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| - RELATORIO

A proposicao sob andlise, de autoria do ilustre Deputado
Beto Albuquerque , propde a instituicdo do Certificado de qualidade e garantia
de Orteses, proteses e materiais implantaveis de uso médico.

O importador e o produtor nacional do produto sao
responsaveis pela emissdo do Certificado, que deve acompanhar o produto
desde sua origem até o usuario final. O seu contetdo deve dispor acerca de
informagdes sobre o fabricante, especificagdo do material, nome do paciente,
namero do seu prontuario, data da cirurgia, nome e assinatura do cirurgiao
responsavel.

Ao justificar sua iniciativa, o0 eminente Autor destaca o
crescente numero de fraudes envolvendo proteses, oOrteses e afins, o que tem
acarretado sérios problemas de saude para os pacientes e prejuizos ao SUS.

A proposicdo €é de competéncia conclusiva das
ComissbBes e neste Orgao técnico deve ser apreciada quanto ao meérito.
Posteriormente deverd passar pelo crivo da Comissdo de Desenvolvimento
Econdmico, Industria e Comércio e da Comissdo de Constituicdo, Justica e
Cidadania.

N&o foram apresentadas emendas no prazo regimental.



II - VOTO DO RELATOR

A proposicdo sob analise, de autoria do nobre Deputado
Beto Albuquerque, merece ser louvada, por sua preocupacdo em garantir a
qualidade proteses e Orteses ortopédicas de uso médico, especialmente por
prevenir as fraudes tdo comuns no uso desses produtos.

O quadro do fornecimento de érteses e proteses no Brasil
€ extremamente complexo e necessita de indmeras medidas para solucionar
uma série de situacdes que envolvem pacientes, gestores do Sistema Unico de
Saude (SUS), operadoras de planos de saude e agéncias reguladoras. Os
pacientes que necessitam de uma Ortese ou prétese ndo raro sao obrigados a
esperar um longo tempo para obtencdo do produto e, entre aqueles que o
obtém, nem sempre lhes foi fornecido o que seria 0 adequado as suas
necessidades, especialmente quanto a sua qualidade.

Os gestores — do SUS ou da operadora de planos de
saude —, por sua vez, véem-se as voltas com dificuldades relativas a
informacdo e ao preco das Orteses e proteses, enquanto 0S organismos
reguladores as tém em relacdo a elaboracao de regulamentos sobre a matéria
e, principalmente, em fazé-los ser cumpridos. Nesse contexto cresce o nimero
de acdes judiciais contra o0 SUS e as operadoras de planos de saude, e de
decisdes obrigando-os a fornecer Orteses e proteses. E esse fornecimento,
com muita frequéncia, ndo € submetido a processos de controle que assegure
a prétese apropriada e de qualidade para casa paciente.

O enfrentamento destes problemas tem se dado em
vérias frentes. No Ministério da Saude, destaca-se a implementacédo da Politica
Nacional de Saude da Pessoa com Deficiéncia, que dentre outras medidas
concentra-se na atencdo especializada de média e alta complexidade, feita
em servicos de reabilitagdo, por equipe multiprofissional, e que inclui o
fornecimento de recursos 6pticos, orteses e proteses ortopédicas, aparelhos
auditivos, implante coclear e a disponibilizagéo de leitos de reabilitagdo. Esses
servicos estdo organizados em redes estaduais de atengdo a saude.

No ambito da atencgéo privada, relacionada a planos de
saude, o papel de regulacdo da matéria cabe a Agéncia Nacional de Saude
Suplementar (ANS). Neste campo existem dois tipos de planos de saude em



relacdo as coberturas obrigatorias: aqueles contratados antes da entrada em
vigor da Lei n°® 9.656, de 1998, — que correspondem a cerca de 30% do total e
para os quais “vale o que consta no contrato”; e os planos regulamentados pela
Lei 9.656/98 (contratados a partir de 02/01/1999 ou adaptados) — que sao
cerca de 70% do total e dao cobertura a todas as doencas listadas na CID2, a
todos os procedimentos listados no rol de procedimentos da ANS e a toda e
qualquer taxa, incluindo materiais utilizados.

Em relacdo as oOrteses e préteses, a supramencionada Lei
n° 9.656 exclui da cobertura dos planos de saude o fornecimento de préteses,
orteses e seus acessorios nao ligados ao ato cirdrgico e das oOrteses e proteses
para fins estéticos. Do ponto de vista das operadoras de planos e cooperativas
de trabalho médico, os principais problemas em relacdo as Orteses e proteses
dizem respeito, fundamentalmente, a insuficiéncia de informacao para meédicos
e pacientes e as distor¢cdes do mercado. Em decorréncia desses dois aspectos,
h& inseguranca de parte dos médicos em relacdo tanto a natureza e ao prego
dos materiais empregados quanto a qualidade do trabalho que realizam.

Ademais, os médicos e pacientes tém dificuldade em
identificar, em relacao a Orteses e proteses, qual € sua origem — se nacional ou
importada — e se o0 preco demandado € justo. Essa situacdo coloca como uma
das prioridades para o setor a busca de mecanismos com vistas a combater as
sérias distorcbes de precos e qualidades existentes no mercado.

Em todo esse complicado processo, destaca-se a falta de
informacédo, efetividade e cumprimento das normativas e resolucdes da
ANVISA. Outro entrave relevante estd na falta de organizacdo do sistema de
distribuicdo das orteses e préteses em nosso Pais, o segundo mercado privado
comprador de Orteses e proteses do mundo. Fica clara, assim, a necessidade
de se estabelecer um controle de qualidade desse processo, como ja vem
sendo feito com medicamentos. No entanto, sdo enormes as dificuldades para
estabelecer esse controle num mercado que inclui cerca de quarenta mil itens
ortopédicos.

Outra componente relevante para se entender a
seriedade desta questéo esta nas dificuldades relativas ao registro das orteses
e proteses e a razdo da exigéncia do registro no Brasil de produtos sem
registro no pais de origem. O fato € que grande parte desses produtos é feita
em paises diferentes e, mesmo, em fabricas diferentes num mesmo pais.



Assim, por razbes de mercado, a cadeia produtiva € fragmentada, feita por
montagem de varios componentes, cada um fabricado em um pais ou empresa
diferente, e seu registro — isto é, o pais de origem legal do produto — pode ter
sido feito em um deles ou em outro, diferente dos anteriores. A propria
denominacéo desses componentes e produtos varia de um pais para outro, o
gue provoca a necessidade de harmonizacdo da nomenclatura utilizada nesse
campo, area de responsabilidade da ANVISA.

Como se pode observar, sdo enormes, diversificadas e
complexas as dificuldades de organizacdo e regulacdo desse mercado. Este
quadro da ideia da dimensédo do problema e das inUmeras e variadas iniciativas
que devem ser adotadas para que o beneficiario final deste processo possa ter
acesso a ortese ou protese de que necessita e com a adequacédo e qualidade
necessarias.

Assim, esta proposicdo se apresenta como altamente
oportuna e necessaria, ao oferecer uma contribuicdo fundamental, que visa a
garantir a confianca na origem do produto e na sua qualidade, evitando fraudes
e oferecendo a tranquilidade necessaria para médicos, pacientes de para o
SUS e os planos de saude.

Diante do exposto e pela relevancia da matéria,
manifestamos nosso voto favoravel ao Projeto de Lei 116, de 2011.

Sala da Comisséo, em 12 de julho de 2011.

Deputado GERALDO RESENDE
Relator



