PARECER N° , DE 2012

Da COMISSAO DE MEIO AMBIENTE, DEFESA
DO CONSUMIDOR E FISCALIZACAO E
CONTROLE, sobre o Projeto de Lei do Senado
n°14, de 2012, do Senador Antonio Carlos
Valadares, que estabelece direitos e garantias dos
portadores de Orteses, proteses e materiais
implantaveis de uso médico ou odontologico, dispoe
sobre mecanismos de controle e monitoramento
desses  produtos, determina a  notificagdo
compulsoria em caso de defeitos detectados e da
outras providéncias; e o Projeto de Lei do Senado n°
17, de 2012, do Senador Humberto Costa, que altera
a Lei n° 9.656, de 3 de junho de 1998, que dispde
sobre os planos e seguros privados de assisténcia a
saude, para garantir o direito a substitui¢cdo de
proteses e orteses defeituosas, no ambito do sistema
publico e privado de saude.

RELATOR: Senador IVO CASSOL

I - RELATORIO

Tramitam em conjunto nesta Comissdo, de acordo com o
Requerimento n° 140, de 2012, de autoria do Senador Antonio Carlos
Valadares, o Projeto de Lei do Senado (PLS) n° 14, de 2012, e o Projeto de
Lei do Senado n® 17, de 2012, ambos versando sobre direito a saude e a
prote¢dao do consumidor.

O Projeto de Lei do Senado (PLS) n° 14, de 2012, de autoria do
Senador Antonio Carlos Valadares, tem por fim estabelecer direitos e
garantias dos portadores de Orteses, proteses € materiais implantaveis de uso
médico ou odontoldgico, dispor sobre mecanismos de controle e
monitoramento desses produtos, determinar a notificagio compulséria em
caso de defeitos detectados e dar outras providéncias, conforme estabelece o
seu art. 1°.



O art. 2° estabelece direitos e garantias dos portadores de oOrteses,
proteses e materiais implantaveis de uso médico ou odontologico, entre eles o
atendimento digno e de qualidade pelos profissionais e estabelecimentos de
saude, incluindo servigcos e instalagdes adequados a execugdo dos
procedimentos médicos e odontoldgicos.

O art. 3° determina que o implante cirargico de oOrteses, proteses
¢ materiais implantaveis de uso médico ou odontoldégico somente podera ser
realizado por estabelecimento de saude, publico ou privado, e por
profissionais previamente autorizados por 6rgio de dire¢do do Sistema Unico
de Saude.

O art. 4° prevé que o registro de oOrteses, proteses € materiais
implantdveis de uso médico ou odontologico, para fins de produgao,
importacdo, comercializacdo ou distribuigdo, fica condicionado a aprovagao
do produto em procedimentos de analise de qualidade, a emissdao de
certificado de cumprimento de boas praticas de fabricagdo e a existéncia de
mecanismo de rastreabilidade, definidos na forma do regulamento.

O art. 5° estabelece que as informagdes sobre os produtos e suas
caracteristicas essenciais, incluindo especificacdes técnicas e riscos que
possam apresentar a saude, em linguagem acessivel, deverdo constar de
documento que acompanhara a importagdo, a distribuicdo, a comercializagao
e a utilizagdo final dos produtos, emitido conforme o regulamento.

O art. 6° institui o Cadastro Nacional de Implantes Cirurgicos,
que agregara informacodes sobre unidades de saude autorizadas, produtos,
casos ¢ notificagdes de defeitos, além de outras informagdes pertinentes, na
forma do regulamento.

O art. 7° determina que os casos de defeito detectado por
profissionais ou servigos de saude, em oOrtese, protese ou material implantavel
de uso meédico ou odontolégico, sdo de notificagdo compulsoria as
autoridades sanitarias.

O art. 8 diz que a autoridade sanitaria poderd, em casos
determinados, estabelecer procedimentos especificos de retirada e andlise do
produto implantado, a fim de obter informacdes que possam subsidiar a
investigagdo das causas do defeito.
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O art. 9° estabelece que a responsabilidade do fabricante e do
produtor, do importador e do comerciante de Orteses, proteses ou materiais
implantaveis de uso médico ou odontolégico, pela reparacdo dos danos
causados a saude, independe da existéncia de culpa.

O art. 10 prevé que a inobservancia das disposicoes do projeto
constitui infracdo sanitaria punivel nos termos da Lei n® 6.437, de 1977, sem
prejuizo das sangdes penais e civis cabiveis.

O art. 11 estabelece que a lei resultante da aprovagdo do projeto
entra em vigor apds decorridos cento e oitenta dias da data de sua publicagdo.

Ao justificar o projeto, o autor argumenta que a prote¢do mais
efetiva a saude dos portadores de orteses, protese e materiais implantaveis de
uso médico e odontologico evitara despesas publicas com a substitui¢do
precoce de implantes e materiais inadequados ao uso humano.

Nao foram apresentadas emendas ao PLS n° 14, de 2012.

O Projeto de Lei do Senado (PLS) n°® 17, de 2012, de iniciativa
do Senador Humberto Costa, garante o direito do consumidor a substitui¢ao
de proteses e oOrteses defeituosas ou com problemas, no ambito da atengao
provida pelos planos privados de satde.

Para tanto, a proposi¢do acrescenta o § 5° ao art. 10 da Lei n°
9.656, de 3 de junho de 1998, que trata dos planos e seguros privados de
assisténcia a satde. De acordo com o dispositivo, caberd as operadoras, por
meio de sua rede de unidades conveniadas, prestar servico de substituicao
cirtrgica de proteses, Orteses € seus acessorios que apresentem defeitos que
coloquem em risco a saude do usuario, inclusive nos casos em que a
colocagdo original dos produtos tenha tido finalidade estética.

O art. 2° estabelece que a lei resultante da aprovagdao do projeto
entra em vigor na data de sua publicagdo.

O autor da proposta, em sua justificagdo, pondera que o projeto
objetiva explicitar, no ordenamento juridico vigente, as responsabilidades
dos agentes publicos e privados que atuam como provedores da aten¢do a
saude da populagcdo no tocante a situagoes que envolvem a necessidade de
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substituicdo de proteses e orteses que se apresentem difeituosas ou com
problemas e que, em decorréncia, podem comprometer a saude das pessoas.

Nao foram apresentadas emendas ao PLS n°® 17, de 2012.

Os projetos foram distribuidos a esta Comissao de Meio
Ambiente, Defesa do Consumidor e Fiscalizacdo e Controle e,
posteriormente, serdo encaminhados a Comissdo de Assuntos Sociais, em
regime de decisdo terminativa.

II - ANALISE

Nos termos do art. 102-A, inciso III, do Regimento Interno do
Senado Federal, compete a esta Comissdo opinar sobre o mérito da
proposicao, cumprindo a Comissdao de Assuntos Sociais, em face da
competéncia terminativa que lhe foi atribuida, examinar os aspectos de
constitucionalidade e juridicidade.

No tocante ao mérito, somos favoraveis a aprovagao dos projetos,
pois eles estdo em consonancia com os preceitos previstos no Codigo de
Defesa do Consumidor (CDC).

A protecdo a saide e seguranca do consumidor ¢ um dos
objetivos buscados pelo Cddigo. O art. 82 do CDC assegura que os produtos
ndo acarretardo riscos a saude ou a seguranca dos consumidores, exceto os
considerados normais e previsiveis, obrigando-se os fornecedores a dar as
informagdes necessarias e adequadas a esse respeito.

Em complemento a esse dispositivo, o art. 9° impde ao
fornecedor o dever de informar sobre a nocividade ou periculosidade a saude
ou seguranca do consumidor de produtos que sejam potencialmente nocivos
ou perigosos. Além disso, o art. 10 do CDC proibe a colocacdo no mercado de
produto que apresente alto grau de nocividade ou periculosidade a saude ou a
seguranga.

Os projetos estdo em consondncia, portanto, com a Politica
Nacional de Rela¢des de Consumo, prevista no art. 4° do CDC, que tem por
objetivo o respeito a dignidade, satde e seguranca do consumidor.
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O PLS n° 14, de 2012, tem escopo amplo, j& que regula de forma
geral a utilizagdo, o controle e a substitui¢do de proteses, orteses € materiais
implantaveis. E indiscutivel o mérito da proposicio, particularmente frente ao
crescimento da utilizagdo desses produtos, que tém grande impacto sobre a
saude e a qualidade de vida das pessoas que deles necessitam, € aos recentes
episodios relatados pelo autor, na justificacdo do projeto, relativos a
problemas apresentados por proteses mamarias e implantes ortopédicos.

Os direitos dos pacientes e as normas estabelecidas no sentido de
conferir maior seguranga no uso desse tipo de produto sdo procedentes e
merecem ser acolhidos. No entanto, ha alguns reparos que julgamos
pertinentes para o aperfeicoamento da proposi¢ao.

Primeiramente, ¢ preciso observar que, como o proprio autor da
proposi¢ao refere, ‘“as falhas em produtos implantados podem ser
desencadeadas por varios fatores, como erros de projeto, de fabricagdo do
produto, de selecdo de material ou no procedimento cirtrgico; falhas na
reparagdo do 0sso; uso improprio; ou, ainda, pela combinagdo desses fatores”.
Assim, € preciso ampliar os casos passiveis de notificacdo e controle para
incluir qualquer problema, inclusive, por exemplo, aqueles decorrentes do ato
cirirgico, apresentado no uso de proteses, Orteses ou materiais implantaveis.
S6 assim sera possivel dispor de um quadro representativo dos problemas,
capaz de orientar a ado¢do de medidas de prevencdo que resultem em
diminui¢ao do numero de falhas nos implantes.

Com relagao as determinagdes constantes do § 2° do art. 2°,
cremos que também devam ser aplicadas a situagdo prevista no inciso V do
caput desse artigo, ja que o acompanhamento médico e odontologico a
pessoas cujos produtos implantados estejam sob investigacdo sanitdria deve
ser provido pelo SUS ou pelos planos de saude, conforme o caso. Nao se
justifica a aplicacao desse dispositivo apenas aos casos previstos no inciso IV
do caput.

A investigacdo sobre as causas de defeitos apresentados por
produtos implantados estd prevista no art. 7°. Julgamos ser prudente remeter
para o regulamento a fixagdo de normas especificas sobre a condugdo dessa
investigagdo. Além do art. 7°, o art. 8° também trata de procedimentos
voltados para a investigacdo das causas dos problemas dos produtos
implantados, razdo pela qual entendemos que, em nome da boa técnica
legislativa, deve o art. 8° figurar como paragrafo do art. 7°.
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No art. 11, o termo “oficial” € despiciendo e deve ser suprimido.

Ja o PLS n° 17, de 2012, restringe-se a prever a obrigatoriedade
de os planos de saude proverem a substitui¢ao cirirgica de proteses, Orteses €
seus acessorios quando apresentarem defeitos ou problemas que coloquem em
risco a saude de seus portadores. A medida ¢ absolutamente pertinente e se
coaduna com os objetivos do PLS n°® 14, de 2012, ja analisado, pelo que,
julgamos ser conveniente trazer o dispositivo que o PLS n°® 17, de 2012,
pretende inserir na Lei dos Planos de Satude para o projeto de lei ao qual esta
apensado, por ser mais abrangente.

Feitas essas consideracoes, dado o seu escopo mais amplo, somos
pela aprovagao do PLS n° 14, de 2012, com a apresentagdo de emendas para

proceder as alteracoes sugeridas ¢ uma emenda para incorporar a contribuicao
do PLSn° 17, de 2012.

III-VOTO

Diante do exposto, manifestamo-nos, no mérito, pela aprovagao
do Projeto de Lei do Senado n° 14, de 2012, com as emendas a seguir
indicadas, e pelo arquivamento do Projeto de Lei do Senado n°® 17, de 2012.

EMENDA N° - CMA

Dé-se a ementa do PLS n° 14, de 2012, a seguinte redagdo:

Estabelece direitos e garantias dos portadores de
oOrteses, proteses e materiais implantdveis de uso
médico ou odontologico, dispde sobre mecanismos de
controle e monitoramento desses produtos, determina a
notificagdo compulsoria em caso de defeitos ou
problemas detectados e altera a Lei n® 9.656, de 3 de
junho de 1998, para garantir o direito a substituicao
gratuita dos produtos implantados, nos casos que
especifica, no ambito dos planos e seguros privados de
assisténcia a saude.
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EMENDA N° - CMA

No art. 1° do PLS n° 14, de 2012, apos a palavra “defeitos”
incluir o termo “ou problemas”.

EMENDA N° - CMA

Dé-se ao § 2° do art. 2° do PLS n°® 14, de 2012, a seguinte
redacao:

§ 2° Para efeitos dos incisos IV e V do caput, o
acompanhamento clinico, os exames complementares, o procedimento
meédico ou odontoldgico de substituicdo e os produtos substituidos,
quando for o caso, serio oferecidos pelo Sistema Unico de Saude
(SUS) e pelas operadoras de planos privados de assisténcia a saude,
conforme o procedimento cirirgico originario tenha sido realizado
pelo SUS ou pela rede privada suplementar.”

EMENDA N° - CMA

Dé-se ao art. 7° do PLS n° 14, de 2012, a seguinte redagao,
suprimindo-se o art. 8° e renumerando-se os seguintes:

“Art. 7° Os casos de defeito ou problema detectados por
profissionais ou servigos de saide em oOrtese, protese ou material
implantavel de uso médico ou odontologico sdo de notificagdo
compulsdria as autoridades sanitarias.

§ 1° Recebida a notificagdo, a autoridade sanitaria ¢ obrigada a
proceder a investigacao pertinente, de acordo com o regulamento, para
verificar a conformidade do produto as suas especifica¢des técnicas e
identificar as causas do defeito ou problema.

§ 2° Quando for indicada a retirada do produto implantado, a
autoridade sanitaria podera estabelecer procedimentos especificos de
retirada e analise, a fim de obter informag¢des que possam subsidiar a
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investigacao das causas do defeito ou do problema apresentado pelo
produto.

§ 3° O portador do produto com defeito ou problema tem o
direito de conhecer os resultados conclusivos da investigagdo técnica
procedida pela autoridade sanitaria.”

EMENDA N° - CMA

Suprima-se o termo “oficial” do art. 11.

EMENDA N° - CMA

Inclua-se o seguinte art. 11 ao PLS n°® 14, de 2012, renumerando-
se o atual art. 11:

Art. 11. O art. 10 da Lei n°® 9.656, de 3 de junho de 1998, passa
a vigorar acrescido do seguinte § 5%

§ 5° Cabe as operadoras definidas nos incisos I e I do § 1° do
art. 1° desta Lei, por meio de sua rede de unidades conveniadas e de
acordo com diretrizes e critérios estabelecidos pela Agéncia Nacional
de Satde Suplementar, prestar servigo gratuito de substitui¢do
cirrgica de oOrteses, proteses e outros materiais implantaveis que
apresentem defeitos ou problemas que coloquem em risco a satide dos
seus usuarios, inclusive nos casos em que a colocagdo original dos
produtos tenha tido finalidade estética.” (NR)

Sala da Comissao,

, Presidente



, Relator
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