SENADO FEDERAL

Senadora Mara Gabrilli

PARECER N° |, DE 2026

Da COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS, sobre o
Projeto de Lei n® 6.683, de 2025 (Projeto de Lei n°
3.483, de 2015, na Casa de 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

Submete-se ao exame da Comissdao de Assuntos Sociais (CAS) o
Projeto de Lei (PL) n°® 6.683, de 2025 (PL n°® 3.483, de 2015, na Casa de
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.

A proposicao € composta de oito artigos. O art. 1° dispde sobre o
objeto da futura lei, que € o de estabelecer regras para ampliar a qualidade e a
adequacgdo do uso de implantes cirargicos.

Por sua vez, o art. 2° veda a utilizagdo, na fabricagao de implantes
cirrgicos, de materiais de elevada toxicidade, alergénicos e sem
biocompatibilidade comprovada.

J& o art. 3° condiciona a produgdo, a importacio e a

comercializacdao de implantes cirirgicos a prévia autorizagdao do 6rgdo sanitario
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federal, que verificara se o produto segue as normas técnicas e boas praticas de
fabricacao.

O art. 4° estabelece que o Poder Executivo Federal, por meio do
orgdo de regulagdo sanitaria federal, definird as especificacdes técnicas
necessarias para garantir a seguranga, a qualidade, a biocompatibilidade e a
biofuncionalidade dos implantes cirtrgicos.

O art. 5° trata da notificagdo compulsoéria, 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 infragdo sanitaria punivel nos termos da Lei n® 6.437, de 20 de
agosto de 1977, que trata das infragdes a legislacdo sanitdria federal, sem
prejuizo das sangdes penais e civis cabivelis.

Por fim, o art. 8° estabelece que a futura lei entrara em vigor na
data de sua publicagio.

Na justificagdo, a autora do projeto reporta-se as quantias vultosas
movimentadas pelo mercado de implantes ciriirgicos € atenta para os riscos de
que, sem um controle adequado, haja prejuizos graves a saude dos pacientes
que os utilizam.

O projeto foi distribuido a Comissao de Constitui¢ao, Justica e
Cidadania (CCJ), onde recebeu parecer favoravel, e a CAS, de onde seguira
para apreciagdo pelo Plenario desta Casa.

Nao foram apresentadas emendas.

II - ANALISE

A apreciacdo do PL n°® 6.683, de 2025, por esta Comissdo encontra
fundamento no inciso II do art. 100 do Regimento Interno do Senado Federal
(RISF), que confere a CAS competéncia para opinar sobre matérias
relacionadas a protecao e defesa da saude.
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O projeto trata de matéria que estd inserida na competéncia
legislativa concorrente da Unido, dos estados e do Distrito Federal, conforme
dispoe o inciso XII do art. 24 da Constituicdo. Também estd em consonancia
com os preceitos constitucionais relativos as atribuigcdes do Congresso
Nacional e a legitimidade da iniciativa legislativa dos parlamentares (arts. 48 ¢
61 da Constitui¢do, respectivamente). Nao existem oObices, portanto, quanto a

constitucionalidade da proposta. O mesmo pode ser dito em relagdo a
juridicidade, regimentalidade e técnica legislativa da proposicgao.

Em relagdo ao mérito, observa-se que a proposta trata de tema de
elevada relevincia sanitaria, considerando a importancia dos implantes
cirirgicos para a assisténcia a saide e os riscos associados a utilizagdo de
produtos que ndo atendam a requisitos adequados de seguranga, qualidade,
biocompatibilidade e desempenho.

Os implantes cirurgicos integram o conjunto de dispositivos
médicos submetidos a controle sanitario prévio € a monitoramento apds sua
entrada no mercado. Por sua natureza, sdo produtos destinados a permanecer,
tempordria ou permanentemente, no organismo humano, de modo que
eventuais falhas de fabrica¢do, problemas de desempenho, inadequacdo de
materiais ou deficiéncias de rastreabilidade podem gerar consequéncias
relevantes para a satide dos pacientes.

Nesse contexto, o PL n°® 6.683, de 2025, mostra-se meritorio ao
estabelecer regras gerais voltadas a ampliagcdo da qualidade e da adequagdo do
uso de implantes cirurgicos. A proposicao busca conferir maior seguranca ao
paciente, reforcar o controle sanitario desses produtos e assegurar que sua
producgdo, importagdo, comercializagdo e utilizagdo observem parametros
compativeis com a protecao da saude.

O art. 2° do projeto veda a utilizagdo de materiais de elevada
toxicidade, alergénicos ou sem biocompatibilidade comprovada. A diretriz ¢
compativel com a logica regulatoria aplicavel aos dispositivos médicos
implantdveis, uma vez que a avaliacdo da biocompatibilidade constitui
requisito essencial para reduzir riscos de reagdes adversas, rejeigao,
inflamacao, toxicidade ou outros agravos decorrentes da interacdo entre o
produto e o organismo humano.

Também se mostra adequada a previsao do art. 3°, que condiciona
a produgdo, a importacao e a comercializacdo de implantes cirtirgicos a prévia
autorizacdo do orgdo sanitario federal. A exigéncia reforca o papel do controle
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sanitario prévio como instrumento de protecao da saude coletiva, impedindo
que produtos sem avaliagdo adequada de seguranca, desempenho e
conformidade técnica sejam disponibilizados no mercado brasileiro.

O art. 4°, por sua vez, preserva espaco para a regulamentacao
técnica pelo Poder Executivo Federal, por meio do 6rgao sanitdrio competente,
ao estabelecer que cabera a ele definir as especificagdes necessdrias para
garantir a seguranga, a qualidade, a biocompatibilidade e a biofuncionalidade
dos implantes cirurgicos. Essa opg¢ao legislativa ¢ adequada, pois permite que
a lei fixe diretrizes gerais, sem imobilizar pardmetros técnicos sujeitos a
constante evolugdo cientifica, tecnologica e regulatoéria.

Merece destaque, ainda, o art. 5°, que estabelece a notificagao
compulsoria de falhas detectadas em implantes cirtirgicos por profissionais e
servicos de saude, publicos ou privados. A medida fortalece a tecnovigilancia
e contribui para a identificagdo tempestiva de problemas relacionados a
produtos 1mplantaveis, permitindo que as autoridades sanitarias adotem
providéncias de investigacdo, prevencdo, corre¢ao e retirada de produtos
quando necessario.

A notificac¢do de falhas em implantes cirirgicos também contribui
para o aprimoramento da rastreabilidade e da qualidade da assisténcia prestada
ao paciente. Ao possibilitar a reunido de informagdes sobre eventos adversos e
queixas técnicas, a medida favorece a atuacdo regulatoria baseada em
evidéncias, a prevenc¢do de novos danos e o aperfeigoamento dos mecanismos
de controle aplicaveis a produtos de maior risco sanitario.

A proposi¢do também € positiva ao prever, no art. 6°, a aplicacao
de suas disposi¢cdes aos implantes cirargicos importados, no que couber. A
medida evita assimetrias regulatdrias entre produtos nacionais e estrangeiros e
assegura que todos os implantes disponibilizados aos pacientes no Pais
observem requisitos minimos de seguranca e qualidade, independentemente de
sua origem.

No mesmo sentido, o art. 7° fortalece a efetividade da futura lei ao
estabelecer que sua inobservancia configurara infragdo sanitaria, punivel nos
termos da Lein® 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das sangdes civis
e penais cabiveis. A remissdo ao regime sancionatorio sanitdrio federal ¢
adequada e contribui para conferir coercibilidade as obrigagdes previstas no
projeto.
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Embora a matéria ja conte com disciplina infralegal relevante no
ambito da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), especialmente
quanto a regulacdo, a seguranca, ao desempenho € ao monitoramento pos-
comercializacao de dispositivos médicos, tal circunstancia ndo retira o mérito
da iniciativa. Ao contrario, o projeto atua de forma complementar ao arcabougo
regulatorio existente, conferindo estatura legal a diretrizes essenciais para a
protecao dos pacientes submetidos a procedimentos com implantes cirirgicos.

Assim, a proposta ndo substitui a atuacao técnica da autoridade
sanitaria, nem pretende disciplinar de maneira exaustiva os parametros técnicos
aplicaveis aos implantes. Sua contribui¢do principal esta em estabelecer, no
plano legal, comandos gerais de seguranca, qualidade, controle prévio,
notificagdo de falhas, tratamento isonomico de produtos importados e
responsabilizacao por infragdes sanitarias.

Essa opcao legislativa confere maior estabilidade normativa e
previsibilidade regulatoria a requisitos considerados relevantes para a prote¢ao
da satde, preservando, ao mesmo tempo, a competéncia do 6rgdo sanitario
federal para atualizar e detalhar tecnicamente os critérios aplicaveis aos
dispositivos médicos implantaveis.

Diante disso, o PL n° 6.683, de 2025, revela-se conveniente €
oportuno, por reforcar a prote¢ao dos pacientes, fortalecer a vigilancia sanitaria
de produtos de maior risco, aprimorar o monitoramento de falhas e consolidar,
em lei, diretrizes compativeis com o regime regulatdrio ja existente. Por essas
razoes, no mérito, a proposi¢ao merece aprovagao.

III-VOTO

Em vista do exposto, o voto € pela aprovacao do Projeto de Lei
n° 6.683, de 2025.

Sala da Comissao,

, Presidente
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