SENADO FEDERAL

PROJETO DE LEI DA CAMARA
N2 93, DE 2013

(n2 116/2011, na Casa de origem, do Deputado Beto Albuquerque)

Torna obrigatdria a emissido de
documentos relativos a ©Orteses,
proteses e outros materiais
implantaveis.

O CONGRESSC NACIONAL decreta:

Art. 1° Esta Leili obriga a emissdoc de documentos
de acompanhamento obrigatdrio para Oorteses, proteses e
outros materiais implantdveis pelo fabricante ou importador
e pelos servigos de saide, a serem fornecidos ao paciente-
usuaric, em todo o territdério nacional.

Art. 2° Orteses, proteses e materiais
implantéveis deverao vir acompanhados de documentos,
emitidos pelo fabricante ou importador, contendo
especificagdes técnicas do produteo, numero de série e do

lote e nome do fabricante.



Art. 3° Os servicgos de saude deverao
disponibilizar aos usudrios, apds receberem o&rteses ou
proteses, laudo do procedimento realizado com o nome do
paciente, numero de seu prontuario, data da cirurgia, nome
e assinatura do cirurgido responsavel, nome do produto,
nimero de série e do lote do produto e nome do fabricante.

§ 1° Ao usudrio deveréd ser fornecido, juntamente

com o laudo do procedimento, os documentos previstos no
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§ 2° 0s servigos de salde deverdo manter cdpia
dos documentos de gque trata o art. 2°.
Art. 4° Esta Lei entra em vigor na data da sua

publicagio.



PROJETO DE LEI ORIGINAL N® 116, DE 2011

Cria o Certificado de qualidade e garantia de Orteses, proteses e
materiais implantaveis de uso meédico;

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta Lei cria o Certificado de qualidade e garantia de Orteses, proteses e
materiais implantaveis de uso médico a ser emitido pelo importador ou fabricante nacional do
produto.

Paragrafo imico. O Certificado tem como objetivo evitar fraudes com o implante de
produtos de qualidade inferior as recomendagées médicas.

Art. 2° O Certificado de qualidade e garantia de orteses, proteses e materiais
implantaveis de uso médico deve acompanhar o produto da industria até o usuério final,
devendo conter informagdes sobre o fabricante, especificag@o do material, nome do paciente,
nimero de seu prontudrio, data da cirurgia, nome e assinatura do cirurgifo responsavel.

Art. 3° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicag@o.



Justificacio

Tenho acompanhado ja ha alguns anos, com crescente preocupagdo, os casos de fraude
envolvendo orteses, préteses ¢ materiais especiais implantiveis de uso médico. Sio
numerosos os pacientes que tém a saide comprometida por implantes de baixa qualidade,
provenientes de fabricas clandestinas, que no entanto sdo pagos pelo SUS como se fossem
legitimos, '

A dimensfo atingida pelo problema levou a Policia Federal ¢ a ANVISA a
deflagrarem a chamada Operagiio Metalose, com o fito de desmantelar os grupos criminosos
que atuam nessa area.

Aqueles implantes de categoria inferior, contudo, jamais seriam usados em pacientes
sem a cumplicidade dos profissionais responsaveis. Ainda que a Operagdo Metalose venha
tendo sucesso em fechar fabricas clandestinas e autuar seus proprietarios, verifica-se alguma

dificuldade em chegar aos participantes do esquema, que se pode atribuir a insuficiente
rastreabilidade dos implantes.

Desta forma, apresento o presente projeto de lei, criando um Certificado de qualidade
e garantia de Orteses, proteses e materiais implantaveis a ser emitido pelo importador ou
fabricante nacional, que acompanhara o material até o usvario final, contendo dados do
fabricante, especificagdo do material, nome do paciente, niimero de seu prontudrio, data da
cirurgia, nome e assinatura do cirurgifo responsavel.

Acredito que a adogdo de tais medidas contribuiria para coibir as praticas criminosas
que hoje se verificam. O sistema de auditoria do SUS, hoje sem meios de rastrear os materiais
implantaveis desde a fabrica até o usudrio, ganharia tais meios pela complementagdo e
alimentagfio com os dados provenientes deste controle, e poderia detectar fraudes com maior
celeridade e eficiéncia.

Pelos motivos expostos, apresento ¢ presente projeto de lei com o intuito de receber o
apoio dos nobres Pares para a sua aprovagéo.

(As Comissdes de Constitui¢do, Justica e Cidadania; e de Assuntos Sociais)

Publicado no DSF, de 18/10/2013.
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