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Dispde sobre a regulamentacdo da Veste
Terapéutica Associada a Tracionadores.
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| - RELATORIO

O Projeto de Lei n° 4.735, de 2023, dispbe sobre a Veste
Terapéutica Associada ou nao a tracionadores, que seria um dispositivo terapéutico
destinado ao alinhamento corporal, ganho de forga muscular contra resisténcia e
reequilibrio biomecanico destinada a facilitar a execugao de exercicios especificos e
intensivos para melhora da capacidade funcional do individuo. O art. 2° da
proposicao fixa conceitos da referida veste, do protocolo de treinamento sensorio-
motor intensivo e de profissional de saude qualificado. O tratamento sensério-motor
sera aplicado de acordo com o que for definido pelo profissional de saude

qualificado (art.3°).

O autor, nas justificativas dadas a iniciativa, salienta que o uso da
citada veste é uma das técnicas da Fisioterapia para melhorar o alinhamento
postural, estimular o sistema sensorial e promover a plasticidade do sistema
nervoso central. Isso resulta em beneficios, como aumento da densidade Ossea,
forga muscular, equilibrio e coordenagcédo motora. Essa abordagem é especialmente

util para pacientes com varias condigdes neuromotoras.

O Projeto foi distribuido para a apreciacdo conclusiva das

Comissdes de Saude e de Constituicdo e Justica e de Cidadania (Art. 54 RICD).
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Nao foram apresentadas emendas a proposi¢ao durante o decurso

do prazo regimental no ambito desta Comisséo de Saude.

E o Relatorio.

Il -VOTO DA RELATORA

O Projeto de Lei n°® 4.735, de 2023, apresentado pelo Deputado
Marcelo Lima, tem por objeto a regulamentacdo do uso da veste terapéutica
associada ou ndo a tracionadores como dispositivo auxiliar de reabilitacdo. A
proposicdo reconhece que essa tecnologia vem sendo incorporada
progressivamente em praticas clinicas voltadas a melhoria da capacidade funcional
de individuos com condigdes neuromotoras, especialmente aqueles que apresentam
alteragdes de tdnus, dificuldades de alinhamento corporal, déficits de marcha ou
limitagbes sensorio-motoras. Diante da crescente utilizagdo do método, o autor
busca conferir seguranga normativa ao tema e estabelecer diretrizes gerais que

orientem sua aplicagao terapéutica no pais.

A veste terapéutica surgiu inicialmente de adaptag¢des tecnoldgicas
oriundas de programas aeroespaciais desenvolvidos nas décadas de 1970,
utiizados para atenuar os efeitos fisiologicos da auséncia de gravidade em
astronautas. A partir dessa experiéncia, observou-se que o sistema de resisténcia
elastica e o estimulo proprioceptivo produzidos pela veste poderiam beneficiar
criangas com paralisia cerebral, individuos com sequelas motoras decorrentes de
acidente vascular cerebral, pessoas com sindrome de Down e outros pacientes com
condigdes semelhantes. Progressivamente, fisioterapeutas e terapeutas
ocupacionais passaram a empregar a técnica em intervengdes intensivas, com
resultados frequentemente positivos sobre forgca muscular, coordenacdo motora e

estabilidade postural.

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD252668908400

-E Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Rosangela Moro

|

=>PL 4735/2023
PRL Nn.3

presentacdo: 02/12/2025 19:49:29.243 - CSAUD
PRL 3 CSAUDE

|

*CD252668908400 %



CAMARA DOS DEPUTADOS
Gabinete da Deputada Federal Rosangela Moro
Praca dos Trés Poderes, Camara dos Deputados, Anexo IV, Gabinete 434
70160-900 — Brasilia-DF

Com a expansao desses protocolos, consolidou-se a percepgao de
que a auséncia de regulamentacéao federal gera inseguranga tanto para profissionais
quanto para pacientes. Sem diretrizes oficiais, proliferam modelos distintos de
aplicagao, divergéncias entre clinicas, metodologias sem padronizagao e disputas
entre categorias profissionais. Além disso, familias e usuarios encontram-se
desprotegidos diante de diferengas acentuadas de qualidade e de critérios técnicos.
Diante desse cenario, o projeto cumpre papel relevante ao sugerir balizas
normativas que preservem a autonomia terapéutica, ao mesmo tempo em que
organizam a atuagao dos profissionais de saude e conferem previsibilidade ao

tratamento.

Importante destacar que a legislagdo deve evitar detalhamento
excessivo ou ingeréncia sobre praticas clinicas, que naturalmente evoluem com o
aperfeicoamento técnico dos profissionais. Assim, optamos por manter a definicao
essencial da veste terapéutica e de sua finalidade, mas deslocando a
regulamentagao técnica para o Ministério da Saude, 6rgao dotado de competéncia
legal para definir protocolos, requisitos profissionais, padrées de seguranga e
diretrizes de uso. Essa solugdo assegura flexibilidade, atualidade normativa e

alinhamento com politicas nacionais de reabilitagao.

Outro ponto central foi a necessidade de participagdo da Comissao
Nacional de Incorporagao de Tecnologias no SUS (Conitec) no processo regulatorio.
A Conitec, embora n&o seja orgao regulador, é a instancia técnico-consultiva
responsavel pela avaliagdo de tecnologias em saude e pela emissdo de
recomendagdes ao Ministério da Saude sobre incorporacdo, excluséo ou alteragcao

de procedimentos terapéuticos.

A escolha de mencionar a Conitec atende ao equilibrio institucional
necessario: reforga a legitimidade do processo regulatorio, ndo interfere no fluxo
decisério estabelecido pela legislagdo de avaliacdo de tecnologias € mantém a
discricionariedade técnica do Ministério da Saude. Ao mesmo tempo, resguarda-se

0 paciente, pois a autoridade sanitaria competente tera respaldo técnico adequado
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para definir requisitos operacionais, parametros de seguranga e habilitagdo

profissional minima para uso do dispositivo.

Observamos também que o projeto favorece a cooperagao entre
fisioterapeutas, terapeutas ocupacionais e demais categorias da saude envolvidas
nos cuidados de reabilitacdo. A clareza normativa reduz disputas corporativas e
previne interpretacdes de carater restritivo sobre as competéncias profissionais
dessas categorias. Ao determinar que o Ministério da Saude regulamentara a
matéria, o texto refor¢ca que qualquer definicdo sobre habilitagcao profissional devera
observar os marcos legais ja vigentes e as atribui¢des formais de cada conselho
profissional, evitando sobreposi¢cdes indevidas ou limitagcbes normativas

incompativeis com o escopo técnico de cada area.

Ademais, a criacdo de padrées minimos de seguranca e de
parametros técnicos oficiais tende a reduzir variabilidade entre diferentes centros de
reabilitacdo, promovendo maior uniformidade no atendimento. Pacientes e
familiares, frequentemente submetidos a tratamentos prolongados e intensivos,
encontrardo no texto legal um instrumento que promove previsibilidade e suporte
institucional. Essa previsibilidade se traduz em maior confianga nos servigos, melhor
acompanhamento terapéutico e ambiente normativo mais claro para profissionais e
instituicoes.

A analise da proposicao também destacou o impacto social
relevante da veste terapéutica. Individuos com paralisia cerebral, sequelas
neurologicas, sindromes genéticas ou déficits motores importantes sdo publicos que
demandam reabilitacdo prolongada e continua. A regulamentagdo proposta tem
potencial para fortalecer politicas de inclusdo, autonomia funcional e melhoria da
qualidade de vida, especialmente no ambito da reabilitacdo intensiva. Ao estruturar
as condi¢des para seu uso seguro e supervisionado, o projeto contribui para garantir
que tratamentos sejam ofertados dentro de padrbes técnicos compativeis com o

interesse publico.
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Por fim, a solugdo normativa adotada respeita o modelo
constitucional de competéncias, fortalece o papel do Ministério da Saude na
organizagao de protocolos terapéuticos e legitima a contribuicdo da Conitec como
instancia técnico-consultiva essencial. A auséncia de detalhamento excessivo na lei
assegura adaptabilidade e reduz riscos de obsolescéncia normativa. A intervengao
legislativa se limita ao que é proprio de seu campo: estabelecer parametros gerais,
proteger o usuario do servigo de saude e orientar o processo de regulamentacao

futura de maneira clara e coerente.

Em concluséo, o relatorio sustenta a aprovagéo do Projeto de Lei n°
4.735/2023 na forma de substitutivo que preserva sua finalidade, corrige lacunas de
seguranca juridica e ajusta a regulamentacéao técnica a esfera competente do Poder
Executivo. A proposta resultante é mais sodlida, equilibrada e aderente ao
ordenamento juridico vigente, oferecendo ao sistema de saude uma base normativa
adequada para o desenvolvimento e aplicacdo da veste terapéutica associada a

tracionadores em territério nacional..

Nao ha duvidas de que todos esses beneficios, em conjunto,
contribuem para melhorar o bem-estar e a qualidade de vida dos pacientes que
enfrentam desordens neuromotoras. Por isso, considero a proposi¢cao meritéria para

a saude, o que recomenda seu acolhimento por esta Comissao.

Ante o exposto, VOTO pela APROVACAO do Projeto de Lei n°
4.735/2023, na forma do substitutivo em anexo.
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COMISSAO DE SAUDE

SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI N° 4.735, DE 2023

Dispde sobre a regulamentacdo da Veste
Terapéutica Associada a Tracionadores.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta Lei disciplina a utilizacdo da Veste Terapéutica Associada ou nao a
tracionadores como dispositivo destinado ao alinhamento corporal, ao fortalecimento
muscular contra resisténcia e ao reequilibrio biomecanico, com o objetivo de
favorecer a execucgao de exercicios especificos e intensivos voltados a melhora da
capacidade funcional do individuo.

Art. 2° Para fins desta Lei considera-se veste terapéutica o dispositivo aplicado em
intervencgdes de reabilitacdo motora e sensério-motora, voltado ao alinhamento
postural e a promogao de padrdes funcionais de movimento.

Art. 3° A utilizacdo da veste terapéutica, associada ou nao a tracionadores, sera
regulamentada pelo Ministério da Saude, que definira os requisitos técnicos,
operacionais, profissionais e de seguranga para sua aplicagdo, considerando as
recomendagdes emitidas pela Comissao Nacional de Incorporagao de Tecnologias
no Sistema Unico de Saude (Conitec), no ambito de suas competéncias.

Paragrafo unico. O regulamento previsto no caput observara os procedimentos
administrativos e os fluxos decisérios do Ministério da Saude e da Conitec,
respeitadas as atribuigdes legais de cada érgao.

Art. 4° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagéo.

Sala da Comisséo, em de de 2025.

Deputada ROSANGELA MORO

Relatora
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