D
CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 116-C, DE 2011

(Do Sr. Beto Albuquerque)

Cria o Certificado de qualidade e garantia de Orteses, proteses e
materiais implantaveis de uso meédico; tendo parecer: da Comissao de
Seguridade Social e Familia, pela aprovacao (relator: DEP. GERALDO
RESENDE); da Comissdo de Desenvolvimento Econémico, Industria e
Comércio, pela aprovacao, com substitutivo (relator: DEP. DR. UBIALI);
e da Comissao de Constituicdo e Justica e de Cidadania, pela
constitucionalidade, juridicidade e técnica legislativa deste e do
Substitutivo da Comissdo de Desenvolvimento Econdmico, Industria e
Comeércio, com subemendas (relatora: DEP. GORETE PEREIRA).

DESPACHO:

AS COMISSOES DE:

SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA;

DESENVOLVIMENTO ECONOMICO, INDUSTRIA E COMERCIO E
CONSTITUICAO E JUSTICA E DE CIDADANIA (ART. 54 RICD)

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

SUMARIO

| — Projeto inicial

Il — Na Comissao de Seguridade Social e Familia:
- Parecer do relator
- Parecer da Comissao

[Il — Na Comissao de Desenvolvimento Econdmico, Industria e Comércio:
- Parecer do relator
- Substitutivo oferecido pelo relator
- Parecer da Comissao
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IV — Na Comissédo de Constituicdo e Justica e de Cidadania:
- Parecer da relatora
- Subemendas oferecidas pela relatora (2)
- Parecer da Comissao
- Subemendas adotadas pela Comissao (2)

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta Lei cria o Certificado de qualidade e garantia de Orteses, proteses e
materiais implantaveis de uso médico a ser emitido pelo importador ou fabricante nacional do
produto.

Paragrafo Gnico. O Certificado tem como objetivo evitar fraudes com o implante de
produtos de qualidade inferior as recomendagdes médicas.

Art. 2° O Certificado de qualidade e garantia de Orteses, proteses e materiais
implantaveis de uso médico deve acompanhar o produto da industria até o usuério final,
devendo conter informagdes sobre o fabricante, especificagcdo do material, nome do paciente,
numero de seu prontuario, data da cirurgia, nome e assinatura do cirurgiao responsavel.

Art. 3° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagéo.

Justificacdo

Tenho acompanhado ja ha alguns anos, com crescente preocupacéo, 0s casos de fraude
envolvendo Orteses, proteses e materiais especiais implantaveis de uso médico. S&o
nUMerosos 0s pacientes que tém a salde comprometida por implantes de baixa qualidade,
provenientes de fabricas clandestinas, que no entanto sdo pagos pelo SUS como se fossem
legitimos.

A dimensdo atingida pelo problema levou a Policia Federal e a ANVISA a
deflagrarem a chamada Operacdo Metalose, com o fito de desmantelar os grupos criminosos
que atuam nessa area.

Agueles implantes de categoria inferior, contudo, jamais seriam usados em pacientes
sem a cumplicidade dos profissionais responsaveis. Ainda que a Operacdo Metalose venha
tendo sucesso em fechar fabricas clandestinas e autuar seus proprietarios, verifica-se alguma
dificuldade em chegar aos participantes do esquema, que se pode atribuir a insuficiente
rastreabilidade dos implantes.

Desta forma, apresento o presente projeto de lei, criando um Certificado de qualidade
e garantia de Orteses, préteses e materiais implantaveis a ser emitido pelo importador ou
fabricante nacional, que acompanhara o material até o usuario final, contendo dados do
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fabricante, especificacdo do material, nome do paciente, numero de seu prontuario, data da
cirurgia, nome e assinatura do cirurgido responsavel.

Acredito que a adoc¢do de tais medidas contribuiria para coibir as praticas criminosas
que hoje se verificam. O sistema de auditoria do SUS, hoje sem meios de rastrear os materiais
implantaveis desde a fabrica até o usuério, ganharia tais meios pela complementacdo e
alimentacdo com os dados provenientes deste controle, e poderia detectar fraudes com maior
celeridade e eficiéncia.

Pelos motivos expostos, apresento o presente projeto de lei com o intuito de receber o
apoio dos nobres Pares para a sua aprovacao.

Sala das Sessdes, em 3 de fevereiro de 2011.

Deputado Beto Albuquerque (PSB/RS)

COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA
| - RELATORIO

A proposicéo sob andlise, de autoria do ilustre Deputado Beto Albuquerque ,
propde a instituicdo do Certificado de qualidade e garantia de oérteses, proteses e
materiais implantaveis de uso médico.

O importador e o produtor nacional do produto sdo responsaveis pela
emissdo do Certificado, que deve acompanhar o produto desde sua origem até o
usuario final. O seu conteudo deve dispor acerca de informacg8es sobre o fabricante,
especificacdo do material, nome do paciente, nimero do seu prontuario, data da
cirurgia, nome e assinatura do cirurgido responsavel.

Ao justificar sua iniciativa, o0 eminente Autor destaca o crescente nimero de
fraudes envolvendo proteses, oOrteses e afins, o que tem acarretado sérios
problemas de salde para o0s pacientes e prejuizos ao SUS.

A proposicdo é de competéncia conclusiva das Comissdes e neste 6rgao
técnico deve ser apreciada quanto ao mérito. Posteriormente devera passar pelo
crivo da Comissdo de Desenvolvimento Econbémico, Industria e Comeércio e da
Comisséo de Constituicédo, Justica e Cidadania.

N&o foram apresentadas emendas no prazo regimental.
Il - VOTO DO RELATOR

A proposicao sob analise, de autoria do nobre Deputado Beto Albuquerque,
merece ser louvada, por sua preocupacdo em garantir a qualidade proteses e
Orteses ortopédicas de uso meédico, especialmente por prevenir as fraudes téao
comuns no uso desses produtos.
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O quadro do fornecimento de Orteses e proteses no Brasil é extremamente
complexo e necessita de inUmeras medidas para solucionar uma série de situacdes
que envolvem pacientes, gestores do Sistema Unico de Saude (SUS), operadoras
de planos de salude e agéncias reguladoras. Os pacientes que necessitam de uma
ortese ou protese nédo raro sdo obrigados a esperar um longo tempo para obtencéo
do produto e, entre aqueles que o obtém, nem sempre |hes foi fornecido o que seria
0 adequado as suas necessidades, especialmente quanto a sua qualidade.

Os gestores — do SUS ou da operadora de planos de saude —, por sua vez,
véem-se as voltas com dificuldades relativas a informacéo e ao preco das Orteses e
préteses, enquanto os organismos reguladores as tém em relacdo a elaboracédo de
regulamentos sobre a matéria e, principalmente, em fazé-los ser cumpridos. Nesse
contexto cresce o numero de acdes judiciais contra o SUS e as operadoras de
planos de saude, e de decisGes obrigando-os a fornecer érteses e proteses. E esse
fornecimento, com muita frequéncia, ndo é submetido a processos de controle que
assegure a protese apropriada e de qualidade para casa paciente.

O enfrentamento destes problemas tem se dado em vérias frentes. No
Ministério da Saude, destaca-se a implementacdo da Politica Nacional de Saude da
Pessoa com Deficiéncia, que dentre outras medidas concentra-se na atencao
especializada de média e alta complexidade, feita em servigcos de reabilitacdo, por
equipe multiprofissional, e que inclui o fornecimento de recursos Opticos, Orteses e
préteses ortopédicas, aparelhos auditivos, implante coclear e a disponibilizacdo de
leitos de reabilitacdo. Esses servicos estdo organizados em redes estaduais de
atencdo a saude.

No ambito da atencdo privada, relacionada a planos de saude, o papel de
regulacdo da matéria cabe a Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS). Neste
campo existem dois tipos de planos de salde em relagdo as coberturas obrigatérias:
aqueles contratados antes da entrada em vigor da Lei n® 9.656, de 1998, — que
correspondem a cerca de 30% do total e para os quais “vale o que consta no
contrato”; e os planos regulamentados pela Lei 9.656/98 (contratados a partir de
02/01/1999 ou adaptados) — que sao cerca de 70% do total e dao cobertura a todas
as doencas listadas na CID2, a todos os procedimentos listados no rol de
procedimentos da ANS e a toda e qualquer taxa, incluindo materiais utilizados.

Em relacdo as orteses e préteses, a supramencionada Lei n°® 9.656 exclui da
cobertura dos planos de salde o fornecimento de proteses, Orteses e seus
acessorios nao ligados ao ato cirargico e das orteses e préteses para fins estéticos.
Do ponto de vista das operadoras de planos e cooperativas de trabalho médico, os
principais problemas em relacdo as Orteses e proteses dizem respeito,
fundamentalmente, a insuficiéncia de informacdo para médicos e pacientes e as
distor¢cbes do mercado. Em decorréncia desses dois aspectos, ha inseguranca de
parte dos médicos em relacdo tanto a natureza e ao preco dos materiais
empregados quanto a qualidade do trabalho que realizam.

Ademais, os médicos e pacientes tém dificuldade em identificar, em relagcéo
a orteses e proteses, qual é sua origem — se nacional ou importada — e se 0 prego
demandado é justo. Essa situacdo coloca como uma das prioridades para o setor a
busca de mecanismos com vistas a combater as sérias distor¢cbes de precos e
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qualidades existentes no mercado.

Em todo esse complicado processo, destaca-se a falta de informacéo,
efetividade e cumprimento das normativas e resolu¢cdes da ANVISA. Outro entrave
relevante estd na falta de organizacdo do sistema de distribuicdo das orteses e
préteses em nosso Pais, o segundo mercado privado comprador de Orteses e
proteses do mundo. Fica clara, assim, a necessidade de se estabelecer um controle
de qualidade desse processo, como ja vem sendo feito com medicamentos. No
entanto, sdo enormes as dificuldades para estabelecer esse controle num mercado
que inclui cerca de quarenta mil itens ortopédicos.

Outra componente relevante para se entender a seriedade desta questéao
estd nas dificuldades relativas ao registro das orteses e proteses e a razdo da
exigéncia do registro no Brasil de produtos sem registro no pais de origem. O fato é
que grande parte desses produtos é feita em paises diferentes e, mesmo, em
fabricas diferentes num mesmo pais. Assim, por razbes de mercado, a cadeia
produtiva é fragmentada, feita por montagem de varios componentes, cada um
fabricado em um pais ou empresa diferente, e seu registro — isto €, o pais de origem
legal do produto — pode ter sido feito em um deles ou em outro, diferente dos
anteriores. A prépria denominagdo desses componentes e produtos varia de um pais
para outro, o que provoca a necessidade de harmonizacdo da nomenclatura
utilizada nesse campo, area de responsabilidade da ANVISA.

Como se pode observar, sdo enormes, diversificadas e complexas as
dificuldades de organizacdo e regulacdo desse mercado. Este quadro da ideia da
dimensdo do problema e das inUmeras e variadas iniciativas que devem ser
adotadas para que o beneficiario final deste processo possa ter acesso a Ortese ou
prétese de que necessita e com a adequacéo e qualidade necessarias.

Assim, esta proposicao se apresenta como altamente oportuna e necessaria,
ao oferecer uma contribuicdo fundamental, que visa a garantir a confianca na origem
do produto e na sua qualidade, evitando fraudes e oferecendo a tranquilidade
necessaria para médicos, pacientes de para o SUS e os planos de saude.

Diante do exposto e pela relevancia da matéria, manifestamos nosso voto
favoravel ao Projeto de Lei 116, de 2011.

Sala da Comisséo, em 12 de julho de 2011.

Deputado GERALDO RESENDE
Relator

Il - PARECER DA COMISSAO

A Comissao de Seguridade Social e Familia, em reunido ordinaria
realizada hoje, aprovou unanimemente o Projeto de Lei n® 116/2011, nos termos do
Parecer do Relator, Deputado Geraldo Resende.
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Estiveram presentes os Senhores Deputados:

Mandetta - Presidente, Fabio Souto, Lael Varella e Antonio Brito -
Vice-Presidentes, Alexandre Roso, Amauri Teixeira, Angelo Vanhoni, Benedita da
Silva, Carmen Zanotto, Celia Rocha, Chico D'Angelo, Cida Borghetti, Darcisio
Perondi, Dr. Jorge Silva, Dr. Paulo César, Eduardo Barbosa, Eleuses Paiva, Geraldo
Resende, Jandira Feghali, Jhonatan de Jesus, Jodo Ananias, José Linhares, Keiko
Ota, Marcus Pestana, Nazareno Fonteles, Neilton Mulim, Osmar Terra, Rogério
Carvalho, Saraiva Felipe, Simplicio Aradjo, Sueli Vidigal, Walter Tosta, William Dib,
André Zacharow.

Sala da Comissao, em 18 de abril de 2012.

Deputado MANDETTA
Presidente

COMISSAO DE DESENVOLVIMENTO ECONOMICO, INDUSTRIA E COMERCIO
| — RELATORIO

O projeto ementado, da lavra do ilustre Deputado Beto Albuquerque, cria o
Certificado de qualidade e garantia de Orteses, préteses e materiais implantaveis de
uso médico.

O projeto dispde sobre a obrigatoriedade de emissdo do certificado pelo
importador ou fabricante nacional dos produtos de que trata a proposi¢ao, o qual
devera conter informacdes sobre o fabricante, material, nome do paciente, nUmero
de prontuario, data da cirurgia, bem como nome e assinatura do cirurgido
responsavel. Estabelece ainda que o certificado deverd acompanhar o produto
desde sua origem até o consumidor final.

Em sua justificacdo, o nobre autor expde o objetivo do projeto, qual seja,
impedir fraudes com o implante de produtos de baixa qualidade e evitar, assim,
prejuizos ao SUS e a saude dos pacientes.

Em consonancia com o inciso Il do artigo 24 do Regimento Interno desta
Casa, a proposicdo esta sujeita a apreciacdo conclusiva pela Comissdo de
Seguridade Social e Familia e por este Colegiado, que ora a examina. Cabera a
Comisséo de Constituicdo e Justica e de Cidadania emitir parecer terminativo quanto
a constitucionalidade e juridicidade do Projeto.

Na primeira comissdo a que foi distribuido, o PL 116/11 foi aprovado, por
unanimidade, nos termos do parecer do relator Deputado Geraldo Resende. Nesta
egrégia comissdo, em 15/05/12, foi designado relator o deputado Damiao Feliciano.
Seu parecer, com substitutivo, apresentado em 28/11/12 nao foi apreciado em razao
do fim da sessao legislativa.

Em 03/04/13, coube-nos, nos termos do art. 32, inciso VI, a honrosa tarefa
de relatar o projeto em tela, o qual, no prazo regimental, ndo recebeu emendas.
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E o relatorio.
I -—VOTO DO RELATOR

Coibir a adulteracdo de proteses e Orteses, bem como garantir a sua
rastreabilidade, conforme preconiza a proposi¢cdo em tela sdo, a nosso ver, objetivos
meritorios. Dessa forma, é possivel evitar que fraudes e a ma qualidade de alguns
produtos possam por em risco a vida de milhares de usuarios.

Estima-se que o0 segmento de Orteses, proteses e materiais especiais
(OPMESs) no Brasil movimente cerca de 10 bilhdes de reais por ano. De acordo com
os prestadores de servi¢cos hospitalares, a compra desses materiais representa nada
menos que 30% das contas dos hospitais.

Trata-se, portanto, de um mercado de grande vulto e complexidade que,
lamentavelmente, ndo se encontra sujeito a regulacdo. Nesse contexto, ndo causa
espécie que Orteses, proteses e outros materiais necessarios a realizacdo da
assisténcia estejam no centro dos conflitos que permeiam as relacdes entre
operadoras de planos de saude, hospitais e pacientes. Em meio a esses embates, 0
perdedor tem sido o paciente, seja pelas barreiras ao acesso, seja pelo impacto em
precos e na qualidade do produto ofertado.

Com o intuito de diminuir as assimetrias de informagcdo no mercado de
produtos para saude, foi publicada a Resolu¢cdo RDC n° 185, de 13 de outubro de
2006, da Anvisa, que determina que empresas detentoras de registros de produtos
para saude devem enviar informacfes econdmicas de alguns produtos listados na
Resolugdo RE n° 3.385, de 13 de outubro de 2006. As informacdes recebidas séo
entdo avaliadas pelo Nucleo de Assessoramento Econdémico em Regulacdo —
NUREM com o objetivo de detectar possiveis distorcdes que dificultem o acesso a
esses produtos. Também foi criado um banco de precos, o qual, até o momento,
engloba informagdes de apenas alguns produtos.

Portanto, do ponto de vista da regulacdo econémica, passos importantes
foram dados no sentido de dar maior transparéncia a utilizacdo de recursos para a
aguisicao de produtos para a saude. O mesmo, entretanto, ndo se pode dizer sobre
as OPMEs.

Relatorio final do Grupo de Trabalho sobre Orteses e Proéteses, instituido
pela Portaria n® 1.190, de 25 de maio de 2011, concluiu que “n&o existe estrutura
suficiente no pais para que se possa atestar a qualidade de qualquer Ortese e
prétese fornecida no pais, quer seja pelo sistema publico ou privado de saude”.
Ainda segundo referido relatério, “nao existem normas técnicas e nem nomenclatura
padrao para que se inicie o processo de testagem efetiva de todos os produtos, quer
sejam nacionais ou importados”. Quanto aos importados, a unica exigéncia € que o
produto comercializado seja reconhecido e utilizado no pais de origem, 0 que nao
garante sua qualidade.

Sendo assim, estamos convictos que a criagcdo de um certificado de
qgualidade de Orteses, proteses e outros materiais especiais € uma medida essencial
para a protecdo a saude do usuario desses materiais, bem como para dar seguranca
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ao profissional de salde sobre a procedéncia e a adequacédo do material que utiliza,
desde que assegurados 0s meios para que 6rgdos competentes possam atestar a
gualidade dos produtos. Somente de posse de informacbes que permitam a
identificacdo e a rastreabilidade desses produtos, podera o usuario notificar o 6rgéo
competente sobre quaisquer desvios e problemas decorrentes de seu uso. Nas
ouvidorias do SUS, exige-se, para se abrir uma queixa, que 0 usuario apresente
informacdes sobre o produto, as quais, atualmente, ndo estdo disponiveis ao
consumidor, o qual se vé impedido de exercer seus direitos.

Por outro lado, cremos que as informacdes que deverdo acompanhar as
OPMEs, segundo o projeto, sejam inaplicaveis. Parte delas, ndo é de
responsabilidade do fabricante ou importador, mas sim do médico. Assim, nome do
paciente, nimero de seu prontuario, data da cirurgia, nome e assinatura do cirurgido
responsavel somente poderdo ser colhidas de laudos médicos e fornecidos pelos
prestadores de servicos hospitalares. Por esse motivo, propomos nova redacéo ao
projeto.

Ha ainda um outro aspecto da proposicdo em comento que merece revisao.
Em que pesem as inumeras virtudes do projeto em apreco, a adoc¢ao do certificado,
do modo proposto pelo PL, ndo atingiria os objetivos almejados, visto que a
gualidade desses produtos continuaria a ser atestada pelo préprio fabricante, como
ocorre atualmente. Dessa forma, médicos e pacientes permaneceriam reféns dos
fabricantes que, obviamente, ndo atestariam contrariamente a qualidade de seus
produtos.

Nesse sentido, a exemplo do relator que nos antecedeu nesta egrégia
Comisséo, julgamos que a denominacédo “certificado de qualidade e garantia de
Orteses, proteses e materiais implantaveis de uso médico”, preconizada pela
proposicdo em tela, ndo é adequada, pois daria a falsa impressédo de que o produto
foi avaliado e de que esta em conformidade com as necessidades do usuario. Dessa
forma, o consumidor, julgando estar protegido, poderia se expor a situacdes ainda
mais nocivas a saude. Por essa razdo, também propomos alteracdo da redacao do
projeto.

Ante o0 exposto, votamos pela aprovacdo do Projeto de Lei n° 116, de
2011, na forma do substitutivo anexo.

Sala da Comissao, em 18 de abril de 2013.

Deputado DR. UBIALI
Relator

SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI N° 116, DE 2011

Institui a notificacdo compulsoria sobre
reacOes adversas para orteses e proteses e da
outras providéncias.
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O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Orteses, proteses e materiais implantaveis deverdo vir
acompanhados de documentos, emitidos pelo fabricante ou importador, contendo
especificacdes técnicas do produto, nimero de série e lote e nome do fabricante.

Art. 2° Os servicos de saude deverdo disponibilizar aos usuarios, apos
receberem Orteses ou proéteses, laudo do procedimento realizado com o nome do
paciente, nimero de seu prontuario, data da cirurgia, nome e assinatura do cirurgiao
responsavel, nome do produto, nimero de série e lote do produto e nome do
fabricante.

8§ 1° Ao usuario devera ser fornecido, juntamente com o laudo do
procedimento, o documento relacionado no art. 1°.

§ 2° Os servicos de saude deverdo manter copia do documento de que
trata o art. 1°.

Art. 3° Esta lei entra em vigor na data da sua publicacao.

Sala da Comissao, em 18 de abril de 2013.

Deputado DR. UBIALI
Relator

Il - PARECER DA COMISSAO

A Comissdo de Desenvolvimento Econémico, Industria e Comércio,
em reunido ordinaria realizada hoje, aprovou unanimemente, com substitutivo, o
Projeto de Lei n® 116/2011, nos termos do Parecer do Relator, Deputado Dr. Ubiali.

Estiveram presentes os Senhores Deputados:

Angelo Agnolin - Presidente, Marcelo Matos - Vice-Presidente,
Antonio Balhmann, Carlos Roberto, Edson Pimenta, Jodo Maia, José Augusto Maia,
Miguel Corréa, Renato Molling, Renzo Braz, Rosinha da Adefal, Valdivino de
Oliveira, Walter Tosta, Dr. Ubiali e Mario Feitoza.

Sala da Comissao, em 24 de abril de 2013.

Deputado ANGELO AGNOLIN
Presidente
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COMISSAO DE CONSTITUICAO E JUSTICA E DE CIDADANIA

| - RELATORIO

Cuida-se de projeto de lei, de autoria do nobre Deputado Beto
Albuquerque, que cria o certificado de qualidade e garantia de orteses, proteses e
materiais implantaveis de uso médico, a ser emitido pelo importador ou fabricante
nacional do produto, a fim de evitar fraudes com o implante de produtos de
qualidade inferior as recomendac¢fes médicas.

Nos termos da proposicdo, o certificado deverd conter
informacdes relativas ao fabricante, material aplicado, nome do paciente, numero do
seu prontuério, data da cirurgia, nome e assinatura do cirurgido responsavel,
devendo acompanhar o produto da industria até o usuario final.

Na Justificacdo, o autor afirma serem numerosos 0s pacientes
gue tém a saude comprometida por implantes de baixa qualidade, provenientes de
fabricas clandestinas, adquiridos como se legitimos fossem e pagos com o dinheiro
do contribuinte, motivo que levou mesmo a Policia Federal e a Anvisa a deflagrarem
a chamada Operacdo Metalose, a fim de desmantelar grupos criminosos com
atuacao nessa area.

Como o0s materiais de categoria inferior jamais seriam
implantados sem a cumplicidade de profissionais, o autor entende que a adocao do
certificado com os dados elencados coibiria as citadas praticas criminosas,
principalmente dotando o sistema de auditoria do SUS de meios de rastrear os
materiais implantaveis desde a fabrica até o usuéario.

A Comissdo de Seguridade Social e Familia aprovou, a
unanimidade, o projeto, nos termos do voto do Relator, Deputado Geraldo
Resende, que foi bastante esclarecedor acerca dos problemas envolvendo Orteses e
préteses no sistema de saude patrio.

De sua parte, a Comissdo de Desenvolvimento Econdémico,
Industria e Comércio aprovou o projeto nos termos de Substitutivo oferecido pelo
Relator, Deputado Dr. Ubiali, cujo voto citou relatério final do Grupo de Trabalho
sobre Orteses e Proteses instituido em 2011, que concluiu ndo existir estrutura
suficiente no pais para que se possa atestar a qualidade de qualquer ortese e
prétese aqui fornecida, bem como néo existirem normas técnicas nem nomenclatura
padréo para que se inicie 0 processo de testagem efetiva de todos os produtos, quer
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sejam nacionais ou importados (aos quais sO se exige seja reconhecido e
comercializado no pais de origem, o que ndo garante sua qualidade).

O Substitutivo aprovado, cuja ementa diz que ele “institui a
notificagdo compulsodria sobre reagcbes adversas para orteses e proteses”, nao o faz,
no entanto. Ha, tdo somente, o aperfeicoamento da redacdo do projeto original,
esclarecendo-se que os materiais deverdo vir acompanhados de documentos do
fabricante ou importador contendo informacdes técnicas sobre o produto, e que os
servicos de saude deverdo disponibilizar aos usuarios laudos de procedimento
contendo as informacBes sobre a cirurgia e o produto implantado. O primeiro
documento sera fornecido ao usuario, mantendo os servicos de saude cépia de tal
documento.

Nos termos do art. 32, IV, a, do Regimento Interno da Camara
dos Deputados, cumpre a esta Comissédo de Constituicdo e Justica e de Cidadania
pronunciar-se tdo somente acerca da constitucionalidade, da juridicidade e da
técnica legislativa da proposicdo, que tramita sob regime ordinario e esté sujeita a
apreciagéo conclusiva pelas Comissoes.

No prazo regimental, ndo foram apresentadas emendas nesta
Comisséo.

E o relatério.

II-VOTO DA RELATORA

Trata-se de matéria de competéncia legislativa da Unido (art.
24, VIl e XII), cabendo ao Congresso Nacional sobre ela dispor (CF, art. 48, caput).
A iniciativa do ilustre parlamentar € legitima, calcada no que dispde o art. 61 da
Carta da Republica, ndo incidindo, na espécie, quaisquer das reservas a sua
iniciativa, com atribuicdo de poderes exclusivos para tanto ao Presidente da
Republica, aos Tribunais ou ao Ministério Publico.

Os requisitos constitucionais formais da proposi¢cao foram,
pois, obedecidos. Inexistem, igualmente, quaisquer afrontas aos requisitos
materialmente constitucionais, inocorrendo-nos quaisquer reparos ao projeto de lei
ou ao substitutivo da Comissdo de Desenvolvimento EconOmico, Industria e
Comeércio, no que concerne a sua constitucionalidade.

Coordenacédo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_7696
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO
PL 116-C/2011



12

Também no que se refere a juridicidade, entendemos que as
proposicdes em exame nao divergem de principios juridicos que possam barrar a
sua aprovacao por esta Comissdo. A segunda (o Substitutivo) €, no entanto, um
claro aperfeicoamento da primeira (0 projeto original), deixando de tratar como
certificado de qualidade e garantia o que ndo o é, e atribuindo a diferentes
instituicbes a emissdo de diferentes documentos necessarios aos
pacientes/usuarios.

Quanto a técnica legislativa, a ementa do Substitutivo da
Comisséo de Desenvolvimento Econdmico, Industria e Comércio descreve algo que,
embora seja uma ideia muito boa, um aperfeicoamento mesmo desejavel (a
instituicdo de notificacdo compulséria sobre reacdes adversas para oOrteses e
préteses), o texto que lhe segue ndo institui. Dessa forma, uma vez que essa
Comissdo ndo tem competéncia para falar sobre o mérito do projeto, resta-nos
oferecer subemenda para “corrigir” a emenda, adequando-a ao texto do Substitutivo.
Se algum Parlamentar pretender instituir a referida notificacdo, tera de haver recurso
para levar ao Plenéario o Projeto de Lei n.° 116, de 2011, ou uma intervencao no
Senado Federal.

Acrescentamos, também, art. 1°, de maneira a adequar o
Substitutivo ao que determina o caput do art. 7° da Lei Complementar n.° 95, de 26
de fevereiro de 1998, alterada pela Lei Complementar n.° 107, de 26 de abril de
2001, que “disp0e sobre a elaboracao, a redacao, a alteracdo e a consolidacao das
leis, conforme determina o paragrafo Unico do art. 59 da Constituicdo Federal, e
estabelece normas para a consolidagao dos atos normativos que menciona”.

Feitas essas consideracodes, votamos pela
constitucionalidade, juridicidade e boa técnica legislativa do Projeto de Lei n.
116, de 2011, e do Substitutivo da Comisséo de Desenvolvimento, Industria e
Comeércio, com as subemendas aqui apresentadas.

Sala da Comissédo, em 08 de agosto de 2013.

Deputada GORETE PEREIRA
Relatora
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SUBSTITUTIVO DA COMISSAO E DESENVOLVIMENTO ECONOMICO AO
PROJETO DE LEI N® 116, DE 2011

Institui a notificacdo compulséria sobre
reacOes adversas oOrteses, proteses e da outras
providéncias.

SUBEMENDA N° 1

Dé-se a ementa do substitutivo a seguinte redagao:

“Institui documentos obrigatorios relativos a orteses,
proteses e outros materiais implantaveis.”

Sala da Comisséo, em 08 de agosto de 2013.

Deputada GORETE PEREIRA
Relatora

SUBSTITUTIVO DA COMISSAO E DESENVOLVIMENTO ECONOMICO AO
PROJETO DE LEI No 116, DE 2011

Institui a notificacdo compulséria sobre
reacOes adversas oOrteses, proteses e da outras
providéncias.

SUBEMENDA No 2

Acrescente-se 0 seguinte art. 1° ao projeto,
renumerando-se 0s demais:

“Art. 1° Esta lei institui documentos de acompanhamento
obrigatério para Orteses, préteses e outros materiais
implantaveis, a serem emitidos pelo fabricante ou importador e
servicos de saude, e fornecidos ao paciente-usuario, em todo o
territério nacional”.

Sala da Comissao, em 08 de agosto de 2013.

Deputada GORETE PEREIRA
Relatora
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Il - PARECER DA COMISSAO

A Comissédo de Constituicdo e Justica e de Cidadania, em reunido
ordinaria realizada hoje, opinou pela constitucionalidade, juridicidade e técnica
legislativa do Projeto de Lei n°® 116-A/2011 e do Substitutivo da Comissédo de
Desenvolvimento Econdmico, Industria e Comércio, com 2 Submendas, nos termos
do Parecer da Relatora, Deputada Gorete Pereira.

Estiveram presentes os Senhores Deputados:

Décio Lima - Presidente, Mauro Benevides, Luiz Carlos e Carlos
Bezerra - Vice-Presidentes, Andre Moura, Antonio Bulhdes, Arnaldo Faria de Sa,
Benjamin Maranhao, Bonifacio de Andrada, Cesar Colnago, Danilo Forte, Delegado
Protégenes, Dr. Grilo, Edson Silva, Eliseu Padilha, Esperidido Amin, Fabio Trad,
Felipe Maia, Félix Mendonca Junior, Heuler Cruvinel, Iriny Lopes, Jodo Campos,
Jodo Paulo Cunha, Jodo Paulo Lima, Jorginho Mello, José Mentor, Jutahy Junior,
Leonardo Gadelha, Leonardo Picciani, Lourival Mendes, Luiz Couto, Luiz de Deus,
Luiz Pitiman, Marcos Rogério, Mendonca Prado, Odair Cunha, Onofre Santo
Agostini, Osmar Serraglio, Paes Landim, Paulo Magalhdes, Paulo Maluf, Renato
Andrade, Ricardo Berzoini, Ronaldo Fonseca, Sergio Zveiter, Valtenir Pereira,
Vicente Arruda, Vicente Candido, Vieira da Cunha, Vilson Covatti, Assis Melo,
Geraldo Simbes, Gorete Pereira, Jodo Dado, Jose Stédile, Janior Coimbra, Luiza
Erundina, Marcelo Almeida, Mendonca Filho, Moreira Mendes, Nazareno Fonteles,
Reinaldo Azambuja, Rogério Carvalho, Sandro Alex e Sandro Mabel.

Sala da Comisséo, em 28 de agosto de 2013.

Deputado DECIO LIMA
Presidente

SUBEMENDA No 1 ADOTADA PELA CCJC AO SUBSTITUTIVO DA COMISSAO
DE DESENVOLVIMENTO ECONOMICO INDUSTRIA E COMERCIO AO PROJETO
DE LEI No 116-B, DE 2011

Dé-se a ementa do substitutivo a seguinte redagao:

“Institui documentos obrigatorios relativos a orteses, proteses e
outros materiais implantaveis.”
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Sala da Comisséo, em 28 de agosto de 2013.

Deputado DECIO LIMA
Presidente

SUBEMENDA No 2 ADOTADA PELA CCJC AO SUBSTITUTIVO DA COMISSAO
DE DESENVOLVIMENTO ECONOMICO INDUSTRIA E COMERCIO AO PROJETO
DE LEI No 116-B, DE 2011

Acrescente-se 0 seguinte art. 1° ao projeto,
renumerando-se 0s demais:

“Art. 1° Esta lei institui documentos de acompanhamento
obrigatdrio para oOrteses, proteses e outros materiais
implantaveis, a serem emitidos pelo fabricante ou importador e
servigos de saude, e fornecidos ao paciente-usuario, em todo o
territorio nacional”.

Sala da Comisséo, em 28 de agosto de 2013.

Deputado DECIO LIMA
Presidente

FIM DO DOCUMENTO
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