Legismap Roncarati
Comissao aprova regras sobre producgédo e comercializacdo de implantes cirlrgicos

O projeto de lei segue em analise na Camara dos Deputados

A Comissdo de Saude da Camara dos Deputados aprovou projeto de lei que define regras para a
producao, a importacdo e a comercializacao de implantes cirdrgicos no Pais. O texto aprovado, por
exemplo, proibe expressamente o uso de materiais téxicos, que causem alergia ou que nao
possuam biocompatibilidade comprovada.

A proposta também exige que os materiais usados nos implantes sejam previamente autorizados
pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) em relacdo a normas técnicas e boas praticas
de fabricacao.

Foi aprovado o substitutivo da relatora, deputada Jandira Feghali (PCdoB-RJ), para o Projeto de Lei
3483/15, da deputada Laura Carneiro (PSD-RJ). Feghali lembra que o projeto foi inspirado em outro
de 2005 (PL 6313/05), quando “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”.

Lei federal

Desde entdo, segundo a relatora, a Anvisa elaborou diversas resolugdes para normatizar materiais
e produtos implantdveis. “Como resultado dessa normatizacdo, o sistema de vigilancia dispde dos
meios para detectar e coibir os problemas, e os que ainda ocorrem sao, quando detectados,
punidos de acordo.”

Mesmo assim, a relatora afirmou que incluir principios sobre o tema em lei federal reforca o
conteudo das resolucdes e confere mais efetividade as mesmas. “Consideramos que a proposicao
merece aprovacao no que se refere a disposicdes gerais e que nao colidam com as resolucoes ja
em vigor”, explicou.

Falhas em implantes
A proposta aprovada também obriga profissionais e servicos de salde, publicos ou privados, a
comunicar as autoridades sanitdrias sobre casos de falhas detectadas em implantes cirdrgicos.

Cabera ao Poder Executivo definir, com o apoio da Anvisa, as especificacdes técnicas necessarias
para garantir seguranca, qualidade, biocompatibilidade e biofuncionalidade dos implantes.

Por fim, o projeto prevé que o descumprimento da lei serd tratado como infracdo sanitaria, além de
eventuais punicoes previstas nas legislacdes penal e civil, qguando aplicaveis.

Préximos passos
A proposta segue para a analise conclusiva da Comissao de Constitui¢cdo e Justica e de Cidadania
(CQ)).

Fonte: Agéncia Camara de Noticias, em 08.07.2024
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