durante toda a década de 90, a midia mostrou com
grande freqiéncia o crescimento do nimero de mulheres que passaram a
recorrer aos implantes de silicone para alterar as formas de seus corpos —
processo que vem ocorrendo hoje com ainda maior intensidade.

Dessa forma, em todo 0 mundo, a sociedade passou a se
preocupar com o uso indiscriminado dos produtos de silicone e com 0s riscos
gue eles pudessem acarretar. Como 0 meio cientifico ndo dispunha de
informacdes conclusivas que avalizassem ou refutassem as preocupacoes
emanadas no citado documento da FDA, o Congresso americano solicitou ao
Instituto de Medicina dos EUA que estudasse 0 assunto, o que resultou na
publicacdo de um livro de 400 paginas, em junho de 1999.

Nesse livro, a ingtituicdo concluiu ndo haver casos
comprovados de cancer, doengas auto-imunes ou outros comprometimentos
sistémicos causados pelos implantes de silicone. A “questdo basica de
segurancga no que se refere aos implantes mamarios de silicone”, segundo a
instituicdo, diz respeito as complicacOes locais, que abrangem casos de
rompimento e de contratura capsular, dor, infeccao, perda de sensibilidade e
desfiguramento estético, e requerem intervengdes médicas ou novas cirurgias
para remocao ou substituicao do implante.

Entretanto, apesar das conclusdes expressas pelo Instituto de
Medicina dos EUA, a FDA *“acredita que o potencial de carcinogenicidade
das préteses permanece indeterminado” e que “a carcinogenicidade € um
risco potencial que deve ser avaliado” nos protocolos de solicitagcdo de
aprovacéo e de desenvolvimento do produto. Da mesma forma, a FDA
“continua a crer que os efeitos imunol 6gicos negativos e/ou os distdrbios do
tecido conjuntivo continuam a constituir riscos em potencial que devem ser
avaliados’ nos citados protocol os.

Assim sendo, e também em raz8o das complicacbes locais
mencionadas pelo Instituto de Medicina, a FDA decidiu manter a
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classificacdo dos implantes mamarios de silicone como artefatos classe |11
(que exigem aprovacdo pré-comercializacdo) e a exigéncia de solicitagcéo de
aprovacéo (PMA) ou de aviso de preenchimento de um protocolo para
desenvolvimento do produto (PDP), conforme demonstram o0s Registros
Federais 56 FR 14620, de 10 de abril de 1991 (implantes mamarios
preenchidos com gel de silicone), e 64 FR 45155, de 19 de agosto de 1999
(implantes mamérios inflaveis com solucdo salinaisotonica estéril).

Também no Brasil, a Anvisa atribui grau de risco Ill para as
proteses e implantes de silicone (essa classificacéo variade | alll, ou sga, do
menor para 0 maior risco). Encontram-se registrados na Agéncia inimeros
tipos de préteses e implantes de silicone — entre eles varios tipos de implantes
mamarios. N&o existe, porém, registro algum autorizado para 0 USO
terapéutico de qualquer formade silicone liquido.

Dessa maneira, a proposicdo em andlise demonstra
conformidade com esse fato ao vedar o uso do silicone liquido no organismo
humano.

O silicone liquido grau médico é utilizado em dermatologia,
com fins estéticos, principa mente para preenchimento de rugas.

Héa evidéncias de que essa substancia na forma liquida pode
sofrer migracdo atraves do tecido subcutaneo e provocar lesdes a distancia,
em diferentes 0rgaos ou partes do corpo, sem contar o risco de e€la causar
cegueira decorrente de disseminac&o palpebral quando o produto é utilizado
para preenchimento de rugas naregido frontal.

Assim, no caso de préteses ou implantes que contenham
silicone gel, essa substancia também pode acabar sendo liberada no
organismo, com efeitos igualmente deletérios. Existem relatos de casos em
gue implantes mamarios de silicone sofreram rompimento e, em decorréncia
da migracdo de porgbes dessa substancia para fora do local do implante,
surgiram os chamados siliconomas — granulomas de silicone ou nodulos ndo
cancerosos que podem ser formados quando células do individuo circulam o
corpo estranho representado pelo silicone — em diferentes partes do
organismo (harelatos de siliconomas até nas méaos). Em muitos desses casos,
as pacientes tiveram de sofrer intervengdes para retirada desses granulomas e
necessitaram ter partes de suas mamas extirpadas.

Por tudo isso, ao recebermos a relatoria do PLC n.° 26, de
1999, achamos prudente requerer arealizacéo de audiéncia publica para ouvir
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a sociedade, evento que ocorreu nesta Comissao em trés oportunidades. no
dia 17 de maio de 2000, nos dias 28 e 29 de agosto e no dia 4 de setembro
deste ano, com a presenca de diversos representantes do segmento medico, de
representante da Anvisa, de representante dos o6rgdos de defesa do
consumidor, aém de pacientes representantes do comité das vitimas do
silicone.

Nessas diversas ocasifes, meédicos oftalmologistas
reafirmaram as informagdes por nés recebidas em documentos do Conselho
Brasileiro de Oftalmologia (CBO) e também de outras fontes de que o 6leo de
silicone vem sendo usado em casos de retinopatia grave (descolamento de
reting, por exemplo), como recurso para salvar o olho do paciente.
Reproduzimos, a seguir, trecho da carta do CBO:

O 6leo de silicone vem sendo empregado nas cirurgias
vitreorretinianas nos Ultimos dez anos, com sucesso total.
Grande nimero de trabalhos cientificos, incluindo varios
estudos comparativos e controlados, financiados pelo governo
americano, confirmam o valor de seu uso, com base nos
resultados visuais extremamente favoraveis e na auséncia de
complicacfes toxicas.

Existe farta literatura com as mesmas conclusdes,
publicadas em outros continentes. No Brasil, essa tecnologia
vem sendo empregada nos Ultimos dez anos com resultados
semelhantes aos de outros centros mundiais, resultados esses
amplamente divulgados em congressos, simpdsios e publicacdes
cientificas nacionais. O silicone intra-vitreo é hoje um dos mais
importantes recursos na recuperacdo da visdo em pacientes
portadores de doengas graves na retina. A proibicéo de seu uso
se congtitui em inaceitavel retrocesso e seria responsavel por
considerdvel aumento no numero de cegos, trazendo
conseqliéncias sociais imprevisiveis.

Outro documento, elaborado pelo Dr. Jodo Luiz Pacini Costa,
oftalmologista de Brasilia, esclarece que:

O dleo de silicone (silicone em forma liquida) é utilizado
em casos graves de descolamento de retina com proliferacéo
vitreo-retiniana e retinopatia diabética proliferativa, fazendo
parte de um importante agente na terapéutica dessas patologias
vitreo-retinianas.
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A proibicdo do uso do 6leo de silicone em territorio
nacional causara um prejuizo enorme no tratamento desses
casos.

A injecdo de dleo de silicone intra-vitreo na oftalmologia &
um método consagrado pelo FDA-EUA para terapéutica dos
casos complexos de descolamento de retina e, em muitos casos, a
nica esperanca de devolver a visdo a esses pacientes.

Essas manifestacbes convenceram-nos da necessidade de
excepcionar a proibicéo contida no art. 1° do projeto, e, assim, legitimar o uso
dessa substancia em casos com eficacia comprovadamente garantida. Na
atualidade, esse uso vem-se dando de formailegal, tendo em vista que o 6leo
de silicone n&o se encontra registrado para qualquer modalidade terapéutica,
conforme informagdo fornecida pela Geréncia Geral de Correlatos, da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria.

Assim, sugerimos a inclusdo de um outro paragrafo no art. 1°
do projeto, de forma a excepcionar a proibic¢éo nos casos de indicagdo médica
precisa, com eficacia cientificamente comprovada, e desde que o 6rgéao de
vigilancia sanitéria tenha autorizado o registro do produto para 0 uso
especificado e tenha estabelecido os critérios para esse uso, no que concerne
adose, concentracdo e forma de aplicagao.

Também consideramos necessario adterar a redagdo do
paragrafo ja existente no art. 1% em vez de a embalagem informar que o
silicone liquido para uso comercia ou industrial € “improprio” para uso
humano, recomendamos que se esclareca que ele € “proibido” para uso
humano.

Além disso, no que concerne aos implantes de silicone — o
texto de nosso substitutivo abrange, além do silicone injetavel,
especificamente os implantes e as proteses que contenham silicone gel, que
S80 aqueles produtos cujo rompimento pode vir a causar danos ao organismo
no local e adistancia —, sugerimos uma redacdo completamente nova para o
art. 2° Apesar de o dispositivo conter requisitos justificaveis, € preciso
lembrar, primeiramente, que as duas condicOes expressas nos incisos |
(registro do produto junto a Anvisa) e IV (aplicacdo por médico registrado no
CRM) ja constituem exigéncias legais consagradas em nosso ordenamento
juridico.
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Cumpre assinalar igualmente no inciso | que, aém da
imprecisdo legidativa existente na expressao “devidamente registrada’, ndo
se vislumbra eficacia para o requisito, tendo em vista o fato de, na prética,
ser, muitas das vezes, o proprio profissonal meédico o adquirente das
proteses a serem utilizadas em seus paci entes.

Por fim, consideramos que o disposto no inciso |1, ou melhor,
0 esclarecimento adequado do paciente sobre 0s riscos a que se vai submeter,
constitui, sobretudo, um dever do profissonal médico, apto a utilizar a
linguagem mais apropriada em cada caso. Assim, restauramos a idéia do
projeto original apresentado na Camara dos Deputados de exigir a
formalizacdo de um termo de responsabilidade, o qual denominamos
“consentimento livre e esclarecido” — ja consagrado em nossa legislagéo —,
de forma que o paciente seja amplamente informado sobre todos 0s riscos
inerentes ao procedimento e a0 material a ser utilizado e dé o seu
consentimento.

Ressalte-se, no que tange ao produto, que o consentimento
livre e esclarecido deve explicar o contelido da bula do produto, a qual deve
ser entregue ao paciente antes do Ato operatorio (8 1°, do art. 2°, do nosso
substitutivo). 1sso representa um grande avanco, tendo em vista que, hoje em
dia, 0 acesso a bula sb ocorre no momento da cirurgia, em virtude de ela vir
lacrada no interior da embalagem estéril do produto.

Nos casos de pacientes incapazes (menores de 16 anos, por
exemplo) ou parcialmente capazes (entre 16 anos e a maioridade civil), o
consentimento livre e esclarecido serd estendido ao representante ou
assistente legal, respectivamente.

Consideramos o consentimento um ponto de vital importancia.
Apesar de os estudos recentes terem rejeitado as suspeitas mais graves que
recaiam sobre os implantes de silicone, 0s riscos reais de rompimento — com
a possibilidade de aparecimento dos siliconomas —, contratura, extrusao, dor,
infeccdo e desfiguramento justificam a exigéncia de que, especialmente nas
cirurgias realizadas em carater eletivo, os pacientes segjam informados de
forma adeguada, ja que os efeitos negativos recaem sobre o0rgaos saudavels,
sem qualquer patologia que ameace a salde fisica dos individuos. Por isso, 0s
casos de insucesso adquirem maior gravidade e constituem razéo de grande
sofrimento para as pessoas envolvidas.
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Vale assindar, a esse respeito, que as normas americanas e
inglesas recomendam a formalizagdo do consentimento nos casos que
envolvam a utilizac&o de implantes de silicone.

Ressalte-se, iguamente, que o Conselho Federal de Medicina,
na figura de seu Secretario-Geral, Dr. Rubens dos Santos Silva, pronunciou-
se — em audiéncia publica nesta Comissdo de Assuntos Socials —
favoravelmente a exigéncia do consentimento livre e esclarecido. Aquela
instituicdo corroborou nosso ponto de vista de que tal documento, elaborado
por escrito, constitui-se na Unica maneira pela qual se pode verificar o
cumprimento da disposicdo contida no Coédigo de Etica Médica que
determina a obrigacdo de o médico informar e esclarecer o paciente sobre
todos os procedimentos a serem conduzidos.

Acreditamos, dessa forma, que, se por um lado a exigéncia do
consentimento livre e esclarecido permitird uma maior conscientizagdo dos
pacientes, por outro ele representard uma salvaguarda para os médicos no
caso de eventuais questionamentos judicias.

Além disso, incluimos um dispositivo — o art. 3° do
substitutivo — com a finalidade de estabelecer que o 6rgédo competente do
Poder Executivo responsabiliza-se pela elaboracdo das normas técnicas e
sanitarias a serem observadas na fabricacdo, no registro, na comercializagdo e
na utilizacdo do silicone liquido e dos implantes e préteses que contenham
silicone gel, inclusive quanto as determinacdes a serem contidas na
embalagem e na bula dos produtos.

A idéia é permitir que a Anvisa passe a atuar — no que respeita
aos produtos a base de silicone — de forma similar a que rege a atuagéo da
FDA americana. Aquela agéncia mantém permanente monitoramento do uso
do silicone naquele pais — por meio do recebimento de reclamactes de todos
0S segmentos da sociedade — e emite, periodicamente, documentos
atualizados com as informagbes pertinentes aos diversos casos reportados e
os resultados dos ultimos estudos cientificos sobre a matéria.

Como exemplo dessa atuagcéo, 0 registro mais recente feito
pela Food and Drug Administration — FDA, nos EUA, sobre as proteses
mamérias inflaveis de silicone resume todas as queixas e comentérios
enviados sobre o produto — que abrangem inclusive a sugestao de proibir sua
comercializacdo, enviada por alguns consumidores. Esse documento informa
aos interessados gque ndo ha provas que relacionem o produto aos efeitos
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sistémicos citados nos comentérios recebidos pela agéncia, tais como cancer,
efeitos imunologicos e/ou disturbios do tecido conjuntivo. Contudo, a
regulamentacdo produzida considera que a possibilidade de ocorréncia dos
riscos locais ja mencionados neste nosso parecer justificam a decisdo de
exigir dos fabricantes a apresentacdo dos citados PMA ou PDP.

Dessa forma, consideramos que — caso a Anvisa passe a atuar
de maneira semelhante — a sociedade brasileira dispora de instrumentos para
tornar-se melhor esclarecida sobre os produtos de silicone, tal como se
verifica nos EUA, onde, como visto, a populacéo € amplamente informada
pela FDA. Vale ressaltar que, no Brasil, ja vigora a exigéncia de que proteses
e implantes de silicone sgam registrados na Anvisa antes de serem
comercializados.

Por fim, acrescentamos o art. 4° para explicitar que o uso do
silicone injetéavel em desacordo com as prescricdes legais ou regulamentares
sujeita 0 agente as penas do crime de lesdo corporal, sem prejuizo de outras
sancoes de natureza penal e civil. Esse dispositivo havia sido apresentado em
um projeto de lei de nossa autoria— elaborado com o intuito de criminalizar o
mau uso do silicone —, mas achamos por bem inclui-lo no corpo do
substitutivo que aqui oferecemos, de forma a permitir que o assunto sga
esgotado em uma Unica proposicdo, consoante as disposicbes da Lei
Complementar n° 95, de 1995.

Impende mencionar, ainda, que o texto proposto atende ao
requisito de constitucionalidade, pois compete ao poder publico dispor, nos
termos da lel, sobre regulamentacéo, fiscalizagdo e controle das agcOes e dos
servicos de salde (art. 197 da Constituicdo Federal) e cabe ao sistema Unico
de salde a obrigacdo de “controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e
substancias de interesse para a saude’ (art. 200 da Carta Magna). Além disso,
ndo existindo na proposicéo dispositivo que contrarie a legislacdo sanitaria
vigente, também ndo ha o que objetar quanto a suajuridicidade.

Para concluir esta andlise, destacamos, portanto, um resumo
das alteragdes por nds sugeridas no PLC n° 26, de 1999:

. exigénciade que a expressdo “Proibido para uso humano” — em
vez de “Improprio para uso humano” — figure nas embalagens
de silicone liquido de uso comercial ou industrial;

. excecdo a proibicdo do uso de silicone injetavel nos casos de
indicacdo terapéutica precisa, com eficacia cientificamente
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11 -VOTO

10

comprovada, desde que a Anvisa tenha autorizado esse uso e
estabel ecido os critérios quanto a dose, concentracéo e formade
aplicacéo do produto;

exigéncia de formalizagéo por escrito do consentimento livre e
esclarecido nos casos de utilizacdo de implantes e proteses que
contenham silicone gel e de silicone injetavel;

para fins de formalizagdo do consentimento, obrigatoriedade de
0s menores de idade e outros individuos incapazes serem
representados ou assistidos por seus responsavels;

exigéncia de que a bula sgja disponibilizada ao paciente antes
do Ato operatorio;

responsabilizacdo da Anvisa pela elaboragdo das normas
técnicas e sanitérias a serem observadas na fabricagdo, no
registro, na comercializacdo e na utilizaco de silicone injetavel
e de proteses e implantes que contenham silicone gel, inclusive
quanto as determinagdes a serem contidas na bula e na
embal agem dos produtos;

enguadramento do uso indevido de silicone injetédvel no crime
de lesdo corporal previsto no art. 129 e paragrafos do Caodigo
Penal, sujeito a penas de até doze anos de reclusio.

Em virtude das consideragbes expostas, 0 voto € pela

aprovacao do Projeto de Lei da Camara n® 26, de 1999, na forma do seguinte

substitutivo:
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PROJETO DE LEI DA CAMARA N° 26
(SUBSTITUTIVO), DE 1999

Proibe 0 uso do silicone injetavel, em
qualquer de suas formas, e estabelece
condicles para 0 emprego, em caréter eletivo,
dos implantes e das préteses que contenham
silicone gel, no organismo humano.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° E vedado, em todo o territorio nacional, o uso de
silicone injetavel, em qualquer de suas formas, para aplicacdo no organismo
humano.

8 1° Excepciona-se a proibicdo estabelecida no caput nos
casos de indicacdo médica precisa, com eficacia cientificamente comprovada,
e desde que o0 Orgéo de vigilancia sanitaria tenha autorizado o registro do
produto para o0 uso especificado e tenha estabelecido os critérios para esse
uso, No que concerne a dose, concentracdo e forma de aplicacéo do produto.

8 2° A embalagem do produto silicone liquido de uso
comercial ou industrial deve conter, ostensivamente destacada e em
caracteres bem legiveis, adverténcia de que o produto € proibido para o uso
humano.

Art. 2° O emprego no organismo humano, em caréater eletivo,
de implantes e proéteses gue contenham silicone gel e de silicone injetavel na
forma previstano 8 1° do art. 1° desta Lei submete-se ao consentimento livre
e esclarecido, a ser formalizado por instrumento particular, padronizado no
ambito de cada especialidade, mediante o qual o paciente é informado sobre a
indicagdo para a realizacdo do procedimento e sobre 0s riscos e as
consequéncias inerentes ao produto e ao procedimento, e declara o
consentimento para a sua realizagao.
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8 1° Regulamento do Poder Executivo definira a antecedéncia
para que a bula do produto segja disponibilizada ao paciente e o termo de
consentimento sgja firmado entre as partes, sendo assegurado ao usuario o
tempo habil para a leitura dos respectivos documentos, previamente ao ato
operatorio.

8 2° Para fins do disposto no caput deste artigo, 0s pacientes
absol utamente incapazes ou rel ativamente incapazes devem ser representados
Ou assi stidos, respectivamente.

Art. 3° O o6rgdo competente do Poder Executivo
responsabiliza-se pela elaboracdo das normas técnicas e sanitérias a serem
observadas na fabricagdo, no registro, na comercializacéo e na utilizagdo do
silicone injetavel e dos implantes e das proteses que contenham silicone gel,
inclusive quanto as determinagdes a serem contidas na embalagem e na bula
dos produtos, a qual deve mencionar os beneficios e riscos decorrentes de seu
uso, bem como o prazo de validade do produto.

Art. 4° O uso do silicone injetavel, em qualquer de suas
formas, no organismo humano, em desacordo com as prescrigdes legais ou
regulamentares, sujeita 0 agente as penas do crime de lesdo corporal,
constante do art. 129 e paragrafos, do Decreto-lel n® 2.848, de 7 de dezembro
de 1940 (Cdédigo Penal), sem prejuizo de outras sangbes penais e
responsabilidade civil.

Art. 5° Esta Lei entraem vigor na data de sua publicacéo.

Sala da Comissao,

, Presidente

, Relator
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