PROJETO DE LEI N2 de 2011
(Do Sr. Beto Albuquerque)

Cria o Certificado de qualidade e garantia de
Orteses, proteses e materiais implantaveis de uso
médico.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 12 Esta Lei cria o Certificado de qualidade e garantia de drteses, proteses e
materiais implantaveis de uso médico a ser emitido pelo importador ou fabricante
nacional do produto.

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

Art. 22 O Certificado de qualidade e garantia de drteses, préteses e materiais
implantaveis de uso médico deve acompanhar o produto da industria até o usudrio
final, devendo conter informacdes sobre o fabricante, especificacdo do material, nome
do paciente, nUumero de seu prontudrio, data da cirurgia, nome e assinatura do
cirurgiao responsavel.

Art. 32 Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacdo.

Justificacao

Tenho acompanhado ja ha alguns anos, com crescente preocupacdo, 0s casos
de fraude envolvendo orteses, proteses e materiais especiais implantaveis de uso
médico. S30 numerosos os pacientes que tém a saude 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,
gue se pode atribuir a insuficiente rastreabilidade dos implantes.

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

Acredito que a adogdao 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 usuario, 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 aprovagao.

Sala das Sessdes, em de de 2011.

Deputado Beto Albuquerque (PSB/RS)



