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CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 3.483, DE 2015

(Da Sra. Laura Carneiro)

Dispde sobre o0s requisitos essenciais dos implantes cirdrgicos,
estabelece a notificacdo compulsoria das falhas detectadas em
implantes e da outras providéncias.

DESPACHO:
AS COMISSOES DE:

SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA E

CONSTITUICAO E JUSTICA E DE CIDADANIA (ART. 54 RICD)

APRECIACAO:
Proposicao Sujeita a Apreciacdo Conclusiva pelas Comissoes - Art. 24 1|

PUBLICACAO INICIAL
Art. 137, caput - RICD
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O Congresso Nacional decreta:

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

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

Paragrafo unico. Fica vedada a utilizacdo, na fabricacdo de
implantes cirargicos, de quaisquer materiais de elevada toxicidade, alergénicos e
gue néo possuam biocompatibilidade comprovada.

Art. 3° A producgéo, importacdo e comercializacdo de implantes
cirdrgicos no territério nacional ficam condicionadas a autorizacdo prévia emitida
pelo 6rgéo sanitario federal, apds a averiguacdo de que o produto respectivo segue
rigorosamente as normas técnicas e as boas praticas de fabricacéo.

Art. 4° O Poder Executivo, com o apoio técnico do érgédo de
fiscalizacdo sanitaria federal, definird 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:

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

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

lll — 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;
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VIl — comprovacdo de que o0s materiais componentes do
implante sdo bioinertes, biocompativeis, biofuncionais, atoxicos e mecanicamente
adequados para substituirem tecidos e partes do organismo humano.

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

Art. 7° O oOrgdo de fiscalizacdo sanitaria federal devera
desenvolver um sistema de fiscalizacdo e investigacdo de falhas apresentadas por
implantes cirargicos comercializados no Brasil, para apuracdo de responsabilidades
e aplicacao das sancdes cabiveis.

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

Art. 9° A inobservancia as disposicdes desta lei constitui infracédo
sanitaria punivel nos termos da Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo
das sanc¢des penais e civis cabiveis.

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

Este projeto busca promover a seguran¢a na utilizacdo de
implantes cirargicos 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 cirirgicos mobiliza bilhdes de doélares na
comercializacdo desses produtos. No Brasil, uma grande parte desse mercado é
movimentada pelo Sistema Unico de Satde.

De fato, verifica-se que 0 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 o0s
implantes cirargicos. 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 condigbes inapropriadas ao corpo, com
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consequente acréscimo de gastos de recursos publicos no ambito do SUS, que ja
padece de insuficiéncia orcamentaria.

Portanto, se o Estado desenvolver mecanismos de fiscalizacao
rigorosa sobre a producgéo, importacdo e comercializacdo dos implantes cirlrgicos,
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, 0s especialistas estimam
gue muitas cirurgias tém sido realizadas para a correcdo de falhas e problemas
apresentados pelos implantes, principalmente problemas relacionados com a
biocompatibilidade e com o desgaste precoce do material. Essa segunda
intervencao 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
Gltima 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 comercializacéo, 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 producdo, importacdo e
comercializacdo de todos os implantes cirargicos, 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 deverao
direcionar as respectivas regulamentacdes, estas de cunho eminentemente técnico,
contemplando 0s requisitos essenciais para garantia de seguranca, qualidade,
biofuncionalidade e biocompatibilidade de implantes cirdrgicos.

Também considero relevante a constituicdo de um sistema de
notificacdo compulsoria, a ser realizado pelos profissionais de saude, de todos os
casos constatados de falhas dos citados.
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Paralelamente as notificagcbes, o Estado deverd erigir
mecanismos de fiscalizacdo e investigacdo das falhas apontadas pelos servigos de
saude, para apuracdo das responsabilidades e aplicacdo das sancbes cabiveis,
tanto no ambito administrativo, quanto no penal e civil.

Sala das Sessoes, em 29 de outubro de 2015.

Deputada LAURA CARNEIRO
PMDB/RJ

LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacéo de Organizacado da Informacao Legislativa - CELEG
Servigo de Tratamento da Informacao Legislativa - SETIL
Secdao de Legislacao Citada - SELEC

LEI N°6.437, DE 20 DE AGOSTO DE 1977

Configura infracbes a legislagdo sanitaria
federal, estabelece as sancGes respectivas, e da
outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA,
Faco saber que 0 CONGRESSO NACIONAL decreta e eu sanciono a seguinte

Lei:

'I:I'TULO I
DAS INFRACOES E PENALIDADES

Art. 1° As infragdes a legislacdo sanitaria federal, ressalvadas as previstas
expressamente em normas especiais, sao as configuradas na presente Lei.

Art. 2° Sem prejuizo das san¢des de natureza civil ou penal cabiveis, as infracfes
sanitarias serdo punidas, alternativa ou cumulativamente, com as penalidades de:

| - adverténcia;

Il - multa;

I11 - apreenséo de produto;

IV - inutilizacdo de produto;

V - interdicdo de produto;

VI - suspensao de vendas e/ou fabricacdo de produto;
VII - cancelamento de registro de produto;

VIII - interdicéo parcial ou total do estabelecimento;

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_7538
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL 3483/2015



IX - proibicdo de propaganda; (Inciso com redacdo dada pela Lei n° 9.695, de
20/8/1998)

X - cancelamento de autorizacdo para funcionamento da empresa; (Inciso com
redacdo dada pela Lei n® 9.695, de 20/8/1998)

Xl - cancelamento do alvard de licenciamento de estabelecimento; (Inciso com
redacdo dada pela Lei n® 9.695, de 20/8/1998)

XI-A - intervencgdo no estabelecimento que receba recursos publicos de qualquer
esfera. (Inciso acrescido pela Lei n°® 9.695, de 20/8/1998)

XII - imposigdo de mensagem retificadora; (Inciso acrescido Medida Provisoria
n® 2.190-34, de 23/8/2001)

XII - suspensdo de propaganda e publicidade. (Inciso acrescido Medida
Provisoria n® 2.190-34, de 23/8/2001)

8 1° A pena de multa consiste no pagamento das seguintes quantias:

I - nas infracdes leves, de R$ 2.000,00 (dois mil reais) a R$ 75.000,00 (setenta e
cinco mil reais);

Il - nas infragcbes graves, de R$ 75.000,00 (setenta e cinco mil reais) a R$
200.000,00 (duzentos mil reais);

Il - nas infragcBes gravissimas, de R$ 200.000,00 (duzentos mil reais) a R$
1.500.000,00 (um milhdo e quinhentos mil reais). (Primitivo § 1°-A acrescido pela Lei n°
9.695, de 20/8/1998 e renumerado com nova redacdo dada Medida Proviséria n® 2.190-34,
de 23/8/2001)

8 2° As multas previstas neste artigo serdo aplicadas em dobro em caso de
reincidéncia. (Primitivo 8 1°-B acrescido pela Lei n°® 9.695, de 20/8/1998 e renumerado
Medida Proviséria n® 2.190-34, de 23/8/2001)

§ 3° Sem prejuizo do disposto nos arts. 4° e 6° desta Lei, na aplicacdo da
penalidade de multa a autoridade sanitaria competente levard em consideracéo a capacidade
econdmica do infrator. (Primitivo 8 1°-D acrescido pela Lei n® 9.695, de 20/8/1998 e
renumerado Medida Proviséria n® 2.190-34, de 23/8/2001)

Art. 3° O resultado da infracdo sanitaria € imputavel a quem lhe deu causa ou
para ela concorreu.

8 1° Considera-se causa a acdo ou omissdo sem a qual a infracdo ndo teria
ocorrido.

8 2° Exclui a imputacdo de infracdo a causa decorrente de forga maior ou
proveniente de eventos naturais ou circunstancias imprevisiveis, que vier a determinar avaria,
deterioracdo ou alteracdo de produtos ou bens do interesse da satde publica.

FIM DO DOCUMENTO
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