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O Projeto de Lei em estudo estabelece normas para o uso
médico das proteses de silicone .

Recentemente ocorreram denuncias de emprego de
implantes de proteses mamarias de silicone das marcas Poly Implant Prothése
—PIP (empresa francesa) e Rofil (empresa holandesa), que representaram
ruptura e reacfes inflamatorias, razbes que originaram a apresentacdo do
Projeto de Lei em questdo. Foi dado énfase também a importancia da
presenca do médico, desde o momento da aquisicdo da proétese, até a sua
aplicacao.

No prazo regimental, ndo foram apresentadas emendas
ao Projeto.

Ao Projeto em analise, foi apensado o Projeto de Lei n°
4.622, de 2012, de autoria do Deputado Antonio Bulhdes , que “ Altera a Lei
n°® 6.360, de 23 de setembro de 1976, que dispde sobre a vigilancia
sanitaria a que ficam sujeitos os medicamentos , as drogas, 0S insumos
farmacéuticos e correlatos, cosméticos, saneantes e outros produtos, e
da outras providéncias , para acrescentar paragrafo unico, proibindo o
uso da substancia polimetilmetacrilato —-PMMA e silicone liquido nas
camadas superficiais da pele”.



O autor justifica que, contrariamente ao que muitos
profissionais da area estética ensinam, ha estudos cientificos que comprovam
que o PMMA pode sim, ser absorvido pelas células e, com isso, provocar
inflamacfes, ou mesmo mudar de lugar dentro do organismo, gerando aos
pacientes inumeras deformidades irreversiveis e, em muitos casos, até
mutilacbes. Cita pesquisa recentemente elaborada pelo cirurgido plastico e
membro da Academia Nacional de Medicina, Dr. Claudio Cardoso de Castro,
motivada pelos inUmeros casos de pacientes acometidos de complicacdes
causadas pelo uso do PMMA e que iam buscar socorro no Hospital
Universitario Pedro Ernesto.

Dentro do prazo regimental, no ambito desta Comisséao,
nao houve apresentacédo de Emendas.

II-VOTO DO RELATOR

Em resposta as denuncias de emprego de silicone
improprio em préteses de silicone importadas das marcas PIP e ROFIL, que
apresentaram ruptura e reac6es inflamatorias, houve mobilizacdo do Sistema
Unico de Saude, por intermédio da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -
ANVISA e e do Instituto Nacional de Metrologia- INMETRO, , para disciplinar a
substituicdo destes implantes, bem como definicdo de normas para 0 seu uso.

A ANVISA reviu com celeridades normas que tratam de
proteses de silicone. Em 21 de marco de 2012 , editou a Resolucdo da
Diretoria Colegiada —RDC n° 16, que “estabelece os requisitos minimos de
identidade e qualidade para implantes mamarios e a exigéncia de certificacdo
de conformidades do produto no ambito do Sistema Brasileiro de Avaliacdo da
Conformidade- SBAC.”

O INMETRO editou, em 5 de abril de 2012, a Portaria,
que “aprova os Requisitos de Avaliagcdo da Conformidade para Implantes
Mamarios” e instituia certificacdo compulséria para estas proteses com a
realizacdo de ensaios em laboratérios , como de alongamento, tensao,
citotoxidade , pureza do gel, contaminacao, resisténcia de valvula e diversas
outras caracteristicas. Desta forma, somente podem der comercializadas as
préteses que receberam o selo de identificagcéo.

Como o proprio Autor aponta, a tramitacdo de projetos de
lei ndo consegue acompanhar o progresso da ciéncia, nem as demandas



especificas da sociedade. No entanto, o Poder Executivo pode intervir com
agilidade e disciplinar gquestdes técnicas em detalhes, inclusive aplicando
penas para a desobediéncia. O caso em estudo é um exemplo patente.

Quanto ao Projeto de Lei n° 4.622, de 2012, apensado,
solicitamos orientacdo da Sociedade Brasileira de Cirurgia Plastica- BCP, que
assim se pronunciou:’em que pese a alta incidéncia estatistica de
complicagfes médicas apresentadas na literatura cientifica e, mormente a
gravidade das ocorréncias , esta SBPC manifesta-se por NAO
RECOMENDAR a utilizagdo medicinal dos produtos
POLIMETILMETACRILATO - PMMA e SILICONE LIiQUIDO, em suas
formas injetaveis, em quaisquer dosagens e/ou planos anatdémicos de
aplicagcao”

Do exposto, somos contrarios a aprovacdo do Projeto de
Lei n°® 3.290/12, uma vez que todas as medidas ja foram tomadas pelo Poder
Executivo, sendo favoravel ao PL n°® 4.622, de 2012, apensado .

Sala da Comissdo, em  de margo de 2013.
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