SENADO FEDERAL
Gabinete do Senador ROBERTO ROCHA - PSB/MA

PARECER N° , DE 2015

Da COMISSAO DE CONSTITUICAO, JUSTICA E
CIDADANIA, sobre o Projeto de Lei da Camara (PLC)
n® 93, de 2013 (PL n° 116/2011, na origem), do
Deputado Beto Albuquerque, que torna obrigatoria a
emissdo de documentos relativos a oOrteses, proteses e
outros materiais implantaveis.

RELATOR: Senador ROBERTO ROCHA

I - RELATORIO

Trata-se do Projeto de Lei da Camara (PLC) n°® 93, de 2013, que
torna obrigatéria a emissao de documentos relativos a oOrteses, proteses e outros
materiais implantaveis.

O PLC n° 93, de 2013, ¢ composto de quatro artigos.

O art. 1° obriga a emissao de documentos de acompanhamento
obrigatério para drteses, proteses e outros materiais implantaveis pelo fabricante
ou importador e pelos servigos de saude, a serem fornecidos ao paciente-usudrio,
em todo territorio nacional.

O art. 2° estabelece que as orteses, proteses € materiais implantaveis
deverdo vir acompanhados de documentos emitidos pelo fabricante ou
importador, contendo especificagdes técnicas do produto, nimero de série e do
lote do fabricante.
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O art. 3° cria obrigagdo para que os servicos de saude
disponibilizem aos usudrios, apds receberem as Orteses ou proteses, laudo do
procedimento realizado com os seguintes dados: nome do paciente; nimero de
seu prontudrio; data da cirurgia; nome e assinatura do cirurgido responsavel,
nome do produto; nimero de série ¢ do lote do produto; e nome do fabricante.
Ademais, o art. 3° ressalva, nos §§ 1° e 2°, a necessidade de o usuario receber o
laudo do procedimento e os documentos previstos no art. 2° da proposta, bem
como do dever de manutencdo desses documentos pelos servigos de satde.

Por fim, o art. 4° ¢ a clausula de vigéncia da lei decorrente do
projeto, que, caso aprovado, inicia-se na data de sua publicacdo oficial.

O autor justifica a iniciativa com argumentos que destacam o
crescente numero de fraudes envolvendo Orteses, proteses e afins, com graves
consequéncias de saude aos pacientes e de prejuizo financeiro ao Sistema Unico
de Saude - SUS.

Em sua tramitagdo na Camara dos Deputados, a proposi¢do foi
aprovada na Comissdo de Seguridade Social e Familia, de forma unanime. Em
seguida, a proposi¢ao foi aprovada, também de modo unanime, na Comissao de
Desenvolvimento Econdmico, Industria e Comércio, com a apresentagdo de um
substitutivo. Por fim, a proposta foi aprovada pela Comissdo de Constituicao e
Justica e de Cidadania, com a apresentacao de duas subemendas ao substitutivo
da Comissao de Desenvolvimento Economico, Industria e Comércio.

No Senado Federal, o projeto foi despachado a esta Comissdo, ¢
apos seguira a Comissdo de Assuntos Sociais (CAS).

II - ANALISE

De acordo com o art. 101, inc. I, do Regimento Interno do Senado
Federal (RISF), a CCJ compete opinar sobre a constitucionalidade, juridicidade
e regimentalidade das matérias que lhe forem submetidas por consulta de
qualquer comissao.
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No que se refere a constitucionalidade da proposi¢do, observa-se
que a Unido ¢ competente para legislar a respeito do cuidado a satde, a teor do
art. 23, II, da Constituicao Federal (CF).

Consoante o disposto no art. 101, inc. II, do RISF, compete a esta
Comissao pronunciar-se sobre o mérito de algumas matérias especificas de
competéncia da Unido. Todavia, a matéria em comento insere-se no dmbito de
apreciagdo da Comissao de Assuntos Sociais (CAS), conforme preceitua o art.
100, II, do RISF, razdo pela qual deixaremos o mérito a ser apreciado por aquela
Comissao.

Quanto a espécie normativa utilizada, verifica-se que a escolha por
um projeto de lel ordinaria revela-se correta, pois a matéria ndo esta reservada
pela Constitui¢do Federal (CF) a lei complementar.

No que concerne a juridicidade, a proposicao afigura-se irretocavel,
porquanto: 1) o meio eleito para o alcance dos objetivos pretendidos
(normatizacao via edig¢do de lei) ¢ o adequado; ii) a matéria nela vertida inova o
ordenamento juridico, uma vez que cria condutas as fabricantes e importadoras
de materiais implantaveis, bem como aos prestadores de servicos de saude; iii)
possui o atributo da generalidade, na medida em que as normas do projeto
aplicam-se, indistintamente, a todas prestadoras do segmento de proteses,
orteses e materiais 1implantaveis; 1v) afigura-se dotada de potencial
coercitividade, e v) revela-se compativel com os principios diretores do sistema
de direito patrio.

A matéria veiculada ndo ¢ de iniciativa privativa do Presidente da
Republica (art. 61, § 1°, da CF) nem est4 no rol das competéncias exclusivas do
Congresso Nacional ou de qualquer de suas Casas, expresso nos arts. 49, 51 e 52
da CF.

Quanto a técnica legislativa, a proposi¢ao nao merece reparos, uma
vez que atende aos requisitos dispostos na Lei Complementar n°® 95, de 1998.

Como se vé, a proposi¢ao atende aos requisitos do art. 101, inc. I,
do Regimento Interno do Senado Federal (RISF), de modo que o proximo passo
¢ o encaminhamento da proposta a CAS para a devida deliberagdo quanto ao
mérito.
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III-VOTO

Ante o exposto, votamos pela constitucionalidade, juridicidade e
boa técnica legislativa do Projeto de Lei da Camara n® 93, de 2013.

Sala da Comissao,

, Presidente

SENADOR ROBERTO ROCHA, Relator
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