PROJETO DE LEI N° , DE 2015
(Da Sra. LAURA CARNEIRO)

Dispbe sobre os requisitos essenciais
dos implantes cirdrgicos, estabelece a
notificacao compulséria  das falhas
detectadas em implantes e d& outras
providéncias.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta Lei estabelece dispositivos para ampliar a
qualidade e a adequacédo do uso dos implantes cirargicos.

Art. 2° Os materiais utilizados na fabricacdo de implantes
cirrgicos deverdo ser obrigatoriamente biocompativeis, biofuncionais,
bioinertes, atoxicos e mecanicamente adequados para substituirem tecidos e
partes do organismo humano.

Paragrafo unico. Fica vedada a utilizacdo, na fabricacao
de implantes cirdrgicos, de quaisquer materiais de elevada toxicidade,
alergénicos e que ndo possuam biocompatibilidade comprovada.

Art. 3° A producdo, importacdo e comercializacdo de
implantes cirargicos no territorio nacional ficam condicionadas a autorizagéo
prévia emitida pelo 6rgdo sanitario federal, ap0s a averiguacdo de que o
produto respectivo segue rigorosamente as normas técnicas e as boas praticas
de fabricacéo.

Art. 4° O Poder Executivo, com 0 apoio técnico do 6rgao
de fiscalizagdo sanitaria federal, definira as especificacdes técnicas



necessarias para garantir a seguranca, qualidade, biocompatibilidade e
biofuncionalidade dos implantes cirargicos.

Art. 5° Os requisitos técnicos de que trata o artigo anterior
deverdo contemplar, entre outros, 0s seguintes aspectos:

| — adequacédo do implante para a substituicdo de tecidos
humanos;

Il — a caracterizacdo quimica e fisica dos materiais
utilizados na fabricacdo dos implantes cirdrgicos;

lIl — as propriedades mecéanicas;
IV — elementos da microestrutura,
V — potencial alergénico;

VI — estimativas e probabilidades de ocorréncia de
corrosdes, fraturas, roturas e toxicidade aos sistemas bioldgicos do corpo
humano;

VII — comprovacdo de que os materiais componentes do
implante  sdo  bioinertes, biocompativeis, biofuncionais, atéxicos e
mecanicamente adequados para substituirem tecidos e partes do organismo
humanao.

Art. 6° Os profissionais e servicos de saude, publicos ou
privados, deverdo notificar, compulsoriamente, as autoridades sanitarias acerca
de todos os casos de falhas detectadas em implantes cirargicos.

Art. 7° O orgéao de fiscalizagdo sanitaria federal devera
desenvolver um sistema de fiscalizacdo e investigacao de falhas apresentadas
por implantes cirdrgicos comercializados no Brasil, para apuracdo de
responsabilidades e aplicacdo das sancdes cabiveis.

Art. 8° As disposicOes desta Lei aplicam-se, no que
couber, aos implantes cirdrgicos importados.

Art. 9° A inobservancia as disposi¢cdes desta lei constitui
infracdo sanitéria punivel nos termos da Lei n°® 6.437, de 20 de agosto de 1977,
sem prejuizo das sancdes penais e civis cabiveis.



Art. 10° Esta Lei entra em vigor na data de sua
publicacao.

JUSTIFICACAO

Este projeto busca promover a seguranga na utilizagéo de
implantes cirdrgicos no corpo humano. A utilizacdo desses dispositivos
constitui, atualmente, uma alternativa rotineira para recuperar partes do
organismo danificadas por traumas e doencas degenerativas e para
aperfeicoamentos estéticos, contribuindo para a melhoria da qualidade de vida
dos individuos. O mercado internacional de implantes cirdrgicos mobiliza
bilhbes de ddlares na comercializacdo desses produtos. No Brasil, uma grande
parte desse mercado € movimentada pelo Sistema Unico de Satde.

De fato, verifica-se que o0 uso de implantes esta se
tornando mais comum no pais, suscitando a necessidade de o Estado, por
meio das autoridades sanitarias, exercer um controle mais severo e continuo
sobre os implantes cirdrgicos. Isso porque diversos problemas técnicos vém
sendo detectados nesses produtos, com graves prejuizos a saude dos
pacientes que deles se utilizam. Além de prejudicial ao organismo humano, ha
necessidade de substituicdo do implante que apresenta condicfes
inapropriadas ao corpo, com consequente acréscimo de gastos de recursos
publicos no ambito do SUS, que ja padece de insuficiéncia orcamentaria.

Portanto, se o Estado desenvolver mecanismos de
fiscalizacdo rigorosa sobre a producdo, importacdo e comercializacdo dos
implantes cirdrgicos, no que tange a sua qualidade, seguranca e
biocompatibilidade, poderdo ser constituidas salvaguardas a saude dos
usuarios desses produtos, bem como seriam evitadas despesas publicas com a
substituicdo precoce de implantes inadequados ao uso humano por diversos
fatores.

Apesar da falta de dados estatisticos, 0os especialistas
estimam que muitas cirurgias tém sido realizadas para a correcao de falhas e
problemas apresentados pelos implantes, principalmente problemas
relacionados com a biocompatibilidade e com o desgaste precoce do material.
Essa segunda intervencdo cirargica, além de trazer novos traumas ao
organismo do paciente e comprometer mais ainda sua saude, constitui um



custo extra para o SUS e, em dUltima analise, para toda a sociedade que
financia o sistema publico de saude.

Ressalte-se que esse custo adicional poderia se evitado
caso 0s produtos tivessem que comprovar, antes de ser permitida sua
comercializacdo, a observancia a alguns requisitos técnicos essenciais para a
qualidade dos implantes.

Entre os problemas detectados nos implantes cirargicos,
podem-se destacar a auséncia de biocompatibilidade, a elevada toxicidade, a
corrosdo, o desgaste acentuado, o alto potencial alergénico, a rotura ou fratura
e a incoeréncia entre as propriedades materiais e a finalidade a que se
destinam os implantes (auséncia de biofuncionalidade).

Esse projeto constitui passo primordial para que o Estado
passe a controlar e fiscalizar de forma mais efetiva a producéo, importacdo e
comercializacdo de todos os implantes cirdrgicos, como uma resposta ao
reconhecimento das falhas existentes em tais produtos e em face do
incremento de procedimentos médicos que utilizam proteses.

A iniciativa procura fixar as diretrizes basicas que deveréo
direcionar as respectivas regulamentacdes, estas de cunho eminentemente
técnico, contemplando os requisitos essenciais para garantia de seguranca,
qualidade, biofuncionalidade e biocompatibilidade de implantes cirdrgicos.

Também considero relevante a constituicdo de um
sistema de notificacdo compulséria, a ser realizado pelos profissionais de
saude, de todos os casos constatados de falhas dos citados.

Paralelamente as notificacdes, o Estado devera erigir
mecanismos de fiscalizagdo e investigacdo das falhas apontadas pelos
servicos de saude, para apuracdo das responsabilidades e aplicacdo das
sanc¢des cabiveis, tanto no &mbito administrativo, quanto no penal e civil.

Sala das Sessdes, em de de 2015.
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