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CAMARA DOS DEPUTADOS

Dispde ~  sobre = os requisitos
essenciais relativos aos implantes
cirargicos; e estabelece a

notificacdo compulsdéria das falhas
detectadas em implantes.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° Esta Lei estabelece regras para ampliar a
qualidade e a adequacdo do uso de implantes ciruUrgicos.

Art. 2° Fica vedada a utilizacdo, na fabricacdo de
implantes cirtrgicos, de quaisquer materiais de elevada
toxicidade, alergénicos e que ndo possuam biocompatibilidade
comprovada.

Art. 3° A producgéao, a importacéao e a
comercializacéo de implantes cirdargicos no territério
nacional ficam condicionadas & autorizacdo prévia emitida
pelo o6rgdo sanitario federal, apds verificacdo de que o
produto segue rigorosamente as normas técnicas e as boas
préaticas de fabricacéo.

Art. 4° O Poder Executivo, por meio do &érgéo
sanitario federal, definird as especificacdes técnicas
necessarias para garantir a seguranca, a qualidade, a
biocompatibilidade e a biofuncionalidade dos implantes
cirtrgicos.

Art. 5° Os profissionais e os servicos de saude,
plblicos ou privados, deverdo notificar, compulsoriamente, as
autoridades sanitédrias sobre todos os casos de falhas
detectadas em implantes cirurgicos.

Art. 6° As disposicdes desta Lei aplicam-se, no que

couber, aos implantes cirlUrgicos importados.

3060184



Data do Documento: 15/12/2025

CAMARA DOS DEPUTADOS

Art. 7° A inobservéncia das disposicdes desta Lei
configura infracdo sanitaria punivel nos termos da Lei n°
6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das sancgdes
penais e civis cabiveis.

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

CAMARA DOS DEPUTADOS,4 de dezembro de 2025.

HUGO MOTTA
Presidente
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Of. n° 795/2025/PS-GSE

DOC n.1837/2025

Apresentacdo: 19/12/2025 12:01:37.350 - Mesa

Brasilia, na data da apresentacéo.

A Sua Exceléncia a Senhora
Senadora DANIELLA RIBEIRO
Primeira-Secretaria do Senado Federal

Assunto: Envio de proposi¢ao para apreciagao

Senhora Primeira-Secretaria,

Encaminho a Vossa Exceléncia, a fim de ser submetido a apreciacao do
Senado Federal, nos termos do caput do art. 65 da Constituicdo Federal
combinado com o art. 134 do Regimento Comum, o Projeto de Lei n°® 3.483, de
2015, da Camara dos Deputados, que “Dispde sobre os requisitos essenciais
relativos aos implantes cirurgicos; e estabelece a notificagdo compulséria das
falhas detectadas em implantes”.

Atenciosamente,

CARLOS VERAS
Primeiro-Secretario

*CD256994501700 *
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