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Dispoe sobre a notificacao e o registro

mator Protocolo Legisiativo compulsorios em caso de falhas
56U - 4
Be Ij h 204/ 2032 detectadas em implantes de orteses e
S '\Lw protese pelas entidades publicas e
Caing B

privadas do sistema de saulde do
Distrito Federal, e da outras
providéncias.

A CAMARA LEGISLATIVA DO DISTRITO FEDERAL decreta:

Art. 19 Fica instituida a notificagdo e registro compulsdrios a Secretaria de
Estado de Salde do Distrito Federal, pelas unidades publicas e privadas integrantes
do sistema de salde do Distrito Federal acerca de todos os casos de falhas detectadas
em implantes cirlrgicos de orteses, proteses ou materiais de uso medico ou
odontoldgico implantados.

Art. 2° O drgdo de fiscalizagdo sanitaria distrital devera desenvolver um
sistema de fiscalizagdo e investigacao de falhas apresentadas por implantes cirdrgicos
no ambito do Distrito Federal, para apuragao de responsabilidades e aplicagdo das
sangoes cabiveis.

Art. 39 Fica criado, o selo "Empresa comprometida com o desenvolvimento
cientifico, tecnologico e de inovagdo do Distrito Federal"a ser concedido as empresas
e as instituigdes publicas e privadas, que atuem em ciéncia, tecnologia e inovagdo, nas
areas de ensino, salde, estudo, pesquisa e produgdo de biomaterias de drteses e
proteses.

Art. 49° Esta lei entra em vigor na data de sua publicagdo.
JUSTIFICACAO

A presente proposicao visa instituir a notificagdo e registro compulsdrios
acerca de todos os casos de falhas detectadas em implantes cirdrgicos de drteses,
proteses ou materiais de uso médico ou odontolégico implantados, no ambito da
Secretaria de Estado de Saude e do 6rgdo de vigilancia sanitaria.

A utilizagdo dessas biomaterias, drteses e proéteses, incluindo os materiais
odontoldgicos, constitui, atualmente, uma alternativa rotineira para recuperar partes
do organismo danificadas por traumas e doengas degenerativas e para
aperfeigopamentos estéticos, contribuindo para a melhoria da qualidade de vida dos
individuos.

Neste sentido, a fim de espancar qualquer dlvida acerca da iniciativa da
presente proposigao, cumpre ressaltar que o tema ja foi enfrentado no ambito do
controle de constitucionalidade na ADI 2.875/DF:
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"EMENTA: LEI DISTRITAL. N077FIC4§AO MENSAL A SECRETARIA DE SA UDE.
CASOS DE CANCER DE PELE. OBRIGA CAO IMPOSTA A MEDICOS PUBLICOS E
PARTICULARES. ADMISSIBILIDADE. SA UDE PUBLICA. MATERIA INSERIDA
NO AMBITO DE COMPETENCIA COMUM E CONCORRENTE DO DISTRITO
FEDERAL. ARTS. 23, 1, e 24, XII, DA CF. RESPONSABILIDADE CIVIL DOS
PROFISSIONAIS DA SAUDE. MATERIA DE COMPETENCIA EXCLUSIVA DA
UNIAO. ART. 22, I. PROCEDENCIA PARCIAL DA ACAO. I - Dispositivo de lei
distrital que obriga os médicos publicos e particulares do Distrito
Federal a notificarem a Secretaria de Saude sobre os casos de cancer
de pele ndo é inconstitucional. II - Matéria inserida no &mbito da
competéncia da Unido, Estados e Distrito Federal, nos termos do art. 23, 1, da
Constituicdo Federal. IIT - 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 saude. 1V - Dispositivo da lei
distrital, que imputa responsabilidade civil ao médico por falta de notificacdo
caracteriza ofensa ao art. 22, I, da CF, que consigna ser competéncia exclusiva
da Unido legislar acerca dessa matéria. V - Agdo direta parcialmente
procedente.” (grifos nossos)

De fato, verifica-se que o uso de implantes esta se tornando mais comum
no pais, suscitando a necessidade de o Estado, por meio das autoridades sanitarias,
exercer um controle mais severo e continuo sobre os implantes cirurgicos.

A notificacdo e registro compulsdrios ora estabelecidos nesta lei, visa
garantir 0s requisitos essenciais para seguranc¢a, qualidade, biofuncionalidade e
biocompatibilidade de implantes cirdrgicos, além de constitui 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 procedimentos médicos e odontoldgicos que
utilizam proéteses.

Neste toar, as notificagdes, permitirdo que o Estado possa erigir
mecanismos de fiscalizagdo e investigacao das falhas apontadas pelos servigos de
saude, para apuracdo das responsabilidades e aplicagao das sangdes cabiveis, tanto
no ambito administrativo, quanto no penal e civil.

Isso porque diversos problemas técnicos vém sendo detectados nesses
produtos, com graves prejuizos a salde dos pacientes que deles se utilizam. Ora, em
ocorrendo a necessidade de substituicdo do implante, essa segunda intervengdo
cirirgica, 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 analise, para toda a sociedade que financia o
sistema publico de salde.

Ante o0 exposto, reapresentamos a proposigao pela importancia da matéria,
e contamos com o apoio dos nobres pares para a sua aprovagao.
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\ / Unidade responsavel: Secretaria Legislativa

CAMARA
LEGISLATIVA

DISTRITO FEDERAL

Assunto: Distribuicdo do Projeto de Lei n? 204/19 que “Dispde sobre a
notificagdo e o registro compulsdrios em caso de falhas detectadas em
implantes de drteses e protese pelas entidades publicas e privadas do
sistema de saude do Distrito Federal, e da outras providéncias”.

Autoria: Deputado (a) Eduardo Pedrosa (PTC)

Ao SPL para indexag¢des, em seguida ao SACP, para conhecimento e
providéncias protocolares, informando que a matéria tramitard, e em
andlise de mérito, na CESC (RICL, art. 69, |, “@”), e, em andlise de
admissibilidade na CCJ (RICL, art. 63, I).

Em 28/02/19
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