Torna obrigatéria a emissédo de
documentos relativos a brteses,
prbéteses e outros materiais
implantéveis.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° Esta Lei obriga a emissdo de documentos de
acompanhamento obrigatdédrio para Oorteses, prbdteses e outros
materiais implantdveis pelo fabricante ou importador e pelos
servicos de saude, a serem fornecidos ao paciente-usuadrio, em
todo o territdério nacional.

Art. 2° Orteses, proteses e materiais implantdveis
deverdo vir acompanhados de documentos, emitidos pelo
fabricante ou importador, contendo especificacdes técnicas do
produto, numero de série e do lote e nome do fabricante.

Art. 3° Os servigos de saude deverdo disponibilizar
aos usuarios, apds receberem oérteses ou prdteses, laudo do
procedimento realizado com o nome do paciente, numero de seu
prontuario, data da cirurgia, nome e assinatura do cirurgiéo
responsavel, nome do produto, numero de série e do lote do
produto e nome do fabricante.

§ 1° Ao usudrio deverd ser fornecido, Jjuntamente
com o laudo do procedimento, os documentos previstos no
art. 2°.

§ 2° 0Os servigcos de saude deverdo manter coédpia dos

documentos de que trata o art. 2°.



Art. 4° Esta Lei entra em vigor na data da sua
publicacéo.
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