CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 3.483-B, DE 2015

(Da Sra. Laura Carneiro)

Dispde sobre o0s requisitos essenciais dos implantes cirargicos,
estabelece a notificacdo compulséria das falhas detectadas em implantes
e da outras providéncias; tendo parecer da Comissédo de Saude, pela
aprovacao, com substitutivo (relatora: DEP. JANDIRA FEGHALI); e da
Comissdo de Constituicdo e Justica e de Cidadania, pela
constitucionalidade, juridicidade e técnica legislativa deste e do
substitutivo da Comissdo de Saude, com subemenda (relatora: DEP.
MARIA ARRAES).

DESPACHO:
AS COMISSOES DE:

SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA E

CONSTITUICAO E JUSTICA E DE CIDADANIA (ART. 54 RICD)

APRECIACAO:
Proposicao Sujeita a Apreciacdo Conclusiva pelas Comissdes - Art. 24 |l

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_6599
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO




SUMARIO
| - Projeto inicial

Il - Na Comisséo de Saude:
- Parecer da relatora
- Substitutivo oferecido pela relatora
- Parecer da Comisséo
- Substitutivo adotado pela Comisséo

[Il - Na Comisséo de Constituicdo e Justica e de Cidadania:
- Parecer da relatora
- Subemenda oferecida pela relatora
- Parecer da Comisséao
- Subemenda adotada pela Comissao

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_6599
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL 3483-B/2015



O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta Lei estabelece dispositivos para ampliar a qualidade
e a adequacao do uso dos implantes cirurgicos.

Art. 2° Os materiais utilizados na fabricacdo de implantes
cirdrgicos deverdo ser obrigatoriamente biocompativeis, biofuncionais, bioinertes,
atoxicos e mecanicamente adequados para substituirem tecidos e partes do
organismo humanao.

Paragrafo Unico. Fica vedada a utilizacdo, na fabricacdo de
implantes cirargicos, de quaisquer materiais de elevada toxicidade, alergénicos e que
nao possuam biocompatibilidade comprovada.

Art. 3° A producéo, importacdo e comercializacdo de implantes
cirdrgicos no territorio nacional ficam condicionadas a autorizacdo prévia emitida pelo
orgao sanitario federal, ap6s a averiguacdo de que o produto respectivo segue
rigorosamente as normas técnicas e as boas praticas de fabricacéo.

Art. 4° O Poder Executivo, com o apoio técnico do érgao de
fiscalizacdo sanitaria federal, definird as especificacdes técnicas necessarias para
garantir a seguranca, qualidade, biocompatibilidade e biofuncionalidade dos implantes
cirdrgicos.

Art. 5° Os requisitos técnicos de que trata o artigo anterior deverao
contemplar, entre outros, 0s seguintes aspectos:

| — adequacdo do implante para a substituicdo de tecidos
humanos;

Il — a caracterizacdo quimica e fisica dos materiais utilizados na
fabricacdo dos implantes cirlrgicos;

Il — as propriedades mecanicas;
IV — elementos da microestrutura;
V — potencial alergénico;

VI — estimativas e probabilidades de ocorréncia de corrosdes,
fraturas, roturas e toxicidade aos sistemas biol6gicos do corpo humano;

VIl — comprovagdo de que o0s materiais componentes do
implante sdo bioinertes, biocompativeis, biofuncionais, atéxicos e mecanicamente
adequados para substituirem tecidos e partes do organismo humano.

Art. 6° Os profissionais e servigos de saude, publicos ou privados,
deverdo notificar, compulsoriamente, as autoridades sanitarias acerca de todos 0s
casos de falhas detectadas em implantes cirdrgicos.

Art. 7° O oOrgado de fiscalizacdo sanitaria federal devera
desenvolver um sistema de fiscalizacdo e investigacao de falhas apresentadas por
implantes cirdrgicos comercializados no Brasil, para apuracéo de responsabilidades e
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aplicacao das sancfes cabiveis.

Art. 8° As disposicdes desta Lei aplicam-se, no que couber, aos
implantes cirargicos importados.

Art. 9° A inobservancia as disposi¢coes desta lei constitui infracao
sanitaria punivel nos termos da Lei n°® 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo
das sancdes penais e civis cabiveis.

Art. 10° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacéo.
JUSTIFICACAO

Este projeto busca promover a seguran¢ca na utilizagdo de
implantes cirargicos no corpo humano. A utilizacdo desses dispositivos constitui,
atualmente, uma alternativa rotineira para recuperar partes do organismo danificadas
por traumas e doencas degenerativas e para aperfeicoamentos estéticos, contribuindo
para a melhoria da qualidade de vida dos individuos. O mercado internacional de
implantes cirargicos mobiliza bilhGes de ddlares na comercializa¢do desses produtos.
No Brasil, uma grande parte desse mercado € movimentada pelo Sistema Unico de
Saude.

De fato, verifica-se que o uso de implantes esta se tornando
mais comum no pais, suscitando a necessidade de o Estado, por meio das
autoridades sanitarias, exercer um controle mais severo e continuo sobre os implantes
cirdrgicos. Isso porgue diversos problemas técnicos vém sendo detectados nesses
produtos, com graves prejuizos a saude dos pacientes que deles se utilizam. Além de
prejudicial ao organismo humano, ha necessidade de substituicdo do implante que
apresenta condicdes inapropriadas ao corpo, com consequente acréscimo de gastos
de recursos publicos no ambito do SUS, que ja padece de insuficiéncia orcamentaria.

Portanto, se o Estado desenvolver mecanismos de fiscalizacao
rigorosa sobre a producao, importacdo e comercializacao dos implantes cirdrgicos, no
que tange a sua qualidade, seguranca e biocompatibilidade, poderdo ser constituidas
salvaguardas a saude dos usuarios desses produtos, bem como seriam evitadas
despesas publicas com a substituicdo precoce de implantes inadequados ao uso
humano por diversos fatores.

Apesar da falta de dados estatisticos, 0s especialistas estimam
que muitas cirurgias tém sido realizadas para a correcdo de falhas e problemas
apresentados pelos implantes, principalmente problemas relacionados com a
biocompatibilidade e com o desgaste precoce do material. Essa segunda intervencgao
cirirgica, além de trazer novos traumas ao organismo do paciente e comprometer
mais ainda sua saude, constitui um custo extra para o SUS e, em ultima analise, para
toda a sociedade que financia o sistema publico de saude.

Ressalte-se que esse custo adicional poderia se evitado caso os
produtos tivessem que comprovar, antes de ser permitida sua comercializacédo, a
observancia a alguns requisitos técnicos essenciais para a qualidade dos implantes.
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Entre os problemas detectados nos implantes cirargicos,
podem-se destacar a auséncia de biocompatibilidade, a elevada toxicidade, a
corrosdo, o desgaste acentuado, o alto potencial alergénico, a rotura ou fratura e a
incoeréncia entre as propriedades materiais e a finalidade a que se destinam os
implantes (auséncia de biofuncionalidade).

Esse projeto constitui passo primordial para que o Estado passe
a controlar e fiscalizar de forma mais efetiva a producao, importacdo e comercializacao
de todos os implantes cirargicos, como uma resposta ao reconhecimento das falhas
existentes em tais produtos e em face do incremento de procedimentos médicos que
utilizam proéteses.

A iniciativa procura fixar as diretrizes basicas que deverao
direcionar as respectivas regulamentacdes, estas de cunho eminentemente técnico,
contemplando 0s requisitos essenciais para garantia de seguranca, qualidade,
biofuncionalidade e biocompatibilidade de implantes cirargicos.

Também considero relevante a constituicdo de um sistema de
notificacdo compulsoria, a ser realizado pelos profissionais de saude, de todos os
casos constatados de falhas dos citados.

Paralelamente as notificacdes, o Estado devera erigir
mecanismos de fiscalizacdo e investigacao das falhas apontadas pelos servi¢cos de
salde, para apuracao das responsabilidades e aplicacao das sanc¢6es cabiveis, tanto
no ambito administrativo, quanto no penal e civil.

Sala das Sessodes, em 29 de outubro de 2015.

Deputada LAURA CARNEIRO
PMDB/RJ

LEGISLAQAO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacédo de Organizacdo da Informacao Legislativa - CELEG
Servico de Tratamento da Informacao Legislativa - SETIL
Secdao de Legislacdo Citada - SELEC

LEI N°6.437, DE 20 DE AGOSTO DE 1977

Configura infragdes a legislacdo sanitéria
federal, estabelece as sancdes respectivas, e da
outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA ,
Faco saber que 0 CONGRESSO NACIONAL decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

'I:ITULO I
DAS INFRACOES E PENALIDADES

Art. 1° As infragBes a legislacdo sanitaria federal, ressalvadas as previstas
expressamente em normas especiais, sao as configuradas na presente Lei.
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Art. 2° Sem prejuizo das sanc¢Ges de natureza civil ou penal cabiveis, as infracfes
sanitarias serdo punidas, alternativa ou cumulativamente, com as penalidades de:

| - adverténcia;

Il - multa;

I11 - apreenséo de produto;

IV - inutilizacdo de produto;

V - interdicéo de produto;

VI - suspensao de vendas e/ou fabricacdo de produto;

VII - cancelamento de registro de produto;

VIII - interdicdo parcial ou total do estabelecimento;

IX - proibicdo de propaganda; (Inciso com redacéo dada pela Lei n°® 9.695, de
20/8/1998)

X - cancelamento de autorizacdo para funcionamento da empresa; (Inciso com
redacéo dada pela Lei n® 9.695, de 20/8/1998)

X1 - cancelamento do alvard de licenciamento de estabelecimento; (Inciso com
redacéo dada pela Lei n® 9.695, de 20/8/1998)

XI-A - intervencgdo no estabelecimento que receba recursos publicos de qualquer
esfera. (Inciso acrescido pela Lei n°® 9.695, de 20/8/1998)

XII - imposicdo de mensagem retificadora; (Inciso acrescido Medida Provisoria n°
2.190-34, de 23/8/2001)

X111 - suspenséo de propaganda e publicidade. (Inciso acrescido Medida Provisoria
n® 2.190-34, de 23/8/2001)

8 1° A pena de multa consiste no pagamento das seguintes quantias:

I - nas infracdes leves, de R$ 2.000,00 (dois mil reais) a R$ 75.000,00 (setenta e
cinco mil reais);

Il - nas infracbes graves, de R$ 75.000,00 (setenta e cinco mil reais) a R$
200.000,00 (duzentos mil reais);

Il - nas infragcBes gravissimas, de R$ 200.000,00 (duzentos mil reais) a R$
1.500.000,00 (um milh&o e quinhentos mil reais). (Primitivo 8§ 1°-A acrescido pela Lei n®9.695,
de 20/8/1998 e renumerado com nova redacdo dada Medida Proviséria n® 2.190-34, de
23/8/2001)

8 2° As multas previstas neste artigo serdo aplicadas em dobro em caso de
reincidéncia. (Primitivo 8 1°-B acrescido pela Lei n®9.695, de 20/8/1998 e renumerado Medida
Provisoria n® 2.190-34, de 23/8/2001)

8 3% Sem prejuizo do disposto nos arts. 4° e 6° desta Lei, na aplicacdo da penalidade
de multa a autoridade sanitaria competente levara em consideragdo a capacidade econémica do
infrator. (Primitivo 8§ 1°-D acrescido pela Lei n°® 9.695, de 20/8/1998 e renumerado Medida
Provisoria n® 2.190-34, de 23/8/2001)

Art. 3° O resultado da infracdo sanitaria € imputavel a quem Ihe deu causa ou para
ela concorreu.

8§ 1° Considera-se causa a agdo ou omissao sem a qual a infragéo néo teria ocorrido.

8 2° Exclui a imputacdo de infracdo a causa decorrente de forca maior ou
proveniente de eventos naturais ou circunstancias imprevisiveis, que vier a determinar avaria,
deterioracdo ou alteracdo de produtos ou bens do interesse da salude publica.
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COMISSAO DE SAUDE

PROJETO DE LEI N° 3.483, DE 2015

Dispde sobre os requisitos essenciais dos
implantes cirurgicos, estabelece a notificagdo
compulsoéria das falhas detectadas em implantes
e da outras providéncias.

Autores: Deputada LAURA CARNEIRO e
Deputado EDUARDO BARBOSA

Relatora: Deputada JANDIRA FEGHALI

I - RELATORIO

O projeto de lei em comento dispde primeiramente sobre os
requisitos dos materiais a serem utilizados na fabricagdo de implantes cirtrgicos:
biocompativeis, biofuncionais, bioinertes, atoxicos € mecanicamente adequados para

substituirem tecidos e partes do organismo humano.

Em seguida, determina que a producdo, importacdo e
comercializacao de implantes cirurgicos no territério nacional fiquem condicionadas a
autorizagao prévia emitida pelo 6rgdo sanitario federal e que sigam as normas técnicas,
as boas praticas de fabricac¢do e as especificagdes exaradas pelo Poder Executivo, que
deverdo contemplar, entre outros, os seguintes aspectos: I — adequacao do implante para
a substituicdo de tecidos humanos; II — a caracterizagdo quimica e fisica dos materiais
utilizados na fabricacao dos implantes cirargicos; III — as propriedades mecanicas; IV —
elementos da microestrutura; V — potencial alergénico; VI — estimativas e
probabilidades de ocorréncia de corrosodes, fraturas, roturas e toxicidade aos sistemas
biologicos do corpo humano; VII — comprovagdo de que os materiais componentes do
implante sdo bioinertes, biocompativeis, biofuncionais, atdoxicos e mecanicamente

adequados para substituirem tecidos e partes do organismo humano.
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O projeto dispde ainda: que os profissionais e servigos de saude
notifiquem compulsoriamente as falhas detectadas em implantes cirtrgicos; que o 6rgao
de fiscalizacdo sanitaria federal devera desenvolver um sistema de fiscalizacdo e
investigacdo de falhas apresentadas por implantes cirurgicos comercializados no Brasil;
que as disposi¢des aplicam-se, no que couber, aos implantes cirtirgicos importados, a
inobservancia constituindo infra¢do sanitaria punivel nos termos da Lei n°® 6.437, de 20
de agosto de 1977.

A proposi¢do tramita em regime ordindrio, sujeita a apreciagao
conclusiva pelas Comissdes. Foi distribuida, para exame de mérito, a Comissdao de
Saude (CSaude), seguindo depois para a Constitui¢ao e Justica e de Cidadania (CCJC).

No prazo regimental ndo foram apresentadas emendas.

II-VOTO DA RELATORA

O projeto de lei em comento, de autoria dos nobres deputados
Laura Carneiro e Eduardo Barbosa, dispde sobre os requisitos dos materiais a serem
utilizados na fabricagdo de implantes cirargicos: biocompativeis, biofuncionais,
bioinertes, atoxicos e mecanicamente adequados para substituirem tecidos e partes do

organismo humano.

Sabemos que os recursos atualmente a disposicdo da medicina
para reparar e substituir partes danificadas do corpo humano sdo numerosos e variados,
a ponto de causar admira¢do mesmo a quem teve oportunidade de acompanhar seu
desenvolvimento. Algumas condigdes que ndo muito tempo atras significavam invalidez

e incapacidade sdo agora trataveis e reversiveis.

Infelizmente, ¢ um campo que, por movimentar grandes somas
de dinheiro, causa deturpacdes de ordem econdémica e moral na finalidade da
comercializacdo dos implantes que, em principio, refere-se a qualidade de vida e a
garantia de dignidade aqueles que sofrem com diferentes danos a seus corpos. Em 2015,
tanto a Camara quanto o Senado Federal realizaram Comissdes parlamentares de
Inquérito para investigar o grande niumero de casos de pacientes lesados por aquilo que
os debatedores denominaram de mafia. Em 2016, as autoridades policiais desbarataram

no Distrito Federal uma quadrilha integrada por médicos, empresarios € outros que se

O tema, portanto, estd longe de pacificado. Pelo contrario, ¢é
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inevitdvel que ainda suscite muitas discussdes nesta Casa legislativa. O projeto de lei
ora sob nossa relatoria insere-se nessa discussdo, tratando de um aspecto de suma
importancia, que ¢ o controle de qualidade dos materiais e produtos para implantes

cirargicos.

Devemos ressaltar que a abordagem que o projeto faz do
problema ¢ correta, devendo haver pequenos ajustes que consideramos essenciais para a

eficacia da norma.

O Projeto de Lei n° 3.483, de 2015, apesar de suas
particularidades, inspira-se no anterior Projeto de Lei n® 6.313, de 2005, que foi, em
conformidade com o Regimento Interno, arquivado ao final da legislatura em que foi
apresentado. Naquela ocasido, o pais estava perplexo com as muitas denuncias de
pacientes prejudicados por implantes de baixa qualidade, fabricados sem o adequado
controle ou com materiais inferiores e inadequados. Necessitava-se, entdo, de
instrumentos de controle para evitar que tais implantes ganhassem o mercado e fossem

empregados em pacientes.

Em resposta a essa necessidade, a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitdria — Anvisa elaborou, desde entdo, diversas Resolugdes que

normatizam de modo rigoroso os materiais e produtos implantaveis:

— Resoluc¢dao - RDC n° 156, de 11 de agosto de 2006, que
define e normatiza os produtos médicos de reprocessamento proibido e os passiveis de

reprocessamento,

— Resolucdo - RE n°® 2605, de 11 de agosto de 2006, que
estabeleceu a lista de produtos médicos enquadrados como de uso Unico proibidos de

S€r reprocessados;

— Resolugao - RDC n° 27, de 21 de junho de 2011, que
aprovou os procedimentos para certificagdo compulsoria dos equipamentos sob regime

de Vigilancia Sanitaria;

— Resolugdo - RDC n°® 16, de 28 de margco de 2013, que
aprovou o Regulamento Técnico de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos Médicos e
Produtos para Diagndstico de Uso In Vitro.

O Conselho Federal de Medicina também emitiu, no
desempenho de suas atribui¢des, resolugdes que vincularam aos médicos a
responsabilidade de controlar a qualidade dos materiais:
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— Resolugdo CFM N° 1.804/2006 — Estabelece normas para a
utilizacao de materiais de implante;

— Resolugdo CFM N° 1.956/2010 — Disciplina a prescri¢ao de
materiais implantaveis, orteses e proteses e determina arbitragem de especialista quando

houver conflito.

Como resultado dessa normatizacdo, o sistema de vigilancia
dispde dos meios para detectar e coibir os problemas devidos a méd qualidade de
materiais implantaveis, que decresceram nos ultimos anos. Os eventuais casos que ainda

ocorrem se ddo ao arrepio da norma e sao, quando detectados, punidos de acordo.

Entendemos, no entanto, que dispor em lei federal sobre o tema
reforca normas infralegais e conferem mais efetividade as mesmas. Assim,
consideramos que a proposi¢cao merece aprovagao no que se refere a disposigdes gerais

e que ndo colidam com as resolugdes ja em vigor.

Diante do exposto, entendemos que a matéria constante do
Projeto de Lei n°® 3.483, de 2015, merece nosso voto por sua APROVACAO, na forma

de substitutivo oferecido em anexo.

Sala da Comissdo, em de de 2024.

Deputada JANDIRA FEGHALI

Relatora
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COMISSAO DE SAUDE

SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI N° 3.483, DE 2015

Dispde sobre os requisitos essenciais dos
implantes cirurgicos, estabelece a notificagdo
compulsoéria das falhas detectadas em implantes
e da outras providéncias.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta Lei estabelece dispositivos para ampliar a qualidade e a adequagdo do uso dos
implantes cirargicos.
Art. 2° Fica vedada a utiliza¢do, na fabricacdo de implantes cirargicos, de quaisquer

materiais de elevada toxicidade, alergénicos e que ndo possuam biocompatibilidade
comprovada.

Art. 3° A producdo, importacdo e comercializacdo de implantes cirargicos no territorio
nacional ficam condicionadas a autoriza¢do prévia emitida pelo 6rgao sanitario federal,

apos a averiguacao de que o produto respectivo segue rigorosamente as normas técnicas €
as boas praticas de fabricagao.

Art. 4° O Poder Executivo, com o apoio técnico do 6rgao de fiscalizagdo sanitaria federal,
definird as especificagdes técnicas necessarias para garantir a seguranca, qualidade,
biocompatibilidade e biofuncionalidade dos implantes cirurgicos.

Art. 5° Os profissionais e servigos de saude, publicos ou privados, deverdo notificar,
compulsoriamente, as autoridades sanitarias acerca de todos os casos de falhas detectadas
em implantes cirurgicos.

Art. 6° As disposicdes desta Lei aplicam-se, no que couber, aos implantes cirirgicos
importados.

Art. 7° A inobservancia as disposi¢oes desta lei constitui infracdo sanitdria punivel nos
termos da Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das sangdes penais € civis
cabiveis.

Art. 8° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacao.

Sala da Comissdo, em de de 2024.

Deputada JANDIRA FEGHALI

Relatora
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CAMARA DOS DEPUTADOS

COMISSAO DE SAUDE
PROJETO DE LEI N° 3.483, DE 2015

Il - PARECER DA COMISSAO

A Comissao de Satde, em reunido extraordinaria realizada hoje,
mediante votagcdo ocorrida por processo simbdlico, concluiu pela aprovagdao do Projeto
de Lei n° 3.483/2015, com substitutivo, nos termos do Parecer da Relatora, Deputada
Jandira Feghali.

Registraram presenca a reunido os seguintes membros:

Dr. Francisco - Presidente, Flavia Morais - Vice-Presidente,
Adriana Ventura, Ana Paula Lima, Ana Pimentel, Antonio Andrade, Bebeto, Bruno
Farias, Célio Silveira, Delegado Paulo Bilynskyj, Dorinaldo Malafaia, Dr Flavio, Dr.
Allan Garcés, Dr. Benjamim, Dr. Fernando Maximo, Dr. Luiz Ovando, Dr. Zacharias
Calil, Eduardo Velloso, Geraldo Resende, Icaro de Valmir, Jandira Feghali, Jorge Solla,
Leonardo Gadelha, Luiz Lima, Osmar Terra, Padre Jodo, Paulo Folletto, Pedro
Westphalen, Rafael Simoes, Ricardo Maia, Roberto Monteiro Pai, Silvia Cristina, Alice
Portugal, Ana Paula Ledo, Augusto Puppio, Aureo Ribeiro, Bruno Ganem, Detinha,
Diego Garcia, Dra. Alessandra Haber, Emidinho Madeira, Fernanda Pessoa, Flavio
Nogueira, Leo Prates, Lindbergh Farias, Maria Rosas, Misael Varella, Pastor Sargento
Isidorio, Professor Alcides, Rogéria Santos, Rosangela Reis e Samuel Viana.

Sala da Comissao, em 3 de julho de 2024.

Deputado DR. FRANCISCO
Presidente
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COMISSAO DE SAUDE

SUBSTITUTIVO ADOTADO AO PROJETO DE LEI N° 3.483, DE 2015

Dispbe sobre os requisitos essenciais dos
implantes cirurgicos, estabelece a notificagao
compulséria das falhas detectadas em implantes
e da outras providéncias.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta Lei estabelece dispositivos para ampliar a qualidade e a adequacgao do
uso dos implantes cirurgicos.

Art. 2° Fica vedada a utilizagdo, na fabricagdo de implantes cirurgicos, de quaisquer
materiais de elevada toxicidade, alergénicos e que ndo possuam biocompatibilidade
comprovada.

Art. 3° A producgao, importacdo e comercializagdo de implantes cirurgicos no territorio
nacional ficam condicionadas a autorizagdo prévia emitida pelo 6rgao sanitario
federal, ap6s a averiguagdo de que o produto respectivo segue rigorosamente as
normas técnicas e as boas praticas de fabricagao.

Art. 4° O Poder Executivo, com o apoio técnico do 6rgdo de fiscalizagdo sanitaria
federal, definira as especificacbes técnicas necessarias para garantir a seguranca,
qualidade, biocompatibilidade e biofuncionalidade dos implantes cirurgicos.

Art. 5° Os profissionais e servigos de saude, publicos ou privados, deverao natificar,
compulsoriamente, as autoridades sanitarias acerca de todos os casos de falhas
detectadas em implantes cirurgicos.

Art. 6° As disposicdes desta Lei aplicam-se, no que couber, aos implantes cirurgicos
importados.

Art. 7° A inobservancia as disposi¢des desta lei constitui infracdo sanitaria punivel nos
termos da Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das sangdes penais e
civis cabiveis.

Art. 8° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacao.

Sala da Comisséo, em 3 de julho de 2024.

Deputado DR. FRANCISCO
Presidente
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COMISSAO DE CONSTITUIGAO E JUSTICA E DE CIDADANIA

PROJETO DE LEI N° 3.483, DE 2015

Dispde sobre os requisitos essenciais
dos implantes cirurgicos, estabelece a
notificagao compulséria das falhas
detectadas em implantes e da outras
providéncias.

Autores: Deputados LAURA CARNEIRO e
EDUARDO BARBOSA

Relatora: Deputada MARIA ARRAES

| - 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 tdxicos ou n&do biocompativeis, e exigindo que sua producéo,
importagdo e comercializagdo sejam previamente autorizadas pela autoridade
sanitaria federal. Além disso, impde a notificagcdo obrigatéria de falhas
detectadas em implantes por profissionais e servicos de saude, e prevé
sanc¢des para o descumprimento das disposi¢coes, 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 recuperagcdo 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 comprovagao de
biocompatibilidade e a observancia de padrbes técnicos rigorosos. O objetivo é
evitar complicagbes 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 Constituicao e Justica e de Cidadania (art. 54 RICD).

A Comissao de Saude, em reunido realizada em 03/07/2024,
deliberou pela aprovacédo 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 regulamentagcéo 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 Comissao de Saude.

Inicialmente, quanto a constitucionalidade formal das
proposicoes, 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 adequacao 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 proposigdes 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 redacgao do art. 4° do Substitutivo aprovado pela Comissao de
Saude, ofereco a subemenda de redagdo anexa, com o objetivo de explicitar
que as especificagbes técnicas necessarias para garantir a seguranga,
qualidade, biocompatibilidade e biofuncionalidade dos implantes cirurgicos

deverao 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 cirurgicos 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 Comisséo

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

Sala da Comissao, em de de 2025.

Deputada MARIA ARRAES
Relatora
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COMISSAO DE CONSTITUIGAO E JUSTICA E DE CIDADANIA

PROJETO DE LEI N° 3.483, DE 2015

Dispde sobre os requisitos essenciais
dos implantes cirurgicos, estabelece a
notificagao compulséria das falhas
detectadas em implantes e da outras
providéncias.

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 o6rgao de regulacdo
sanitaria federal, definira as especificagbes técnicas
necessarias para garantir a seguranca, qualidade,
biocompatibilidade e biofuncionalidade dos implantes
cirargicos."

Sala da Comissao, em de de 2025.

Deputada MARIA ARRAES
Relatora
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Camara dos Deputados

COMISSAO DE CONSTITUICAO E JUSTICA E DE CIDADANIA

PROJETO DE LEI N° 3.483, DE 2015

Il - PARECER DA COMISSAO

A Comissédo de Constituicdo e Justica e de Cidadania, em reuniao
extraordinaria realizada hoje, mediante votacdo ocorrida por processo
simbdlico, concluiu pela constitucionalidade, juridicidade e técnica legislativa
do Projeto de Lei n° 3.483/2015 e do Substitutivo da Comisséo de Saude, com
subemenda de redacéo, nos termos do Parecer da Relatora, Deputada Maria
Arraes.

Registraram presenca a reunido os seguintes membros:

Claudio Cajado - Vice-Presidente, Bia Kicis, Carlos Jordy, Caroline de
Toni, Cezinha de Madureira, Coronel Assis, Daiana Santos, Daniel Freitas,
Delegado Marcelo Freitas, Dr. Victor Linhalis, Fernanda Pessoa, Gisela
Simona, Helder Saloméo, José Rocha, Juarez Costa, Lucas Redecker, Luiz
Couto, Marcos Pollon, Maria Arraes, Mauricio Marcon, Nicoletti, Nikolas
Ferreira, Orlando Silva, Pastor Eurico, Patrus Ananias, Pompeo de Mattos,
Renilce Nicodemos, Ricardo Ayres, Roberto Duarte, Sidney Leite, Waldemar
Oliveira, Zé Haroldo Cathedral, Cabo Gilberto Silva, Capitdo Alden, Chris
Tonietto, Cleber Verde, Diego Coronel, Diego Garcia, Erika Kokay, Hildo
Rocha, Hugo Leal, José Medeiros, Laura Carneiro, Léda Borges, Luiz Gastéo,
Marangoni, Marcos Pereira, Paulo Abi-Ackel, Soraya Santos e Tabata Amaral.

Sala da Comissao, em 09 de outubro de 2025.

Deputado PAULO AZI
Presidente
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CAMARA DOS DEPUTADOS
COMISSAO DE CONSTITUICAO E JUSTICA E DE CIDADANIA

SUBEMENDA ADOTADA PELA CCJC
AO SUBSTITUTIVO DA CSAUDE

AO PROJETO DE LEI N° 3.483, DE 2015

Dispde sobre os requisitos essenciais dos
implantes cirurgicos, estabelece a notificagdo
compulséria das falhas detectadas em implantes e da
outras providéncias.

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 érgdo de regulagdo sanitaria
federal, definira as especificagbes técnicas necessarias para garantir a
seguranga, qualidade, biocompatibilidade e biofuncionalidade dos
implantes cirurgicos."

Sala da Comissao, em 9 de outubro de 2025.

Deputado PAULO AZI
Presidente
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