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Da COMISSAO DE EDUCAGCAO, SAUDE E
CULTURA sobre o Projeto de Lei n° 204, de
2019, que dispde sobre a notificagio
compulséria em caso de falhas detectadas
em implantes de 6rteses e préteses pelas
entidades piblicas e privadas do sistema
de salde do Distrito Federal, e da outras
providéncias.
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I - RELATORIO

De autoria do Deputado Eduardo Pedrosa, submete-se a esta Comissio o
Projeto de Lei n® 204, de 2019, que dispde sobre a notificacdo e registro compulsério
em caso de falhas detectadas em implantes cirirgicos de 6rteses, priteses ou
materiais_de uso médico ou odontolégico implantados pelas entidades publicas e
privadas do sistema de salde do Distrito Federal, conforme disposto no art. 19.

O art. 2° estabelece que o 6rgdo de fiscalizacdo sanitaria distrital deverd
desenvolver um sistema de fiscalizagdo e investigacdo de falhas apresentadas por
implantes cirdrgicos no &mbito do distrito Federal, para apuragio de responsabilidades
e aplicagdo das sang¢Bes cabiveis.

Nos termos do art. 39, fica criado o selo “Empresa comprometida com o
desenvolvimento cientifico, tecnolégico e de inovacdo do Distrito Federal” a ser
concedido as empresas e as instituigdes plblicas e privadas que atuem em ciéncia,
tecnologia e inovagdo, nas areas de ensino, salde, estudo, pesquisa e produgdo de

biomateriais de orteses e proteses. o f e Edrto,Sede ¢ okt CESC
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Segue-se a habitual cldusula de vigéncia. |maiu;
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Na justificagdo, o autor registra que o tema ja fora enfrentado no ambito do
controle de constitucionalidade na ADI 2.875/DF:

“Ementa: Lei Distrital. Notificagdo mensal a Secretaria de Salide. Casos
de cancer de pele. Obrigagéio imposta a médicos pulblicos e particulares.
Admissibilidade. Salde Publica. Matéria inserida no &mbito de competéncia
comum e concorrente do Distrito Federal. Art. 23, I, e 24, XII, da CF.
Responsabilidade civil dos profissionais da salde. Matéria de competéncia
exclusiva da Unido. Art. 22, 1. Procedéncia parcial da Ac3o. I - Dispositivo de
lei distrital que obriga os médicos publicos e particulares do Distrito
Federai a notificarem a Secretaria de Salde sobre os casos de cincer
de pele n&o é inconstitucional. II — Exigéncia que encontra abrigo também
no art. 24, XII, da Carta Magna, que atribui competéncia concorrente aos
referidos entes federativos para legislar sobre a defesa da sadde. IV —
Dispositivo da lei distrital, que imputa responsabilidade civil a0 médico por falta
de notificagdo caracteriza ofensa ao art. 22, I, da CF, que consigna ser
competéncia exclusiva da Unido legislar acerca dessa matéria. V — Acdo direta
parcialmente procedente. ” (grifos nossos)

O autor argumenta que a proposigao visa garantir os requisitos essenciais para
seguranca, qualidade, biofuncionalidade e biocompatibilidade de implantes cirdrgicos,
além de constituir passo primordial para que o Estado passe a controlar e fiscalizar de
forma mais efetiva os implantes cirirgicos, como uma resposta ao reconhecimento das

falhas existentes em tais produtos e em face do incremento de procedi .
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e odontoldgicos que utilizam préteses.

erigir mecanismos de fiscalizagdo e investigacdo das falhas apontadas pelos servigos
de salde, para apuragao das responsabilidades e aplicacdo das sansdes cabiveis, tanto
no @mbito administrativo, guanto no penal e civil.

E por Ultimo, o autor ressalta que diversos problemas técnicos vém sendo
detectados nesses produtos e ocorrendo a necessidade de substituicdo do implante,
essa segunda intervengdo cirdrgica, além de trazer novos traumas ao organismo do
paciente e comprometer mais ainda sua salde, constitui um custo extra para o SUS,
que ja padece de insuficiéncia orgamentaria, e, em Ultima anélise, para toda sociedade

que financia o sistema pablico de salde.
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O Projeto foi lido em 27 de fevereiro de 2019 e encaminhado a Comissdo de
Educacdo, Satde e Cultura em 28 de fevereiro de 2019.

Durante o prazo regimental, ndo foram apresentadas emendas.

E 0 relatdrio.

IT — VOTO DA RELATORA

Conforme o art. 69, inciso I, a, do Regimento Interno, cabe & Comissdo de
Educacéo, Salde e Cultura emitir parecer de mérito de matérias sobre satide. E 0 caso
do Projeto em comento que disp8e sobre a notificacdo e registro compulsério em caso
de falhas detectadas em implantes cirdrgicos de drteses, préteses ou materiais de uso
médico ou odontoldégico implantados pelas entidades plblicas e privadas do sistema
de saude do Distrito Federal.

De acordo com a lei n® 5.321 de 6 de margo de 2014 em seu:

Art. 39 “Compete ao Poder PUblico do Distrito Federal realizar agbes e
servigos de vigilancia de matéria direta ou indiretamente relacionada
com a sadde individual ou coletiva, visando & protecdo e & promogio da
saude individual e coletiva e & qualidade de vida da populaggo.”

Art. 114: "Compete ao Poder Publico do Distrito Federal, por meio do
Sistema Unico de Salide, realizar acBes e servicos de vigilancia sanitaria
dirigidos a estabelecimentos, produtos, servigos, ambientes e processos
de trabalho que se relacionem, direta ou indiretamente, com a salde
dos individuos e da populagdo em geral.”

Art. 115: A vigilancia sanitaria compreende as seguintes acoes:

I- Controle de bens e de produtos de consumo que se
relacionem com saide, incluidas todas as etapas e
processos;
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I1- Controle de transporte, armazenamento, comercializa¢do e
utilizagdo de produtos de interesse para a satde;

III- Controle da prestacido de servigos que se relacionem,
direta ou indiretamente, com a saiide;

Iv-  Controle das condi¢Bes sanitarias de estabelecimentos, locais e
ambientes de trabalho. (grifos nossos)

E fato que as cirurgias para implantes de dOrteses e préteses vem ocorrendo
em escala crescente e, de forma proporcional, crescem também, as falhas oriundas
desses implantes. A medida proposta pelo deputado Eduardo Pedrosa vem ao encontro

da legislagdo do Codigo de Salde do Distrito Federal.

Matricula; 035 % Rubma

Os implantes de prdteses e outros materiais de uso médi
assim como a utilizagdo de odrteses, tém contribuido, de forma crescente, com a
melhoria da qualidade de vida das pessoas, especialmente com o desenvolvimento de
novos materiais @ 0 avango da tecnologia. O mercado internacional de implantes
cirurgicos mobiliza bithGes de délares na comercializagdo desses produtos. No Brasil,
uma grande parte desse mercado € movimentada pelo Sistema Unico de Saude.

Na medida em que o uso de drteses, prétese e outros materiais implantaveis
torna-se mais comum no pais, faz-se necessario o Estado exercer um controle mais
severo e continuo sobre esses produtos. N&o é raro a autoridade sanitaria — Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria / Anvisa — identificar produtos com problemas técnicos
que podem ocasionar graves prejuizos a salde dos portadores que deles se utilizam.
Em 30 de dezembro de 2011, as préteses mamarias importadas das marcas PIP (Po/f
Implant Prothese) e Rofil tiveram seu registro cancelado pela Anvisa. O caso recebeu
grande atengdo dos meios de comunicacdo. Em 26 de janeiro de 2012, a Anvisa
suspendeu 156 lotes de implantes ortopédicos (préteses de fémur, tibia, cabeca do
fémur e outros materiais) fabricados por uma empresa nacional.

Nesse sentido, o projeto prevé a notificagdo compuisoria de casos de falhas
detectadas em implantes cirdrgicos de drteses, préteses ou materiais de usc médico
ou odontoldgico implantados pelas entidades pUblicas e privadas do sistera de salide
do Distrito Federal além de estabelecer que o 6rgdo de fiscalizagdo sanitéria distrital
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devera desenvolver um sistema de fiscalizacdo e investigacdo de falhas apresentadas

por implantes cirlrgicos para apuragdo de responsabilidades e aplicacio das sangoes
cabiveis.

Fica claro que o objetivo dessa proposta ndo é apenas o de propiciar uma
resposta ao caso individual, para apuracdo de responsabilidades e apuracdio das
sangBes cabiveis, mas, fundamentalmente, o de viabilizar estudos estatisticos que
apontem para as principais causas, os indices de falhas, 0s custos, entre outras
informagGes que possam subsidiar a definicio de medidas preventivas

Ante o exposto, somos, no dmbito da Comissdo de Educacdo, Salde e Cultura,
pela aprovacgao, no mérito, do Projeto de Lei n° 204, de 2019.

Sala das Comissoes, em 2019,
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