CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEIN® |, DE 2011
(Do Sr. Miro Teixeira)

Estabelece normas para o
uso médico das proéteses de
silicone e d& outras
providéncias.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Os profissionais médicos sdo obrigados a comprovacao de ciéncia
da parte do paciente de todos os riscos eventuais do uso de silicone quando
implantado no organismo humano.

Art. 2° O uso do silicone em implantacdo cirargica ou inoculagdo s6 é
permitido mediante termo claro de responsabilidade do paciente ou de seu
responsavel, quando impedido este de manisfestar-se e quando nao houver
alternativa reparadora de tecidos.

Art. 3° O emprego de préteses de silicone atendera as seguintes condicdes:
I-  Prescricdo médica para aquisi¢cao, devidamente registrada;
lI- A embalagem devera conter informacdo sobre os beneficios e
maleficios decorrentes do seu uso;
lll- Registro do produto junto ao 6rgdo e segundo normas técnicas
definidos pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria;
IV-  Aplicacdo por profissional médico registrado no Conselho Regional
de Medicina — CRM,;

Art. 4° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagéo.

Justificativa

Por mim apresentado em 1997 e aprovado pela Camara dos Deputados em
1999, o PL.3961 estacionou no Senado. Novas revelacdes sobre problemas
relacionados a proteses de silicone conduzem-me a necessidade de apresentacao
de novo projeto, tendo em vista a dificuldade regimental de atualizagdo do texto
que la esta.

Creio que as recentes noticias sobre o numero de vitimas especialmente no
Brasil e na Europa ampliou a consciéncia sobre a necessidade das providéncias
elencadas no presente Projeto de Lei, com redacdo simplificada para que o texto
se autoexplique.
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Porém, ndo é demais dar énfase a importancia da presenca do médico
desde o momento da aquisicdo da prétese até a aplicacdo. As especificacdes
técnicas e o registro dos produtos ficam por conta da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria.

Solicito as senhoras e senhores deputados a atencdo para melhorar a
proposta e fazé-la aprovar nesta casa de representagéo do povo.

Sala das Sessoes, 14 de Fevereiro de 2012.

Deputado Miro Teixeira
PDT/RJ



