COMISSAO DE DESENVOLVIMENTO ECONOMICO, INDUSTRIA
E COMERCIO

SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI N° 116, DE 2011

Institui a notificagdo compulsoria
sobre reacdes adversas para Orteses e
préteses e da outras providéncias.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Orteses, proteses e materiais implantaveis deverao
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 servigos de saude deverdo disponibilizar aos
usuarios, apdés receberem Orteses ou préteses, laudo do procedimento
realizado com o nome do paciente, nimero de seu prontuario, data da cirurgia,
nome e assinatura do cirurgido 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 servigcos 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 de de 2013.
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