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Trata o Projeto de Lei em epigrafe de proposta de
delimitagao dos requisitos essenciais que deverao estar presentes nos implantes
cirurgicos, além de estabelecer o procedimento de notificagdo compulséria de
todas as falhas detectadas em implantes. Pela proposta em analise, ficaria
vedada a utilizagao, na fabricagdo de implantes cirurgicos, de quaisquer materiais
com elevada toxicidade, alergénicos e que nado possuirem biocompatibilidade
comprovada.

Tais requisitos, além de outras normas técnicas e das boas
praticas de fabricagdo, constituirdo condicdo para que o implante cirurgico receba
autorizacao das autoridades sanitarias para que possa ser produzido, importado e
comercializado no territorio nacional.

No que tange a notificacdo compulsoéria, o projeto
estabelece que os profissionais e servicos de saude, publicos ou privados,
deverao notificar as autoridades sanitarias acerca de todos os casos de falhas
detectadas em implantes cirurgicos. Os procedimentos operacionais deverao ser
elaborados pelo Poder Executivo, destinatario final da notificacao.
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O projeto prevé, ainda, a instituicdo de um sistema de
fiscalizagdo e investigacdo de falhas apresentadas por implantes cirurgicos
comercializados no Brasil, por parte do 6rgao de fiscalizagdo sanitaria federal, no
intuito de apurar as responsabilidades e aplicar as san¢des cabiveis no caso de
infracdes.

by

Como justificativa a proposicdo, a autora relata que a
utilizagdo de implantes cirurgicos no corpo humano constituiria 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. Tendo em vista essa popularizagao dos
implantes, conclui pela necessidade de o Estado, por meio das autoridades
sanitarias, exercer um controle mais severo e continuo sobre os implantes
cirargicos, pois os problemas técnicos detectados nesses produtos trazem graves
prejuizos a saude dos pacientes que deles se utilizam e, consequentemente, a
saude coletiva e ao Sistema Unico de Saude.

Assim, conclui a autora que se o Estado desenvolvesse
meios de fiscalizagao rigorosa sobre os implantes cirurgicos, no que tange a sua
qualidade, segurangca e biocompatibilidade, a saude dos usuarios desses
produtos estaria mais protegida, além de serem evitadas despesas publicas com
a substituicdo precoce de implantes inadequados ao uso humano por diversos
fatores.

A matéria sera apreciada, de forma conclusiva, pelas
Comissbes de Seguridade Social e Familia e de Constituicdo e Justica e de
Cidadania da Camara dos Deputados.

No ambito desta Comissao de Seguridade Social e Familia,
o projeto nao recebeu emendas no decurso do prazo regimental.

E o Relatdrio.
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A matéria em apreco tem o enlevado mérito de buscar
proteger os usuarios de implantes cirurgicos, salvaguardando a saude individual e
coletiva. Portanto, pode ser considerado conveniente e oportuno para o direito a
saude.

A ampliagdo do uso de implantes cirurgicos, obtida pelos
avancos cientificos e tecnolégicos da area médica e facilitada pela ampliagdo dos
mercados globalizados, trouxe em seu bojo grande numero de problemas. As
falhas desses produtos sao mais comuns do que seria aceitavel, fato que exige
medidas do Estado que coibam tais ocorréncias. Os defeitos presentes nos
implantes, além de causar diversos males aos pacientes usuarios, podem
representar maiores riscos a sua saude.

Ademais, quando os implantes apresentam falhas
incompativeis com a finalidade a que se destinam, precisam ser substituidos.
Conforme bem ressaltado pela autora do projeto, o Sistema Unico de Saude é um
dos principais consumidores desses produtos. Os casos de falhas, portanto,
geram impactos negativos ao SUS, que devera arcar com os altos custos da
substituicdo, além dos danos suportados pelo paciente atingido.

Assim, o projeto em comento traga linhas gerais a serem
observadas pelos produtores de implantes cirurgicos. Somente elementos
biocompativeis, biofuncionais, bioinertes, atoxicos e que apresentem-se
adequados para a substituicdo alvitrada poderdo ser utilizados na manufatura do
implante. Qualquer material toxico, alergénico ou que ndo tenha sua
biocompatibilidade comprovada fica proibido, sujeitando os infratores as sangdes
previstas na legislagao sanitaria.

O sistema de notificagdo obrigatéria constituira mecanismo
de vigilancia extraordinario. A partir das informacgdes disponibilizadas pelos
servicos de saude que atenderem pacientes com problemas nos implantes
cirurgicos, as autoridades sanitarias poderdo rastrear as possibilidades de
desvios, adulteragdes ou falhas no processo produtivo. Essa atuagcdo podera
possibilitar a identificagdo de infragcbes sanitarias e a consequente
responsabilizagcdo e sang¢ao dos infratores, o que permitira ao Estado exercer de
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forma mais efetiva e eficiente sua funcdo de protecdo a saude, por meio do
sistema de vigilancia sanitaria.

Pode-se esperar, ainda, um efeito positivo sobre os
produtores e comerciantes de produtos destinados aos implantes cirurgicos.
Diante da existéncia de normas que exijam certos elementos nesses produtos,
como requisitos prévios a serem observados para que possam ser utilizados, e de
um sistema de notificacdo apto a deflagrar outros procedimentos de fiscalizacéo e
controle disponiveis ao Estado, com concretas possibilidades de aplicagdo de
sangdes, os envolvidos no processo produgao/comercializacdo de implantes
deverao passar a adotar mecanismos mais rigidos de controle de qualidade de
seus produtos. A possibilidade de ocorréncia de falhas ou desvios, entédo, devera
ser reduzida a niveis aceitaveis, beneficiando a prote¢ao da saude individual.

Portanto, sob o ponto de vista sanitario, a proposicéo se
apresenta conveniente e oportuna, razdo pela qual nos manifestamos pela
APROVACAO do Projeto de Lei n.° 6.313/2005.

Sala da Comissao, em de de 2006.

Deputado COLBERT MARTINS
Relator

ArquivoTempV.doc_257

P M AR



	COMISSÃO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMÍLIA
	PROJETO DE LEI No 6.313, DE 2005
	I - RELATÓRIO
	II - VOTO DO RELATOR
	Deputado COLBERT MARTINS





