SENADO FEDERAL
Gabinete do Senador ROBERTO ROCHA - PSB/MA

PARECER N° , DE 2015

Da COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIALIS, sobre o
Projeto de Lei da Camara n° 93, de 2013 (Projeto de
Lei n° 116, de 2011, na origem), do Deputado Beto
Albuquerque, que torna obrigatéria a emissdo de
documentos relativos a orteses, proteses e outros
materiais implantaveis.

Relator: Senador ROBERTO ROCHA

I - RELATORIO

Vem ao exame desta Comissdo de Assuntos Sociais (CAS) o
Projeto de Lei da Camara (PLC) n° 93, de 2013, de autoria do Deputado
Beto Albuquerque. Composta por quatro artigos, a iniciativa tem o objetivo
de garantir as pessoas que receberem oOrteses, proteses e demais materiais
implantaveis informacdes a respeito desses produtos e do procedimento
médico relacionado ao seu implante, as quais devem ser providas por seu
fabricante ou importador, bem como pelo servico de saide em que foi
realizado o atendimento a esses pacientes.

O art. 1° define o escopo do projeto. O art. 2° assenta que Orteses,
proteses e materiais implantaveis deverdao vir acompanhados de documentos,
emitidos pelo fabricante ou importador, contendo especificacoes técnicas do
produto, namero de série e do lote e nome do fabricante.

O art. 3° estabelece que os servicos de sadde deverao
disponibilizar aos usuarios que receberem Orteses ou proteses, juntamente
com os documentos listados no art. 2° laudo descritivo do procedimento
realizado que contenha: nome do paciente, nimero de seu prontuario, data da
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cirurgia, nome e assinatura do cirurgido responsavel, nome do produto
implantado e de seu fabricante, bem como o seu numero de série e de lote.

O art. 4° define que a lei originada pelo projeto, caso seja
aprovado, passe a vigorar na data de sua publicacao.

Ao justificar a proposicao, o Deputado Beto Albuquerque afirma
que existem casos de fraudes envolvendo o uso de 6rteses, proteses e
materiais especiais implantaveis, episodios criminosos que ocorrem devido a
dificuldade em rastrear o modelo e, consequentemente, a origem desses
dispositivos. O autor acredita que a emissdao dessa documentacdo de
identificacdo obrigatoria que sera disponibilizada ao paciente pode coibir
essas praticas.

A proposicdo, que nao foi objeto de emendas nesta Casa
Legislativa, foi distribuida a Comissao de Constituicao, Justica e Cidadania
(CCJ) e a Comissao de Assuntos Sociais (CAS).

II - ANALISE

E atribuicio da Comissdo de Assuntos Sociais opinar sobre
proposicoes que digam respeito a protecdo e defesa da satide — tematica
abrangida pelo projeto sob analise —, nos termos do inciso II do art. 100 do
Regimento Interno do Senado Federal (RISF).

A CCJ ja apontou a constitucionalidade, juridicidade,
regimentalidade e boa técnica legislativa da proposicdo, de acordo com a
competéncia que lhe é concedida pelo inciso I do art. 101 do Risf. Resta
analisar o mérito do PLS n° 93, de 2013, objeto de nosso esforco.

A relacdo entre alguns médicos e a industria de orteses, proteses
e materiais especiais (OPME) — que abarca fabricantes, importadores e
distribuidores — tem sido alvo de grande polémica em anos recentes. Como
bem aponta o autor, ja em 2007 a Policia Federal e a Agencia Nacional de
Vigilancia Sanitaria atuaram em conjunto para desmantelar esquemas de
adulteracdo e de fabricacao irregular de préteses ortopédicas.

No corrente ano, surgiram dentncias de que alguns médicos que
atuavam no Rio Grande do Sul mantinham relacGes esptrias com empresas do
mercado de OPME, recebendo comissOes todas as vezes em que prescreviam
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esses produtos a seus pacientes. Esse fato, que ficou conhecido na imprensa
como “Mafia das Préteses”, motivou a abertura de Comissoes Parlamentares
de Inquérito tanto na Camara dos Deputados quanto no Senado Federal, que
buscam solugoes legislativas para a questao.

Uma das causas do problema é realmente a falta de informacao
que o paciente tem a respeito do tratamento a que esta sendo submetido e dos
materiais nele utilizados. De fato, ao paciente so resta confiar no profissional
que o atende, esperando que ele atue dentro dos limites éticos.

Nesse ambiente de assimetria informacional, alguns médicos,
poucos, tém se aproveitado para substituir e implantar dispositivos de
qualidade inferior aquele pago pelo paciente, pela operadora de seu plano de
satide ou até mesmo pelo Sistema Unico de Satide. Lamentavelmente, existem
relatos de que alguns profissionais encaminham desnecessariamente seus
pacientes para uma cirurgia e, assim, simulam a sua realizacdao, que teria o
implante de OPME.

Em muitos casos, nem mesmo outro profissional devidamente
qualificado é capaz de detectar esse tipo fraude, pois ndo possui informacoes
detalhadas a respeito do tratamento — e de seus insumos — que fora prescrito
originalmente ao paciente, mas executado de maneira diversa a prevista.

A propositura em comento busca preencher esse lapso de
informacdo, provendo, aos pacientes e aos profissionais de satide que o
acompanharem no futuro, os dados a respeito dos procedimentos de implante
de OPME a que foram submetidos, com a descricao técnica dos dispositivos
que deveriam ter sido utilizados e do médico responsavel pela realizacao da
cirurgia.

Além de permitir que os desvios de conduta sejam detectados, o
documento que contiver tais informacOes também proporcionara uma
melhoria dos registros no prontuario, que tera dados técnicos precisos. Isso
certamente contribuird para que o profissional de satde tenha maior
conhecimento a respeito do histérico do paciente, o que resulta em uma
assisténcia mais qualificada.

Ainda que a matéria seja meritoria, alguns ajustes de redacao sao
necessarios para promover seu aprimoramento.
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A redacdo empregada no art. 1° do projeto, que define seu
escopo, utiliza o termo “Orteses, proteses e outros materiais implantaveis”,
indicando que suas disposicoes sdao aplicaveis apenas para as orteses, proteses
e outros materiais que necessitam de cirurgia de implante para serem
utilizados.

De fato, existem orteses e préteses de uso externo — tais como
munhequeiras, palmilhas ortopédicas, joelheiras, muletas, bengalas, tipoias,
entre outras —, que prescindem de implante. Por esse motivo, consideramos
melhor utilizar em todo o texto do projeto o termo “dispositivos médicos
implantaveis”, nomenclatura técnica que vem sendo empregada para designar
as OPME implantaveis e que abarca, inclusive, parafusos de fixacdo, hastes,
placas metalicas etc.

Nesse mesmo sentido, 0 emprego dessa nomenclatura no art. 3°
deixa claro que o laudo médico nele previsto sera emitido apenas quando for
realizada cirurgia com a finalidade de implantar um dispositivo médico,
situacdo em que faz sentido fazer o registro escrito na forma de laudo médico,
conforme estabelece esse artigo, da data da cirurgia, nome e assinatura do
cirurgido responsavel.

Oferecemos, entdo, emendas de redacdo que fazem com que o
texto da proposta utilize o termo “dispositivos médicos implantaveis” em
lugar de “oOrteses, proteses e outros materiais implantaveis” (ementa e art. 1°),
“Orteses, proteses e materiais implantaveis” (art. 2°) e “Orteses ou proteses”
(art. 3°).

Em vista do exposto, julgamos que o PLS trara avancos ao
controle dos dispositivos médicos implantaveis em nosso pais e,
consequentemente, a saude da populacgdo brasileira.

III1 - VOTO
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Pelos motivos expostos, opinamos pela aprovacao do Projeto de Lei da
Camara n° 93, de 2013, na forma da seguinte emenda de redacao:

EMENDA N° - CAS

Substituam-se pela expressao “dispositivos médicos implantaveis” as
expressoes “orteses, proteses e outros materiais implantaveis”, “orteses, proteses e
materiais implantaveis” e “drteses ou proteses”, presentes, respectivamente, na
ementa e no art.1°% no art. 2° e no art. 3° do Projeto de Lei da Camara n° 93, de 2013.

Sala da Comissao,

, Presidente

, Relator
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