SENADO FEDERAL

PROJETO DE LEI DO SENADO
N° 210, DE 2009

Altera a Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, que
define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, cria a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, e da outras
providéncias, com a finalidade de submeter ao regime
de vigilancia sanitaria os equipamentos e produtos
destinados a emissdo de raios laser de uso médico,
industrial, de entretenimento ou de quaisquer outras
utilizagcbes em que esteja envolvido risco a saude
humana individual ou coletiva.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° Acrescente-se o seguinte inciso Xll ao 8§ 1° do art. 8° da Lei n°® 9.782,
de 26 de janeiro de 1999:

Xll - equipamentos e produtos destinados a emissdo de raios
laser de uso médico, industrial, de entretenimento ou de quaisquer
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outras utilizacbes em que esteja envolvido risco & saude humana
individual ou coletiva. (NR)”

Art. © Esta Lei entra em vigor apos decorridos cento e oitenta dias de sua
publicacéo oficial.

JUSTIFICACAO

O raio laser constitui uma radiacédo eletromagnética visivel ao olho humano e
gue se caracteriza por ser monocromatica, vale dizer, constituida por radiacées de uma
Unica frequiéncia, o que permite a obtencdo de grande poténcia pela concentracdo de
energia em pequenas areas.

E produzido a partir de materiais diversos, como o cristal de rubi, a mistura
de gases hélio e nebdnio, por materiais soélidos como os diodos e, também, a partir de
moléculas organicas, como o laser de corante.

Por suas propriedades, o raio laser possui vasta aplicacdo tecnolégica e
cientifica, que se expande continuamente. Na area meédica, 0s raios laser sédo utilizados
em variadas especialidades — oftalmologia, cirurgia, dermatologia, entre outras — e
representam grande avanco terapéutico.

O laser também é um importante instrumento de pesquisa cientifica, além de
ser um produto largamente comercializado, especialmente em equipamentos de
comunicacao por fibras épticas, leitores de codigos de barras, de CD e de DVD, ponteiras
usadas em apresentacdes e artigos de entretenimento.

Nos Ultimos anos, tem crescido a sua utlizacdo pela industria de
entretenimento, o0 que o torna presente nos ambientes em que se realizam shows, festas
e eventos recreativos diversos.

Os raios laser sdo classificados em quatro classes quanto ao potencial de
provocar danos biologicos. As emissdes classes Il e IV compreendem os lasers de
moderada e alta energia, danosos para a visdo em qualquer circunstancia — diretamente
ou espalhados difusamente — e também apresentam risco acentuado de produzir lesées
de pele. Por tal razédo, exigem medidas especiais de seguranca.
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Em julho de 2008, na RuUssia, durante um evento de musica eletrénica, cerca
de trinta jovens sofreram lesGes nos olhos apds serem atingidos por feixes de raios laser
e, entre esses, doze perderam permanentemente a visdo. No Brasil, também no ano de
2008, cinco pessoas foram vitimas de lesGes na retina em virtude de exposicéo a raios
laser durante eventos recreativos, nos Estados de Séo Paulo e Minas Gerais, segundo
relato da rede de vigilancia ocular, nas palavras do Dr. Rubens Belfort Janior, professor
titular de oftalmologia da Universidade Federal de S&o Paulo e presidente do Instituto da
Viséo, da mesma universidade.

H& relato do Dr. Ledncio Queiroz Neto, do Instituto Penido Burnier de
Oftalmologia, em Campinas, no Estado de S&o Paulo, que também aponta para dois
casos em que jovens sofreram lesdes oculares em decorréncia da exposicdo a raios
laser, sendo que uma das vitimas foi uma crianga que se feriu ao brincar com uma
ponteira de laser, largamente usada em demonstracdes e palestras.

O mesmo médico informa que a maioria dos canhdes de laser utilizados em
shows e outros eventos recreativos emitem radiacbes das classes Il e 1V, cujo
comprimento de onda é equivalente ao de equipamentos usados por oftalmologistas em
procedimentos técnico-cirdrgicos.

A auséncia de regulamentacdo apropriada concorre para que situagdes
indesejaveis como as citadas se reproduzam em nosso Pais, motivo pelo qual
apresentamos esta proposi¢cdo, na expectativa de contar com 0 apoio de nossos pares
para a sua aprovacao.

Sala das Sessoes,

Senador VALDIR RAUPP
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LEGISLACAO CITADA

LEI N°9.782, DE 26 DE JANEIRO DE 1999.

Define o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitéria, cria a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéaria, e da outras providéncias

Art. 82 Incumbe a Agéncia, respeitada a legislacdo em vigor, regulamentar, controlar e
fiscalizar os produtos e servi¢cos que envolvam risco a saude publica.

§ 12 Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizacdo sanitaria
pela Agéncia:

| - medicamentos de uso humano, suas substancias ativas e demais insumos,
processos e tecnologias;

Il - alimentos, inclusive bebidas, aguas envasadas, seus insumos, suas embalagens,
aditivos alimentares, limites de contaminantes orgéanicos, residuos de agrotoxicos e de
medicamentos veterinarios;

Il - cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes;

bY

IV - saneantes destinados a higienizacdo, desinfeccdo ou desinfestacdo em
ambientes domiciliares, hospitalares e coletivos;

V - conjuntos, reagentes e insumos destinados a diagndstico;

VI - equipamentos e materiais médico-hospitalares, odontolégicos e hemoterapicos e
de diagndstico laboratorial e por  imagem;

VII - imunobioldgicos e suas substancias ativas, sangue e hemoderivados;

VIII - érgdos, tecidos humanos e veterindrios para uso em transplantes ou
reconstituicoes;
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IX - radioisétopos para uso diagnostico in vivo e radiofarmacos e produtos
radioativos utilizados em diagndstico e terapia,

X - cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer outro produto fumigero, derivado ou nao
do tabaco;

Xl - quaisquer produtos que envolvam a possibilidade de risco a saude, obtidos por
engenharia genética, por outro procedimento ou ainda submetidos a fontes de radiacéo.

(A Comisséo de Assuntos Sociais, em decisio terminativa.)

Publicado no DSF, em 27/05/2009.
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