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SENADO FEDERAL
Senadora Mara Gabrilli

PARECER N° , DE 2026

Da COMISSAO DE CONSTITUICAO, JUSTICA E
CIDADANIA, sobre o Projeto de Lei n° 6.683, de
2025 (PL n° 3.483, de 2015, na origem), da Deputada
Laura Carneiro, que dispoe sobre os requisitos
essenciais relativos aos implantes cirurgicos, e
estabelece a notificagdo compulsoria das falhas
detectadas em implantes.

Relatora: Senadora MARA GABRILLI

I - RELATORIO

Vem ao exame desta Comissdo de Constituicao, Justica e
Cidadania (CCJ) o Projeto de Lei (PL) n° 6.683, de 2025 (PL n° 3.483, de 2015,
na Camara dos Deputados), da Deputada Laura Carneiro, que dispoe sobre os
requisitos essenciais relativos aos implantes cirurgicos, e estabelece a
notificagdo compulsoria das falhas detectadas em implantes.

A proposicao ¢ versada em oito artigos.

O art. 1° dispde sobre o objeto da futura lei, que ¢ o de estabelecer
regras para ampliar a qualidade e a adequagdo do uso de implantes cirurgicos.
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O art. 2° veda a utilizacdo de materiais de clevada toxicidade,
alergénicos e sem biocompatibilidade comprovada.

O art. 3° condiciona a produgdo, a importagdo e a comercializacao
de implantes cirurgicos a prévia autorizacdo do 6rgdo sanitario federal, que
verificard se o produto segue as normas técnicas e boas praticas de fabricagao.

O art. 4° estabelece que o Poder Executivo Federal, por meio do
citado 6rgdo sanitario, definird as especificagdes técnicas necessarias para
garantir a seguranca, a qualidade, a biocompatibilidade e a biofuncionalidade
dos implantes cirurgicos.

O art. 5° trata da notificagdo compulsoria, por parte de
profissionais e servi¢os de saude, publicos ou privados, as autoridades
sanitarias, sobre falhas identificadas em implantes cirtrgicos.

O art. 6° determina que as disposi¢des da futura lei se aplicardo
também, no que couber, aos implantes cirurgicos importados.

O art. 7° define que a inobservancia das disposi¢des da futura lei
configurard infracdo sanitaria punivel nos termos da Lei n® 6.437, de 20 de
agosto de 1977, que trata das infragdes a legislacdo sanitaria federal, sem
prejuizo das sanc¢des penais e civis cabivelis.

O art. 8° estabelece que a futura lei entrard em vigor na data de sua
publicagao.

Na competente justificacdo, a Nobre autora do projeto se reporta
as quantias vultosas movimentadas pelo mercado de implantes cirurgicos e para
os riscos de que, sem um controle adequado, haja prejuizos graves a saude dos
pacientes que os utilizam.

Nao foram oferecidas emendas.

O projeto seguira, posteriormente, para analise da Comissao de
Assuntos Sociais (CAS), antes de sua apreciacao pelo Plenario desta Casa.
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II - ANALISE

Compete a esta Comissdo opinar sobre a admissibilidade da
proposi¢do, abarcados os aspectos de sua constitucionalidade, juridicidade e
regimentalidade, nos termos do inciso I do art. 101 do Regimento Interno do
Senado Federal — RISF.

A esse respeito, registramos que nao vislumbramos vicio de
constitucionalidade formal, sendo certo que o projeto se circunscreve a
competéncia concorrente da Unido com os estados para legislar sobre prote¢ao
e defesa da satude, limitando-se a estabelecer regras gerais (art. 24, inciso XII e
§ 1°, da Constituigdo Federal — CF) e ¢ de iniciativa comum (art. 61, caput, da
CF).

Nao ha, igualmente, inconstitucionalidade material, estando a
proposicao de acordo com os preceitos constitucionais, sobretudo com o
disposto no art. 6°, caput, € nos arts. 196 e 197, todos da CF, que estabelecem
a saide como direito de todos e o dever do Estado de garanti-la mediante
politicas que minimizem o risco de doen¢a e de outros agravos, além da
obrigagdo do Poder Publico de dispor sobre a regulamentacao, fiscalizagdo e
controle das acoes e servicos de saude.

A matéria, ademais, foi distribuida as Comissdes competentes,
tendo seguido o rito regimentalmente aplicavel. E dotada, ainda, dos atributos
de generalidade, abstracao e imperatividade.

Em que pese a competéncia da Comissao de Assuntos Sociais para
se debrugar sobre o mérito do Projeto, ndo podemos deixar de louvar a proposta
que ora analisamos, uma vez que vai ao encontro da obrigacdo juridico-
constitucional do Estado de prover a todos o direito fundamental a saude,
indissociavel do direito a vida.

Acertadamente, a proposi¢cao nao adentrou em aspectos técnicos
pormenorizados, de competéncia, sobretudo, do oOrgdo sanitario federal.
Todavia, a proposta, ao conferir status legal a matéria, reforca as normas
infralegais sobre o tema, conferindo-lhes maior eficécia e, assim, concretiza o
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compromisso do Congresso Nacional com o cumprimento do dever estatal de
promover a saude.

No mérito, portanto, entendemos que o projeto merece prosperar.

II1-VOTO

Ante o exposto, somos pela constitucionalidade, juridicidade,
regimentalidade e, no mérito, pela aprovagao do Projeto de Lei n® 6.683, de
2025.

Sala da Comissao,

, Presidente

, Relatora
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DECISAO DA COMISSAO
(PL 6683/2025)

NA 92 REUNIAO EXTRAORDINARIA, REALIZADA NESTA DATA, A
PRESIDENCIA DESIGNA RELATORA “AD HOC” A SENADORA
ELIZIANE GAMA, EM SUBSTITUICAO A SENADORA MARA GABRILLI.

A COMISSAO APROVA O RELATORIO, QUE PASSA A CONSTITUIR O
PARECER DA CCJ, FAVORAVEL AO PROJETO.

10 de junho de 2026

Senador Otto Alencar

Presidente da Comissao de Constituicao, Justica e Cidadania
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