Legismap Roncarati
Comissao aprova regras para producao e comercializacdo de implante cirdrgico

Proposta segue para analise do Senado

A Comissao de Constituicdo e Justica e de Cidadania (CC)) da Camara dos Deputados aprovou
projeto de lei que define regras para a producao, a importacao e a comercializacao de implantes
cirtrgicos no pais. O texto aprovado 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 relagdo a normas técnicas e boas praticas
de fabricacao.

Foi aprovado o substitutivo da Comissdao de Salde para o Projeto de Lei 3483/15, da deputada
Laura Carneiro (PSD-R]) e do ex-deputado Eduardo Barbosa (MG). O projeto foi inspirado em outro,
de 2005 (PL 6313/05), quando houve denuncias de pacientes prejudicados por implantes de baixa
qualidade, fabricados sem o0 adequado controle ou com materiais inferiores e inadequados.

A proposta segue para o Senado, caso ndo haja recurso para a analise pelo Plenario da Camara.

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 punicdes previstas nas legislacdes penal e civil, quando aplicaveis.

Segundo a relatora, deputada Maria Arraes (Solidariedade-PE), a proposta trard 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.

Arraes afirmou que a proposta estd de acordo com a Constituicao, com as leis e foi escrita de forma
clara e correta.

Fonte: Agéncia Camara de Noticias, em 13.10.2025
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