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ITEM EXTRA PAUTA

Processo n? 25351.935768/2022-61

Analisaa solicitacao de
reabertura do prazo para
apresentacao de contribuicdes a
Consulta Publica (CP) n® 1.185,
de 26 de julho de 2023, que trata
da revisao da Resolucao da
Diretoria Colegiada - RDC n? 192,
de 28 de junho de 2002, que
aprova o Regulamento Técnico
visando disciplinar o)
funcionamento das empresas de
Ortopedia Técnica, Confeccao de
Palmilhas e Calcados Ortopédicos
e de comercializacao de Artigos
Ortopédicos, instaladas no
territorio nacional.

Area responséavel: Geréncia-Geral de Tecnologia em Servicos de
Saude (GGTES/DIRE3)

Relator: Rbmison Rodrigues Mota

1. RELATORIO E ANALISE

Trata-se de solicitacao de reabertura do prazo para
apresentacao de contribuicdbes a Consulta Publica (CP) n® 1.185,
de 26 de julho de 2023, que trata da revisao da Resolucao da
Diretoria Colegiada - RDC n2 192, de 28 de junho de 2002, que
aprova o Regulamento Técnico que disciplina o funcionamento
das empresas de Ortopedia Técnica, Confeccao de Palmilhas e



Calcados Ortopédicos e de comercializacao de Artigos
Ortopédicos, instaladas no territério nacional.

O pleito foi encaminhado a Quarta Diretoria da Anvisa
(DIRE4) pela Excelentissima Senadora Mara Gabrilli por meio do
OFICIO n2 650/2023 - GSMGABRI, que solicitou a prorrogacéo do
prazo para recebimento de contribuicdées a CP n? 1.185, de modo
a possibilitar “maior participacdo e engajamento das pessoas
com deficiéncia, publico-alvo da melhoria da politica publica”
(SEI 2587620).

De acordo com o0 requerimento encaminhado, a
Comissao de Assuntos Sociais (CAS) do Senado Federal aprovou o
Requerimento n? 25/2023-CAS, de autoria da Senadora, para que
fosse avaliada no exercicio de 2023 a politica de dispensacao de
orteses, proteses e materiais especiais (OPME) no ambito do
Sistema Unico de Saude (SUS), com énfase nos itens voltados a
atencao das pessoas com deficiéncia.

Desse modo, a CP n? 1.185/2023 estaria alinhada aos
objetivos propostos para a supracitada avaliacao, uma vez que a
revisao da RDC n? 192/2002 ja era muito aguardada, conforme
relatado anteriormente pela parlamentar conforme Oficio n2
349/2022-GSMGABRI (SEI'1921240), respondido pela Anvisa por
meio do Oficio n? 36/2022/SEI/ASPAR/GADIP/ANVISA (SEl
1943462).

Destaca, ainda, que em 30 de agosto de 2023 foi
realizada Audiéncia Publica com a presenca de diversas
representacdes publicas, inclusive da Anvisa, justamente para
tratar dos aspectos de gestao, logistica, controle e regulacao dos
OPME na dispensacao as pessoas com deficiéncia por meio do
SUS, ocasiao na qual foi mencionada a CP n21.185/2023.

Por fim, requer, diante da relevancia do tema e da
iminéncia do encerramento do processo de recebimento das
contribuicoes em 18 de setembro, a avaliacao da possibilidade
de prorrogacao do prazo para oportunizar a maior participacao e
engajamento de pessoas com deficiéncia.

Ocorre que a solicitacao da Excelentissima Senadora
fora encaminhada a esta Anvisa no dia 18/09/2023, data em que
se encerrava o prazo para o recebimento de contribuicées a CP n?
1.185/2023.

De todo o modo, de forma diligente, manifestou-se a
Geréncia Geral de Tecnologia em Servicos de Saude (GGTES),
indicando que nao haveria 6bice a prorrogacao da referida



proposta de Consulta Pdblica (SEI 2587994). A Geréncia-Geral de
Tecnologia de Produtos para Saude (GGTPS) também se
manifestou no mesmo sentido, ainda que nao seja a unidade
responsavel pela conducao do processo regulatério (SEl
2593558).

Vale recordar que a realizacao da referida CP foi
aprovada pela Diretoria Colegiada da Anvisa (DICOL) na Reuniao
Ordinaria Publica - ROP 10/2023, realizada no dia 19 de julho de
2023, conforme Voto proferido pelo ex-Diretor Alex Machado
Campos (SEI 2435698), tendo este Diretor sido sorteado como
relator da matéria.

Nos termos do Voto do Diretor Alex Campos, a
Consulta Publica ficou aberta para contribuicdes pelo prazo de 45
(quarenta e cinco) dias, no periodo de 03/08/2023 a 18/09/2023.
A respeito da realizacao de CP e participacao social no processo
regulatério, transcrevo abaixo relevantes ponderacdes
apresentadas pelo Diretor em seu Voto:

Friso que o objetivo da presente alteracao pontual
proposta para a RDC n?2 192/2002 nao é a
regulamentacao, neste momento, da ortopedia
técnica de maneira ampla e aprofundada, mas tao
somente a correcao de inconsisténcias verificadas no
normativo. Ademais, a realizacao de Consulta Publica
representa a possibilidae de recebimento de informacodes
relevantes sobre o tema, a partir de todos os atores
afetos.

Portanto, a realizacdo da Consulta Pudblica serd uma
estratégia importante, inclusive, para o melhor
entendimento do alcance e da utilizacao da norma em
comento pelas vigilancias locais e por outros agentes
relacionados, uma vez que, conforme destacado pela
ASREG, nao existem registros historicos acerca do
contexto de elaboracao da normativa em comento.

(...)

Ressalto ainda que, durante a etapa de Consulta Publica,
faz-se importante a conducao de consultas dirigidas aos
atores afetos ao tema, como o Ministério da Saude,
Vigilancias Sanitarias locais, por meio do Conass e
Conasems, conselhos profissionais e a prépria ABOTEC, a
fim de garantir a sua ampla participacao no presente
processo regulatério.

Além disso, em observancia ao Voto prolatado pelo
Diretor Alex Campos, e conforme orientacdes deste Diretor relator
(SEl 2546301), a GGTES encaminhou comunicado que informava
sobre a realizacao da CP n? 1185/2023 e convidava entidades a



apresentarem suas contribuicdes a proposta normativa. Desta
feita, foram remetidos Oficios a Associacao Brasileira de
Ortopedia Técnica - ABOTEC (SElI 2567309); a Sociedade
Brasileira de Ortopedia e Traumatologia - SBOT (SEl 2567887);
ao Conselho Nacional de Secretarios de Saude - CONASS (SEl
2567942); e ao Conselho nacional de Secretarias Municipais de
Saude - CONASEMS (SEI 2567965).

Ainda assim, conforme informacdes prestadas pela
GGTES, até a data de encerramento da CP foram recebidas
apenas 3 contribuicdes, das quais duas foram encaminhadas pela
Coordenacao de Vigilancia Sanitaria da Prefeitura Municipal de
Campinas, e uma pela ABOTEC.

Conforme os documentos que instruem o0 processo, a
iniciativa regulatéria foi motivada por representante da Camara
dos Deputados, que encaminhou a Anvisa argumentos e
reflexbes a respeito da necessidade de revisao da RDC n®©
192/2002, apresentando subsidios a respeito do tema e
questionamentos levantados em reunides coletivas da Frente
Parlamentar Mista em Defesa dos Direitos das Pessoas com
Deficiéncia (SEl 2178445).

Dessa forma, o problema regulatério a ser
enderecado com a revisao pontual da RDC n?® 192/2002 visava
permitir que outras instituicdes aptas pudessem emitir parecer
de reconhecimento da responsabilidade técnica, e ofertar cursos
de capacitacao/atualizacao das atribuicdes exercidas nas oficinas
de Orteses e proéteses (alteracao do Art. 59). Além disso,
promoveria a correcao do termo "portador de deficiéncia fisica",
gque passaria a estar descrito como "pessoa com deficiéncia
fisica" nos Artigos 92 e 10 da Resolucao em questao (SEl
2362611 e 2384191).

Assim, diante da relevancia do tema sinalizado pelas
duas casas legislativas, e considerando o reduzido nimero de
contribuicdes recebidas, é forcoso concluir que o prazo adicional
para apresentacao de contribuicdes a proposta normativa traria
beneficios a sociedade.

Como é de conhecimento deste Colegiado, a consulta
publica € um dos mecanismos de participacao social adotado
pela Anvisa com o intuito de subsidiar o processo de tomada de
decisao e contribuir com a eficdcia da atuacao regulatéria. Trata-
se, portanto, de procedimento que qualifica o processo de
construcao dos regulamentos da Agéncia, gerando envolvimento
do publico interessado.



Sabe-se que um processo de comunicacao, consulta e
engajamento que permita a participacao do publico interessado
no processo de elaboracao das politicas regulatérias, bem como
na revisao de regulamentos, pode ajudar o gestor a entender os
cidadaos e outras partes interessadas, bem como melhorar a
confianca no governo.

Tomo a liberdade de mais uma vez referenciar o Voto
proferido pelo Diretor Alex Campos, no sentido de que a proposta
regulatéria tem o condao de ampliar e qualificar a oferta dos
servicos, retirando um “possivel monopdlio criado em favor da
ABOTEC, uma vez que a atuacdo de outras entidades esta
restringida pela normativa”.

Vale reiterar também as manifestacdes exaradas pela
Procuradoria Federal junto a Anvisa em diversas oportunidades,
no sentido de que a Agéncia nao possui competéncia para
regular a atuacao profissional, que pertence aos Conselhos de
Classe Profissionais. Desse modo, a atribuicao da Anvisa se
restringe a regulacao dos aspectos sanitarios que envolvem a
realizacao das atividades, cabendo ainda a vigilancia sanitaria a
constatacao da existéncia de profissional legalmente habilitado
no estabelecimento.

Destaca-se, ainda, que a Lei n? 13.848, de 25 de
junho de 2019, que dispbe sobre a gestao, a organizacao, o
processo decisério e o controle social das agéncias reguladoras, e
a Portaria n? 162, de 12 marco de 2021, que dispde sobre as
diretrizes e os procedimentos para a melhoria da qualidade
regulatéria na Anvisa, estabelecem que a duracao minima
recomendavel de Consultas Publicas é de 45 dias, ressalvado
caso excepcional de urgéncia e relevancia.

Considerando que a CP n2 1185/2023 permaneceu
aberta a contribuicdes pelo prazo minimo de 45 dias, mas que ha
inequivoco apelo social relacionado ao tema, consubstanciado
em diferentes manifestacbes enderecadas a Anvisa por
representantes do Senado Federal e da Camara dos Deputados,
entendo que ha elementos suficientes para respaldar a proposta
de reabertura do prazo para apresentacao de contribuicoes a CP
n2 1.185/2023, por um periodo adicional de 45 (quarenta e
cinco) dias.

2. VOTO
Diante do exposto, considerando a solicitacao



apresentada por representante do Senado Federal, e
considerando o apelo social da matéria, que tem o condao de
contribuir na melhoria da qualidade de vida das pessoas com
deficiéncia fisica, entendo que é oportuno promover a reabertura
do prazo para apresentacao de contribuicdes a Consulta Publica -
CP n21.185, de 26 de julho de 2023, por mais 45 (quarenta e
cinco) dias, sendo esse o voto que submeto a apreciacao e
votacao desta Diretoria Colegiada.

Documento assinado eletronicamente por Romison

Rodrigues Mota, Diretor, em 27/09/2023, as 19:05,
JEII j conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 3°

do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.
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