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detectadas em implantes e da outras
providéncias.
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| - RELATORIO

O Projeto de Lei (PL) em referéncia, de autoria da Deputada
Laura Carneiro, dispde sobre os requisitos essenciais dos implantes cirurgicos,
estabelece a notificagdo compulséria das falhas detectadas em implantes e da

outras providéncias.

A proposicao tem como objeto estabelecer os padrbées minimos
para garantir a qualidade e seguranga dos implantes cirurgicos, proibindo o uso
de materiais toxicos ou n&o biocompativeis, e exigindo que sua produgao,
importagdo e comercializagdo sejam previamente autorizadas pela autoridade
sanitaria federal. Além disso, impde a notificagdo obrigatéria de falhas
detectadas em implantes por profissionais e servicos de saude, e prevé
sangbes para o descumprimento das disposi¢cdes, aplicaveis também aos

implantes importados.

De acordo com a justificativa da autora, o projeto de lei se
fundamenta na importancia de promover a seguranga no uso de implantes
cirargicos, que sao amplamente utilizados para a recuperagéo de partes do
corpo danificadas por traumas ou doencas, além de aprimoramentos estéticos.

A proposta visa a reforcar o controle sobre a produgdo, importacdo e
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comercializacdo desses produtos, exigindo a comprovagdo de
biocompatibilidade e a observancia de padrbes técnicos rigorosos. O objetivo é
evitar complicagdes de saude para os pacientes e reduzir os custos com
cirurgias corretivas, muitas vezes realizadas pelo SUS, devido a falhas em
implantes. A criagdo de um sistema de notificagdo compulséria de falhas e a
fiscalizagdo rigorosa pelo Estado sdo medidas centrais para garantir a

qualidade e segurancga desses dispositivos.

O projeto foi distribuido a entdo Comissdo de Seguridade
Social e Familia — que foi sucedida pela atual Comissdo de Saude — e a

Comisséao de Constituicdo e Justica e de Cidadania (art. 54 RICD).

A Comissao de Saude, em reunido realizada em 03/07/2024,
deliberou pela aprovacdo do Projeto de Lei n° 3.483/2015, com substitutivo,

nos termos do voto da Relatora, Deputada Jandira Feghali.

O Substitutivo em referéncia foi elaborado para aprimorar o
texto original, a fim de simplificar a regulamentacdo da matéria. Nesse sentido,
foram suprimidos um artigo que trazia rol exemplificativo dos requisitos técnicos
necessarios a garantia da seguranga, qualidade, biocompatibilidade e
biofuncionalidade dos implantes cirurgicos e outro artigo que dispunha acerca
de um sistema de fiscalizacdo desses implantes pela autoridade sanitaria

federal.

A apreciagao da proposicao € conclusiva pelas Comissdes e
seu regime de tramitacao é ordinario, conforme o art. 24, inciso Il e art. 151,

inciso Ill, ambos do Regimento Interno da Camara dos Deputados (RICD).
No prazo regimental, ndo foram apresentadas emendas.

E o relatorio.
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Il -VOTO DA RELATORA

Nos termos do art. 32, inciso IV, alinea “a”, do Regimento
Interno da Cémara dos Deputados (RICD), compete a esta Comissdo de
Constituicao e Justica e de Cidadania (CCJC) examinar a constitucionalidade,
juridicidade, técnica legislativa do PL n°® 3.483/2015, bem como do Substitutivo

aprovado pela Comissio de Saude.

Inicialmente, quanto a constitucionalidade formal das
proposi¢oes, ha trés aspectos centrais a serem analisados: (I) a competéncia
legislativa para tratar da matéria; (ll) a legitimidade da iniciativa para deflagrar o
processo legislativo; e (lll) a adequacéo da espécie normativa utilizada a luz do

que autoriza a Constituicao Federal.

Sob esses parametros, observa-se que a matéria € de
competéncia concorrente entre Unido, Estados e Distrito Federal, nos termos
do artigo 24, inciso Xll, da Constituigdo Federal, e esta circunscrita ao ambito
da competéncia da Unido para editar normas gerais. A iniciativa parlamentar é
legitima (art. 61, caput, da CF/88), uma vez que o tema nao se insere no rol de
iniciativas privativas e exclusivas previsto no texto constitucional. Por fim,
revela-se adequada a veiculagdo da matéria por meio de lei ordinaria, visto ndo
haver exigéncia constitucional de lei complementar ou outro veiculo normativo

para disciplina do assunto.

Sob o prisma da constitucionalidade material, em termos
gerais, o PL n°® 3.483/2015, bem como o Substitutivo aprovado pela Comissao
de Saude nao contrariam principios ou regras constitucionais, o que denota a

validade da atividade legiferante do Congresso Nacional.

Ademais, as proposi¢des apresentam juridicidade, uma vez
que inovam no ordenamento juridico e se harmonizam a ele, além de serem
dotadas de generalidade normativa e observarem os principios gerais do

direito.
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Quanto a técnica legislativa, ndo ha reparos a fazer. Para
aprimorar a redagao do art. 4° do Substitutivo aprovado pela Comissao de
Saude, ofereco a subemenda de redacdo anexa, com o objetivo de explicitar
que as especificagbes técnicas necessarias para garantir a seguranga,
qualidade, biocompatibilidade e biofuncionalidade dos implantes cirurgicos

deveréo ser definidas pelo 6rgao de fiscalizagao sanitaria federal.

Embora, nos termos regimentais, a analise do mérito da
proposi¢cao nao seja da algada desta Comissao, ndo podemos deixar de louvar
essa iniciativa legislativa. Por meio dela, o Congresso Nacional ensejara um
controle mais severo e continuo sobre os implantes cirdrgicos pelas
autoridades sanitarias, coibindo problemas relacionados a esses materiais e

conferindo maior eficacia as normas infralegais que disciplinam a matéria.

Pelas razbes expostas, concluimos o voto no sentido da
constitucionalidade, juridicidade e boa técnica legislativa do Projeto de
Lei n® 3.483/2015, assim como do Substitutivo aprovado pela Comissao

de Saude, com a subemenda de redag¢ao anexa.

Sala da Comissao, em de de 2025.

Deputada MARIA ARRAES
Relatora
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SUBEMENDA AO SUBSTITUTIVO ADOTADO PELA
COMISSAO DE SAUDE

Dé-se ao caput do artigo 4° do Substitutivo ao Projeto de Lei n°

3.483, de 2015, a seguinte redacao:

"Art. 4° O Poder Executivo, por meio do 6rgao de regulagéao
sanitaria federal, definira as especificacdbes técnicas
necessarias para garantir a seguranga, qualidade,
biocompatibilidade e biofuncionalidade dos implantes
cirargicos."

Sala da Comissao, em de de 2025.

Deputada MARIA ARRAES
Relatora
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