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PROJETO DE LEI N° DE 2019

Dispdoe sobre normas de regulagdo do setor de
orteses, proteses € demais materiais implantaveis;
altera a Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976,
para determinar o fornecimento de informag¢des
econdmicas para fins de composicdo dos precos; €
a Lei n° 9.656, de 3 de junho de 1998, para
determmar a substituicdo gratuita dos produtos
mmplantados, nos casos que especifica.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° Esta Lei estabelece normas de regulagdo do setor de
Orteses, proteses € demais materiais implantaveis de uso médico ou
odontologico e dispde sobre mecanismos de controle € monitoramento.

Art. 2° Para efeitos desta Lei, sdo adotadas as seguintes
definigdes:

I —materiais implantaveis: materiais e artigos de uso médico ou
odontoldgico destinados a ser introduzidos total ou parcialmente no
organismo humano ou em orificio do corpo, ou destinados a substituir uma
superficie epitelial ou do olho, por meio de intervengdo médica,
permanecendo no corpo apos o procedimento por longo prazo e podendo ser
removidos unicamente por intervengdo cirirgica;

IT — ortese: dispositivo permanente ou transitorio utilizado para
auxiliar as fungcdes de um membro, 6rgao ou tecido, paraevitar deformidades
ou sua progressao ou compensar msuficiéncias funcionais;

III — protese: dispositivo permanente ou transitorio que
substitui, total ou parcialmente, membro, 6rgao ou tecido.

Art. 3° Compete a autoridade sanitdria, ouvidas as entidades de
especialistas, padronizar a nomenclatura de Orteses, proteses e demais
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materiais implantaveis de uso médico ou odontologico, para fins de registro,
composi¢cao de precos e normatizacdo do uso.

Art. 4° A produgdo, importagdo, comercializacdo e uso de
Orteses, proteses € demais materiais implantaveis de uso médico ou
odontologico no territdrio nacional dependem do prévio registro do produto
no o0rgdo sanitario federal, em consonancia comas disposi¢des aplicaveis da
Lei n°6.360, de 23 de setembro de 1976, desta Lei ¢ das normas
regulamentares.

§ 1° O registro pela autoridade sanitdria de Orteses, proteses e
demais materiais implantaveis de uso médico ou odontologico fica
condicionado a aprovagdo do produto em procedimentos de analise de
qualidade, a emissdo de certificado de cumprimento de boas praticas de
fabricagdo e a existéncia de mecanismo de rastreabilidade, definidos na
forma do regulamento.

§ 2° Somente serdo registrados produtos que tenham, em sua
composicdo, materiais que sejam reconhecidamente biocompativeis,
biofuncionais, bioinertes, atdoxicos e, quando for o caso, mecanicamente
adequados para substituirem tecidos e partes do organismo humano.

§ 3° As informagdes sobre as caracteristicas essenciais das
orteses, das proteses e dos demais materiais implantaveis de uso médico ou
odontologico, incluindo as especificacdes técnicas € 0s riscos, integrardao
documento que acompanhara a importagao, a distribuicao, a comercializagao
¢ a utilizagdo final dos produtos, emitido conforme o regulamento e
apresentado a autoridade sanitaria por ocasiao do pedido de registro.

Art. 5° Fica instituido o Cadastro Nacional de Implantes
Cirargicos, que agregara informagdes sobre unidades de satide autorizadas a
realizar implantes cirtrgicos, produtos, casos e notificagdes de defeitos,
problemas e reacdes adversas, além de outras informagdes pertinentes, na
forma do regulamento.

Art. 6° Serdo estabelecidos protocolos clinicos e diretrizes
terap€uticas, com a participacdo de especialistas, para fins de avaliacao,
diagnostico, conduta e acompanhamento médico ou odontologico de pessoas
que fazem uso de orteses, proteses ou demais materiais implantaveis.

Art. 7° O implante cirargico de Orteses, proteses e demais
materiais implantaveis de uso médico ou odontolégico somente podera ser
realizado por estabelecimento de saiade, publico ou privado, e por
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profissionais previamente autorizados por Orgdo de diregdo do Sistema
Unico de Satde, na forma do regulamento.

Paragrafo unico. Os estabelecimentos de satde referidos no
caput manterdo sistema de rastreabilidade informatizado de Orteses, proteses
e demais materiais implantdveis, bem como registros dos implantes
cirurgicos realizados, na forma do regulamento, que permitam identificar os
seguintes atributos: nome do produto; fabricante; importador; marca e
modelo; tamanho; lote; registro sanitirio; validade; data de utilizagao;
profissional responsavel pelo procedimento; paciente; fornecedor e numero
da nota fiscal.

Art. 8° Em caso de produtos implantados que venham a ser
considerados nocivos a saude pela autoridade sanitiria ou que apresentem
defeito, problema ou reacdo adversa ou que ndo estejam em conformidade
com as especificacOes técnicas constantes de seu registro oficial, sera
garantida, pela instituicdo responsavel por sua colocagdo original, a sua
substituicdo gratuita, mesmo que eles tenham sido mmplantados com
finalidade estética.

Art. 9° O art. 10 da Lei n° 9.656, de 3 de junho de 1998, passa
a vigorar acrescido do seguinte § 5°:

§ 5° Compete as operadoras definidas nos incisos 1 e II do
§ 1° do art. 1° desta Lei, de acordo com diretrizes e critérios
estabelecidos pela Agéncia Nacional de Satde Suplementar
(ANS), a responsabilidade de substituir gratuitamente Orteses,
proteses e outros materiais implantaveis que tenham sido colocados
orignalmente sob sua responsabilidade e que tenham apresentado
defeitos, problemas ou rea¢des adversas.” (NR)

Art. 10. Sao de notificagdo compulsoria as autoridades
sanitarias os casos de reacao adversa, defeito ou problema em oOrtese, protese
ou material implantdvel de uso médico ou odontologico, detectados por
profissional ou servigo de saude.

§ 1° Recebida a notificagdo, a autoridade sanitdria procederd a
investigacdo pertinente, de acordo com o regulamento, para verificar a
conformidade do produto as suas especificagdes técnicas, identificar as
causas do defeito, problema ou reagao adversa ¢ propor medidas que
previnam a repeticao do evento.
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§ 2° O portador do produto com defeito ou problema ou que
ocasionou reacao adversa tem o direito de conhecer os resultados
conclusivos da investigagao técnica realizada pela autoridade sanitaria.

Art. 11. A responsabilidade do fabricante e¢ do produtor,
nacional ouestrangeiro, do importador e do comerciante de Orteses, proteses
ou demais materiais implantdveis de uso médico ou odontologico pela
reparagcao dos danos causados a saude por produto defeituoso independe da
existéncia de culpa, nos termos da Lei n°® 8.078, de 11 de setembro de 1990.

Art. 12. A definicdo e o reajuste de precos de oOrteses, proteses
¢ demais materiais implantaveis de uso médico ou odontologico serao
determinados pela autoridade sanitaria, de acordo com critérios
estabelecidos em regulamento.

§ 1° Serdo asseguradas a transparéncia e publicidade dos
critérios a que ser refere o caput deste artigo.

§ 2° A definigdo e o reajuste de precos de Orteses, proteses e
demais materiais implantaveis de uso médico ou odontologico serdo
estabelecidos com base em modelo de teto de precos, calculado a partir de
indice que inclua fator de produtividade e fator de ajuste de pregos relativos
intra-setor e entre setores, conforme disposto no regulamento.

§ 3° Para fins do célculo do preco referido no caput deste artigo,
serdo fornecidas informagdes econdmicas a autoridade sanitaria por ocasiao
do pedido de registro ou de sua renovagao.

Art. 13. O art. 12 da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976,
passa a vigorar acrescido do seguinte § 11:

§ 11. O registro de oOrteses, proteses € demais materiais
implantaveis deuso médico ou odontolégico fica syjeito, além das demais
exigéncias pertinentes, a apresentacdo de informacdes econdmicas para
fins de calculo dadefinicdo e do reajuste de pregos, conforme disposto em
regulamento.” (NR)

Art. 14. A inobservancia das disposi¢cOes desta Lei constitui
infragdo sanitaria punivel nos termos da Lei n°® 6.437, de 20 de agosto de
1977, sem prejuizo das sangdes penais € civis cabiveis.
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Art. 15. Esta Lei entra em vigor ap0s decorridos cento e oitenta
dias de sua publicacao oficial.

JUSTIFICACAO

Orteses, proteses ¢ demais materiais implantaveis de uso
meédico ou odontologico tém sido alvo frequente de dentncias, entre elas,
superfaturamento e baixa qualidade, o que traz repercussoes negativas para
os sistemas de saude e colocasob risco a saude ¢ a vida dos consumidores.

Poressas razoes, o Conselho Nacional de Saude criou, em 2010,
o Grupo de Trabalho sobre Orteses e Proteses, com o objetivo de estudar o
processo de fornecimento desses produtos. O grupo identificou os seguintes
problemas: auséncia de normas técnicas e de nomenclatura padronizada,
necessarias para a testagem efetiva dos produtos nacionais e importados;
qualidade dos produtos determinada pelo proprio fabricante; ndo
obrigatoriedade da notificagdo de reagcdes adversas (o que gera
subnotificagdo e ndo identificacdo das causas); e falta de padronizacdo na
nomenclatura utilizada na comercializagdo e uso desses materiais (o que
favorece a pratica de precos diferentes para produtos semelhantes e gera
dificuldades no processo de registro e de controle pelo 6rgao de vigilancia
sanitaria).

Por sua vez, em 2015, foi instituido o Grupo de Trabalho
Interinstitucional sobre Orteses, Proteses e Materiais Especiais (GTI-
OPME), criado pela Portaria Interministerial n°® 38, de 8 de janeiro de 2015,
assinada pelos Ministros da Saude, da Fazenda e¢ da Justica. A sua
composi¢do contemplou, também, o Conselho Nacional de Secretarios de
Satde (CONASS) e o Conselho Nacional de Secretarias Municipais de
Satde (CONASEMS).

O referido grupo teve a finalidade de propor medidas para
aprimorar e dar maior transparéncia aos processos de produgao, importacao,
aquisicdo, distribuicdo, utilizacdo, tributacdo, avaliagdo, incorporagao
tecnologica, regulacao de precos, regulagcdo clinica e acesso aos dispositivos
médicos.

Entre os principais problemas apontados pelo Grupo, a exemplo
daqueles encontrados em 2010, destacam-se os seguintes: falta de
padronizagdo da nomenclatura dos produtos, o que dificulta a comparagado
de precos e a padronizacao do uso; auséncia de definigao legal dos produtos
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para a saude; fragilidade dos protocolos e normas de uso; e extrema
assimetria de pregos praticados no mercado, com a pratica de precos
abusivos.

Ante o exposto, reconhecemos como de extrema relevancia que
o Poder Legislativo, no cumprimento de suas atribuicdes, promova o
aperfeicoamento da legislagdo vigente, com o objetivo de mitigar os
problemas que hd muito foram identificados no setor de Orteses e proteses.

Tal medida 4 conferir maior seguranga para os consumidores,
possibilitando a ampliagdo do acesso da populacao a produtos de qualidade.

Pela relevancia da matéria, solicitamos o apoio dos nobres Pares
para o projeto de lei que ora apresentamos.

Sala das Sessoes,

Senadora ROSE DE FREITAS
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