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Sao Paulo, 15 de outubro de 2009.

Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS)
A/C: Fausto Pereira dos Santos
Diretor Presidente

Prezado Dr. Fausto Pereira dos Santos P il Cares

Vimos ante V. Sa., em virtude da prorrogacéo da consulta publica n® 31,
que atualiza o Rol de Procedimentos e Eventos em Saude, externar
nossa preocupacao com os possiveis efeitos da aplicacdo do item “@”, | [ el Al Lo N
do inciso V, do artigo 18: = o

V - cobertura de orteses e proteses ligadas aos atos
cirargicos listados no Anexo | desta resolugéo:

a) cabe ao médico ou cirurgido dentista assistente a
prerrogativa de  determinar as  caracteristicas | i e Antinio Mari-Neto
(dimensées, material de fabricacdo e tipo) das orteses, | !
proteses e materiais especiais — OPME e justificar
clinicamente sua indicagdo, quando solicitado, podendo | 1 wiws Asionic Mo
a_operadora _escolher a marca e a procedéncia dos | " fermen

materiais _a _serem cobertos, desde que assequrada
similaridade com o material indicado (grifo nosso). D Cosar L Eal

Tal medida, salvo melhor juizo, colide com principios milenares que
regem o exercicio da medicina, pois poderia, em situagdes estritamente
consignadas, restringir a liberdade de atuacao dos médicos, ao conferir
as operadoras de planos de saude a prerrogativa de escolher as
marcas comerciais € a procedéncia dos materiais a serem cobertos,
mesmo que assegurada a similaridade com o material indicado pelo
médico.

Destarte, em qualquer situacdo em que se vislumbre restricdo ao ato
médico — salvo em flagrante desfavor ao paciente, nos procedimentos
experimentais realizados fora do ambito da pesquisa clinica ou
proibidos pela legislacdo — manifestam-se ofensas a autonomia
profissional, um dos pilares que fundamentam o exercicio da medicina.
O Codigo de Etica Meédica estabelece, em seus “Principios
Fundamentais”, que o médico ndao pode, em qualquer circunstancia ou
sob qualquer pretexto, renunciar a sua liberdade profissional, devendo
evitar que quaisquer restricdes ou imposicdes possam prejudicar a
eficacia e a correcao de seu trabalho. Tal assertiva é reafirmada em
seu artigo 21:
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Art. 21. E direito do médico: indicar o procedimento
adequado ao paciente, observadas as praticas
reconhecidamente aceitas e respeitando as normas
legais vigentes no Pais.

Discorrendo acerca do tema, pontifica o consagrado civilista brasileiro | . ;. ape P e A
desembargador Miguel Kfouri Neto:

“O Unico limite que deve ser posto a essa liberdade é
aquele que deriva das regras unanimemente aceitas e
seguras da ciéncia médica, isto é, da lex artis — porque a
nenhum médico é dado afastar-se da estrada que
nenhum risco representa para o paciente, a fim de | [ Faii Alves Lo Mo
enveredar por outra, desconhecida e perigosa.” :

Em acréscimo, também nos ensina:

‘Diante de situagbes duvidosas — ainda ndo | ' o i b
definitivamente sedimentadas na medicina —, doutrinae | =~
jurisprudéncia concedem ao medico substancial | i v
liberdade de agir, sem que sua escolha possa ser -
questionada. Deixar uma boa margem de iniciativa e
uma consistente liberdade e determinar a escolha do
tratamento significam favorecer o progresso cientifico e
valorizar a qualidade dos propésitos e inteligéncias
médicas.”

Assim, mesmo na hipétese de se assegurar a similaridade entre a
requisicdo do médico e o material fornecido pela operadora, a
confirmagéo dessa verossimilitude nao seria tarefa das mais simples,
pois existe uma miriade de modelos disponiveis, com procedéncia
diversa e que ndo exibem efeito de classe, embora se destinem a um
mesmo fim. Ainda mais complexo seria definir-se o responsavel pelo
juizo de valor acerca da equivaléncia entre esses produtos.

A nosso ver, a similaridade de um determinado material com outro
apenas poderia ser atestada no ambito de estudos clinicos
randomizados “cabeca a cabeca”, os quais ratificariam a equiparacao
dos resultados clinicos obtidos entre as diversas marcas ou modelos,
infelizmente escassos em nosso meio, bem como no proprio ambito
internacional das pesquisas.

Salientamos que as pesquisas ja apresentadas, dedicadas a
comparacao de dispositivos utilizados para a pratica da cardiologia
intervencionista (stents coronarios), estdo limitadas aos modelos que
necessitaram de aprovacao dos 6rgaos reguladores de saude norte-
americano (Food and Drug Administration — FDA) ou europeu (CE
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Mark), portanto restritas aos materiais descritos (stents)
comercializados nesses dois continentes. Nesses ensaios, a
metodologia cientifica aplicada foi rigorosa, fornecendo respostas
consistentes, com resultados publicados em revistas médicas
reconhecidas, com revisao pelos pares e de modo cego. Contudo, uma
quantidade expressiva de stents coronarios, fabricados em paises Com | i e Al P e Ao
exigéncias regulatérias dotadas de menor rigor, ndo ostenta tais
credenciais. Assim, a comparacao direta entre modelos similares néo
esta disponivel e sabemos, de antemao, que o conceito do “efeito de
classe” ndo podera ser aplicado.

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), responsavel pelo
registro e pela liberacdo de todas as marcas comerciais utilizadas no
Pais, apesar de requerido em sua legislacdo, ndo adota critérios rigidos
quando da liberacdo de determinados produtos. Assim, materiais que
lograram aprovacao das autoridades sanitarias em seus paises de
origem, via de regra, ndo encontram dificuldades adicionais para obter
o registro também no Brasil, mesmo diante da auséncia de estudos | ' fui i Cadul
consistentes que comprovem sua seguranca e sua eficacia. i - '

Nesse cenario intrincado e multifacetado é que se inserem as possiveis
distorcbes ensejadas pela plena eficacia da regra que se deseja
implantar. Indaga-se qual a real motivacao para a operadora modificar a
prescricdo médica sendo a reducao de despesas. Ora, vale dizer que,
em nenhum momento, o paciente, pela nova 6ética convertido em
usuario, participa do processo de substituicio da prescricao de seu
médico assistente. Tudo é realizado a sua revelia, quando, segundo os
preceitos da deontologia médica, é fundamental a obtencdo de um
consentimento esclarecido antes da efetivagdo de qualquer
procedimento.

A atividade médica no Brasil, como muitas outras, é regulada em trés
esferas: criminal, civili e ética. A apuragdo das respectivas
responsabilidades, quando devidas, dar-se-a nos ambitos judicial (civil
e criminal) e dos Conselhos de Medicina. E previsto um ordenamento
juridico especifico para cada situacao.

De forma indubitavel, diante do exposto, depreende-se que, ao utilizar
determinados materiais, 0 médico assumiria, integralmente, conduta de
risco ante seu paciente, pois em diversos cenarios o dispositivo
ofertado pela operadora, com alegada similaridade, poderia ainda néo
ter seu desempenho clinico plenamente validado.

Assim, o médico, ao aceitar, por imposicdo da operadora, com a
chancela da Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS), empregar
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materiais cuja seguranca e eficacia, em determinadas situacoes
clinicas, ndo estejam completamente definidas, adotaria conduta de
risco.

Tal violagéo de conduta poderia ser caracterizada como imprudéncia ou
impericia médica, como acentua o desembargador Miguel Kfouri Neto, | 1 A P v Mt
em sua obra Responsabilidade Civil do Médico, ao discorrer sobre o |
tema:

“No campo médico, entretanto, a dificuldade reside em
se distinguir a imprudéncia da impericia — e também na | [ el B P
analise em torno do seguinte fato: o médico, ao se definir | '
por determinada intervencdo, agiu com impericia, pois | [ Fofi Alves Lo el
nao conhecia a fundo os riscos que envolvia ou porque, :
tendo perfeita consciéncia do risco, resolveu avangar sua | .,
acdo além dos limites da licitude.” et

Apenas a titulo de ilustragao, deve-se enfatizar o disposto no Codigo | ' = i L
Civil Brasileiro em seus artigos 186, 927 e 949, in verbis: T

Art. 186. Aquele que, por acdo ou omissdo voluntaria,
negligéncia ou imprudéncia, violar direito e causar dano
a outrem, ainda que exclusivamente moral, comete ato
ilicito.

Art. 927. Aquele que, por ato ilicito (artigos 186 e 187),
causar dano a outrem, fica obrigado a repara-lo.

Art. 949. No caso de lesdo ou outra ofensa a saude, o
ofensor indenizara o ofendido das despesas do
tratamento e dos lucros cessantes até ao fim da
convalescenca, além de algum outro prejuizo que o
ofendido prove haver sofrido.

Em adicdo, € oportuno, igualmente, fazer mencado as obrigacoes
impostas ao médico pelo Codigo de Defesa do Consumidor, realgando-
se o dever de informar, adequadamente, ao paciente acerca dos riscos
inerentes aos procedimentos por ele executados. Nessa lei, o fabricante
do produto equipara-se ao médico na condicéo de fornecedor, existindo
por vezes uma responsabilidade compartilhada, como se segue:

Art. 3°. Fornecedor € toda pessoa fisica ou juridica,
publica ou privada, nacional ou estrangeira, bem como
0s entes despersonalizados, que desenvolvem atividade
de producdo, montagem, criacdo, construgcio,

; L
(il | A0 0
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transformacg&o, importacdo, exportacdo, distribuicdo ou
comercializacdo de produtos ou prestagdo de servigos.

Art. 8%. Os produtos e servigos colocados no mercado de
consumo ndo acarretardo riscos a saude ou seguranca
dos consumidores, exceto 0s considerados normais € | i i Al P e Mitio
previsiveis em decorréncia de sua natureza e fruicao,
obrigando-se os fornecedores, em qualquer hipdtese, a
dar as informacées necessdrias e adequadas a seu
respeito.

Paragrafo unico. Em se tratando de produto industrial, ao
fabricante cabe prestar as informacbées a que se refere
este artigo, através de impressos apropriados que devam
acompanhar o produto.

Art. 9% O fornecedor de produtos e servigos
potencialmente nocivos ou perigosos a saude ou | ' ies v Gl
seguranga devera informar, de maneira ostensiva e | '
adequada, a respeito da sua nocividade OU | 1 i vt
periculosidade, sem prejuizo da adocdo de outras
medidas cabiveis em cada caso concreto.

Com efeito, também se incluem como passiveis de responder por dano
aos pacientes os hospitais, as operadoras de planos de saude e até
mesmo os médicos que encaminham seus clientes para realizacdo de
procedimentos. No caso de hospitais e operadoras de planos de saude,
rege a teoria do risco ou imprevisdo, segundo a qual estes responderéo
independentemente da existéncia de culpa, bastando para isso apenas
que se prove a ocorréncia de nexo causal entre o fato e o dano ao
paciente. Trata-se de uma forma excepcional de responsabilizagédo no
ambito do Direito Obrigacional, a responsabilidade objetiva, a qual se
diferencia da regra, que consiste na responsabilidade subjetiva, para a
qual é imprescindivel o exame do elemento animico, da culpa do
agente, associado a ocorréncia do nexo causal. Assim, seria
compreensivel que essas empresas se acautelassem, estabelecendo
regulamentos restritivos aos médicos, sejam eles seus funcionarios,
credenciados ou cooperados, porém somente se aplicariam, em virtude
de regulamento do Conselho Federal de Medicina (CFM), em situacoes
nas quais estivesse patente o desfavor aos pacientes (Resolucdo CFM
1.614/2001). Quanto aos médicos que encaminham seus pacientes
para realizagdo de procedimentos intervencionistas ou cirdrgicos, nos
quais se empregam oérteses, proteses e materiais especiais, podera se
caracterizar a culpa in eligendo, isto é, culpabilidade que advém da ma
escolha daquele a quem se confia a pratica de um ato ou o
adimplemento da obrigacéo.
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O CFM, por meio da Resolucao CFM 1.804/2006, dispde acerca de
implantes, Oérteses, proteses e materiais especiais, conferindo a
responsabilidade por estes ao diretor técnico do estabelecimento
hospitalar e ao médico que indica e realiza o procedimento, conforme o
estabelecido no artigo 1° da aludida disciplina, in verbis: Oi: Luir Aierio Pioa & Mt

Art. 1°. Todos o0s implantes terdo seu uso sob a
supervisdo e responsabilidade do diretor técnico das
instituicbes hospitalares, cuja autoridade podera ser
delegada a outro médico mediante expediente interno.

Paragrafo unico. A responsabilidade prevista no caput | [ Pedio Alies Levios Net
deste artigo € extensiva aos medicos que indicam e | "
realizam os procedimentos de colocacdo dos implantes. oy

Em adicao, os hospitais devem observar o Manual de Boas Praticas de
Recepgao de Materiais de Implante em Centro de Materiais. Segundo | 't i L
prescreve esse manual, hd uma série de requisitos para recebimento, |
cadastramento, armazenamento e distribuicao de implantes e materiais | 1. 4 s
especiais, como destacado, tudo sob responsabilidade e supervisdo da -
diretoria técnica dos estabelecimentos hospitalares. Destarte, seria
inteligivel vislumbrar que a escolha de materiais pelas operadoras de
planos de saude poderia ndo se coadunar com as normas proprias de
cada hospital, que, por conseguinte, ndo disponibilizaria ao médico o
material “mais barato” desejado pela operadora. Ademais, seria a
medida, ante as normas contidas no referido manual, de dificil
operacionalizagéo.

Exaltem-se, como de costume, os critérios sempre coerentes que
vinculam as doutas decisées do CFM, o qual, ao editar a supracitada
medida normativa, considerou os fundamentos, que, por conveniente,
remarcamos:

| - o atual modelo de comercializacdo, distribuicdo e uso
dos implantes de uso médico pode colocar em risco a
seguranca € 0 sucesso dos resultados dos
procedimentos nos quais sdo utilizados;

Il - que se faz necessario oferecer, tanto aos médicos
como aos pacientes, uma possibilidade tangivel e
inequivoca de conhecer o implante utilizado e sua origem
e, em caso de falhas, poder identifica-lo;

Ill - a necessidade de estabelecer padrées técnicos e
ndo aleatorios de seu uso;

fone: (55 11) 3849-5034 E=ni shhce



Soctedade Brasileira de Hemodindmica e Cardiolog

[

i Intervencionista

Ay | - o~ T gy ' I | i s ol 2o | "
Departmmento da Sociedade Brasileira de Can LE NPT L

IV - o interesse precipuo e o direito inalienavel de toda a
sociedade em sentir-se sequra e amparada pelos 6rgaos
de saude no que tange ao uso desses materiais.

Com efeito, note-se que a escolha de materiais pela operadora poderia, | [ e Al P e Ao
exclusivamente, vincular-se ao critério do menor preco, 0 que, prima
facie, ndo se enquadraria em exemplo de boa pratica médica,
notadamente quando esses materiais podem ndo ostentar o chamado
“efeito de classe”.

Indagamos se seria atribuivel ao médico responsabilizar-se pelo
emprego de determinado material, escolhido tdo-somente pelo menor | [ Pedi Alies Los Mot
preco, a critério da operadora, atendendo estritamente a seu interesse | o
mercantil. Como ja destacado, mais grave ainda seria a possibilidade | . .
de todo esse processo ocorrer a revelia do devido consentimento | ..
esclarecido dos pacientes, alvo de toda a atengdo do médico.

Em nossa especialidade, a cardiologia intervencionista, os stents
farmacoldgicos sdo o principal dispositivo empregado. Apenas a titulo | o 1 i it
de ilustracado, estao registrados, no Brasil, mais de quinze marcas h
comerciais diferentes, aprovadas pela Anvisa, das quais somente
quatro lograram aprovacao do FDA. Como ja destacado, nas normas da
Anvisa exige-se comprovacao da seguranca e da eficacia desses
produtos. Todavia, lamentavelmente, esses critérios nem sempre séo
observados e nao o foram neste caso especifico.

No cenario da cardiologia intervencionista, como em outras
especialidades, pode-se incorrer em riscos potenciais aos pacientes
com o emprego de materiais que néo estejam efetivamente testados,
mesmo que aprovados pela autoridade regulatéria, como é o caso real
e atual de varios stents farmacolégicos disponiveis no mercado
nacional.

A esse titulo, a Sociedade Brasileira de Hemodinamica e Cardiologia
Intervencionista (SBHCI), em conjunto com a Sociedade Brasileira de
Cardiologia (SBC), em sua Diretriz Nacional sobre Intervencdo
Coronaria Percutdanea, publicada nos Arquivos Brasileiros de
Cardiologia em 2008, orienta acerca dos critérios de escolha desses
dispositivos, como se segue:
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Critérios e recomendacgdes para selecdo de um
stent farmacolégico

1 Versatilidade e flexibilidade Baixo perfil do dispositivo
2 Seguranca tardia Minimas taxas de trombose em
(endotelizacao) estudos controlados e registros D Li

3 Uso de antiplaquetarios Administracdo < 1 ano :

4 Estudos controlados, .
Certificacdo do produto independentes, robustos, i
(qualificagao da origem) adjudicados e com seguimento

clinico a longo prazo (> 2 anos)
5 Eficacia Reducao da reestenose com
(nova revascularizagédo da fornecimento da durabilidade Klr. FRSpsies Lansos Fink
lesdo-alvo) tardia % '

A norma questionada também ofenderia, a nosso entender, a
Resolucdo CFM 1.614/2001, que dispde sobre auditoria médica,
particularmente em seu artigo 8%

Art. 8. E vedado ao médico, na fungdo de auditor, | [ s Ansiio Marin-diet
autorizar, vetar, bem como modificar procedimentos | "
propedéuticos e/ou terapéuticos solicitados, salvo em
situacdo de indiscutivel conveniéncia para o paciente, | [ A Anionic Masine
devendo, neste caso, fundamentar e comunicar por | " e
escrito o fato ao médico assistente.

Recentemente, o CFM editou o novo Cédigo de Etica Médica, vigente
em 180 dias a partir de sua publicacdo no Diario Oficial da Unido, no
qual se reafirmam os principios da autonomia do médico e, também, se
ratificam todos os argumentos ja expostos, 0s quais remarcamos por
oportuno:

Capitulo |
PRINCIPIOS FUNDAMENTAIS

V - Compete ao médico aprimorar continuamente seus
conhecimentos e usar o melhor do progresso cientifico
em beneficio do paciente.

VIl - O médico exercera sua profissdo com autonomia,
ndo sendo obrigado a prestar servicos que contrariem 0s
ditames de sua consciéncia ou a quem ndo deseje,
excetuadas as situacdes de auséncia de outro médico,
em caso de urgéncia ou emergéncia, ou quando sua
recusa possa trazer danos a saude do paciente.

|I'\':I'|I.I:I"|I.l": I-' " - 'I.lllll L | rl ..-. . -hllllllllll.II .'.I:- L !.llI.I!-l'.:- .I-I-
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VIIl - O médico ndo pode, em nenhuma circunstancia ou
sob nenhum pretexto, renunciar a sua liberdade
profissional, nem permitir quaisquer restricbes ou
imposicbées que possam prejudicar a eficiéncia e a
correcdo de seu trabalho.

XVI - Nenhuma disposicao estatutaria ou regimental de
hospital ou de instituicdo, publica ou privada, limitara a
escolha, pelo médico, dos meios cientificamente
reconhecidos a serem praticados para o estabelecimento
do diagnéstico e da execugdo do tratamento, salvo | "' ' Eegue B
quando em beneficio do paciente. R Y

XIX - O médico se responsabilizara, em carater pessoal
e nunca presumido, pelos seus atos profissionais,
resultantes de relacdo particular de confianca e
executados com diligéncia, competéncia e prudéncia.

XXI - No processo de tomada de decisbées profissionais,
de acordo com seus ditames de consciéncia € as | .o e
previsées legais, 0 médico aceitara as escolhas de seus M
pacientes, relativas aos procedimentos diagndsticos e
terapéuticos por eles expressos, desde que adequadas
ao caso e cientificamente reconhecidas.

Capitulo Il :
DIREITOS DOS MEDICOS

E direito do médico:

Il - Indicar o procedimento adequado ao paciente,
observadas as praticas cientificamente reconhecidas e
respeitada a legislacdo vigente.

IX - Recusar-se a realizar atos médicos que, embora
permitidos por lei, sejam contrarios aos ditames de sua
consciéncia.

Capitulo 11l
RESPONSABILIDADE PROFISSIONAL

E vedado ao médico:

Art. 20. Permitir que interesses pecuniarios, politicos,
religiosos ou de quaisquer outras ordens, do seu
empregador ou superior hierarquico ou do financiador

Knua Berra Ki 15 * 7Pandar * Comj. 71 * Sap Pando - 5% CEP (4548-05(F

i ' L ! n 14 & ads PN ] e L] o s wills nd 1 |
oM (o33 110 aad 1 St E=RLEL. SO0 I-I.I":'“'I SIEE. Tmcl ..."'I FICT. AN O



Soctedade Brasileira de Hemodindmica e Cardiologia Intervencionista

Departimento da Soctedade Brasilemra de Cardiologin

publico ou privado da assisténcia a saude, interfiram na
escolha dos melhores meios de prevencado, diagndstico
ou tratamento disponiveis e cientificamente reconhecidos
no interesse da saude do paciente ou da sociedade.

Capitulo IV D Lisiz Atberto Piva ¢ Matto

DIREITOS HUMANQOS

E vedado ao médico: o
Art. 24. Deixar de garantir ao paciente o exercicio do | Ml Heque B
direito de decidir livremente sobre sua pessoa ou seu '

bem-estar, bem como exercer sua autoridade para limita- | [ Pedio Alves Levis

IO. Drety nFac
Capitulo V 2 .
RELACAO COM PACIENTES E FAMILIARES

E vedado ao médico:

Art. 32. Deixar de usar todos os meios disponiveis de | it i L i
diagnostico e tratamento, cientificamente reconhecidos e | """
a seu alcance, em favor do paciente.

Art. 34. Deixar de informar ao paciente o diagnostico, o
prognaostico, o0s riscos e 0s objetivos do tratamento, salvo
quando a comunicacdo direta possa provocar-lhe dano,
devendo, nesse caso, fazer a comunicagdo a seu
representante legal.

LIy, Cesnr A Ealipys

Capitulo_VII g
RELACAO ENTRE MEDICOS

E vedado ao médico:

Art. 52. Desrespeitar a prescricdo ou o tratamento de
paciente, determinado por outro médico, mesmo quando
em fungdo de chefia ou de auditoria, salvo em situagédo
de indiscutivel beneficio para o paciente, devendo
comunicar imediatamente o fato ao médico responsavel.

Capitulo X/ ) )
AUDITORIA E PERICIA MEDICA

E vedado ao médico:

. ", 5 y [od o ;
A o H [P — N T
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Art. 97. Autorizar, vetar, bem como modificar, quando na
fungdo de auditor ou de perito, procedimentos
propedéuticos ou terapéuticos instituidos, salvo, no
ultimo caso, em situagcbes de urgéncia, emergéncia ou
iminente perigo de morte do paciente, comunicando, por
escrito, o fato ao médico assistente. Fie Lt Alberto Piog ¢ Rt

Em aditamento, € de interesse consignar, mais que as possiveis
infragbes aos injuntivos que regem a medicina, que tal disciplina,
igualmente, afrontaria nossa Lei Maior, a Constituicdo Federal de 1988,
em especial no que se refere a Direitos e Garantias Fundamentais, em
realce aos incisos Il e Xlll, do artigo 5%

Il - ninguém sera obrigado a fazer ou deixar de fazer
alguma coisa sendo em virtude de lei; oy

Xl - é livre o exercicio de qualquer trabalho, oficio ou
profissdo, atendidas as qualificagbes profissionais que a | ! g~ i
lei estabelecer; Diretar de Qoanlidnle |

A despeito dessas observacoes, entendemos que ha uma teia abjeta de
irregularidades envolvendo o emprego de érteses, proteses e materiais
especiais no Brasil, que possivelmente acumplicia médicos, dirigentes
de hospitais e até mesmo setores de compras de operadoras de planos
de saude. Em relacdo a essa conduta, o egrégio CFM ja se manifestou,
por meio da Resolugdo CFM n® 1.595/2000, a qual veda o recebimento
de quaisquer vantagens pelos médicos em virtude da prescricao de
materiais e medicamentos, em sintonia com o disposto no novo Cédigo
de Etica Médica, em seu artigo 69:

Art. 69. E vedado ao médico: Exercer simultaneamente a
Medicina e a Farmacia ou obter vantagem pelo
encaminhamento de procedimentos, pela
comercializagdo de medicamentos, Orteses, proteses ou
implantes de qualquer natureza, cuja compra decorra de
influéncia direta em virtude de sua atividade profissional.

No entanto, mesmo que a regra que se pretende adotar adviesse,
exclusivamente, do intuito de confrontar as praticas eticamente
reprovaveis, vedadas e ilegais, ndo se sustentaria, pois, felizmente,
impera no Brasil o principio da presuncdo da inocéncia, ndo o da
culpabilidade antecipada. Nao se conseguira vencer essas forcas
subterrdneas conspurcando-se o legitimo direito de médicos e
pacientes terem acesso, de forma transparente, a todos 0s meios
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necessarios e disponiveis e ao alcance da sociedade, no combate aos
agravos a saude, em prol do exercicio legal e ético da medicina.

O contexto deriva da desmesurada comercializacdo da medicina, que,
por seu turno, se vincula a agregacao excessiva de valor resultante do
fato primordial de que aspectos relacionados a economia em saude, em | e Al P e Ao
geral, e a custo-efetividade de determinados procedimentos, em
particular, assumem extraordinario relevo na sociedade hodierna.

Novamente, recorremos ao cenario da cardiologia, que, ao longo das
ultimas décadas, tem registrado o constante e ingente esforco para
prodigalizar a populagdo mundial e, particularmente, a de paises
emergentes — vitima de verdadeira epidemia global de afecgdes
cardiovasculares crénicas — novos métodos diagnésticos e intervencoes
terapéuticas mais seguras e eficazes. Nesse contexto, é oportuno
remarcar o entendimento do cardiologista Anis Rassi Jr., expresso em
recente editorial:

“A introducao da intervencao coronariana percutanea (do
baldo aos stents farmacologicos) €, por mMuitoS, | i i M i
considerada um dos maiores avangos da cardiologia em :
todos os tempos. Em contrapartida, existe uma
preocupacao crescente no que diz respeito a escalada
dos custos de saude. Uma determinada estratégia, para
ser considerada ideal, deve apresentar maior eficacia
com menor custo. Entretanto, esse binbmio é raro em
medicina. A introdug¢édo de novos métodos diagndsticos e
terapéuticos geralmente implica custos adicionais
significativos.”

Desde 1998, com o advento da legislacdo especifica dos planos de
saude, o setor passou a ser regulado pela ANS, a qual tem a missao de
pugnar pela viabilidade e qualidade do provimento da saude
dispensado ao universo dos usuarios desse segmento no Brasil. Para
tanto, pode adotar medidas coercitivas as operadoras de planos de
saude, a fim de assegurar os direitos dos usuarios. Todavia, em outra
ponta, compromete-se, igualmente, com a saude financeira dessas
operadoras. Entre as prerrogativas da ANS inclui-se a possibilidade de
intervengdo, por meio de regime de direcdo fiscal e até de
cancelamento definitivo do registro da operadora, inviabilizando sua
permanéncia no mercado.

As ponderacdes relativas a escalada crescente de custos séao
pertinentes e justificaveis. Contudo, ndo ha como obscurecer que, no
ambito da saude suplementar, ndao sédo ofertados planos de saude a
sociedade  estritamente vinculados a custo-efetividade de
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procedimentos médicos, mormente diante da dificuldade de realizar
estudos conclusivos e comparativos sobre as diversas intervengdes
terapéuticas que possam ser disponiveis em determinadas situacoes
clinicas. A esse titulo, registre-se que é vasto o entendimento
jurisprudencial nas diversas instadncias do Judiciario brasileiro,
considerando abusiva a restricdo ao emprego de materiais, ficando a | i ;e Al P e Mt
escolha a critério do médico assistente, mesmo naqueles planos que
contém clausulas restritivas ao uso de érteses, préteses e materiais
especiais.

Ressalte-se que, no ambito da saude suplementar, tem sido a ténica do
Judiciario a concessdao dos materiais conforme solicitagdo médica.
Nesse sentido, destacamos, entre diversas manifestacdes similares, a | [ P Alves Lovis Mt
decisdo prolatada no agravo de instrumento n® 0346552-1, interposto :
por usuario da Unimed de Maringa (PR), para modificar a decisdo do | ., .
magistrado de primeiro grau, na qual foi negada a “antecipacdo de | ...
tutela” em favor da Cooperativa, determinando o custeio da angioplastia
com implante de stents farmacolégicos por essa instituigdo. A | [ he i Gl
operadora de planos de salde, a despeito da solicitacdo do médico | = '
assistente, autorizara apenas o implante de stent convencional. Na | . . 1 st
decisdo, o desembargador Nilson Mizuta, do Tribunal de Justica do h
Parana (TJ-PR), relator, realca o papel do médico na escolha do
procedimento mais adequado ao paciente, como se segue:

“(...) o médico do agravante indicou e justificou, de forma
clara, a necessidade de implantacdo de stent
diferenciado, ou seja, devido a taxa elevada de
reestenose (fl. 54), sendo certo, ainda, ser portador de
doenga coronariana severa e ja ter se submetido a trés
angioplastias nos ultimos anos (fl. 55). E importante
salientar que, ao menos nesse momento, prevalece a
recomendacdo do médico responsavel pelo seu
tratamento, em detrimento de manifestacao do auditor da
ré, por razées dbvias (...).”

Entendimento semelhante é o do desembargador Renato Nalini, do
Tribunal de Justica de Sao Paulo (TJ-SP):

“(...) estudioso de seu oficio, ndo quedaria em eventuais
temeridades. A medicina ndo é ciéncia exata e a
estratégia de tratamento de cada paciente esta confiada
a seu médico. Presume-se que facultativo formado em
Universidade cuja criacdo foi permitida pelo Poder
Publico, cuja fiscalizagdo a ele compete e cujo
credenciamento dos egressos incumbe a 6rgao
legitimado de representacdo, saiba discernir o que se
mostra adequado para o seu paciente.”
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Tal contexto tem influido de forma acentuadamente negativa na relagcao
meédico-paciente, pois constitui, ad limine, interferéncia na autonomia do
médico quando da escolha do melhor tratamento para seu paciente. E
também inegavel que as transformacdées experimentadas pela
medicina, no decorrer do século passado, alcaram-na a inequivoca
condicao de verdadeira ciéncia, ainda que matizada pelo aspecto N0 | [ 1 Al Fioa v Ao
menos imanente de que continue a ser também arte das mais
expressivas entre as atividades do ser humano.

Lamentavelmente, o foco da discussdo sobre Orteses, proteses e
materiais especiais no Brasil tem se centralizado em questdes
dissociadas da melhor pratica médica. Desviou-se para agenda de
litigios e incompreensdes, que contrapdem médicos e operadoras de | [ Fadi Alies Levis
planos de saude, em especial suas auditorias. Os conflitos de :
interesses que permeiam a relagdo entre médicos e industria de | . .
dispositivos também avolumam e potenciam o cenario das | ;.
divergéncias. Diante desse contexto, os pacientes ficam vulneraveis as
regras impostas por uma avassaladora economia de mercado. R

Mais recentemente, por meio do Projeto de Lei 7.703/2006, €M | . 1 i ddai i
tramitacdo no Congresso Nacional, o qual dispée sobre o exercicio da h
medicina, confere-se, textualmente, ao médico, nos incisos I, Il, lll e IX
do artigo 4° a prerrogativa inalienavel da prescricdo da terapéutica,
inclusive das oOrteses e proteses:

Art. 4°. S3o atividades privativas do médico:

| - formulagdo do diagndstico nosolégico e respectiva
prescricdo terapéutica;

Il - indicacdo e execucdo da intervencdo cirurgica e
prescricdo dos cuidados médicos pré e pos-operatorios;

Il - indicacdo da execugao e execucgdo de procedimentos
invasivos, sejam diagnosticos, terapéuticos ou estéticos,
incluindo os acessos vasculares profundos, as biopsias e
as endoscopias;

IX - indicacdo do uso de orteses e proteses, exceto as
Orteses de uso temporario;

O Estado brasileiro ainda consagra o direito a saude, como direito
social, conforme expresso no artigo 196 da Constituicao Federal:
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A saude é direito de todos e dever do Estado, garantido
mediante politicas sociais e econbémicas que visem a
reducdo do risco de doenca e de outros agravos e ao
acesso universal e igualitario as acbes e servicos para
sua promog¢ao, protecdo e recuperagao.

A despeito da garantia constitucional, boa parte da sociedade tem
recorrido a salde suplementar a fim de potenciar o acesso a servigos
de saude. E patente que, nesse particular, se busca um plus na
assisténcia médica, ao invés de um rol de restricbes aos direitos
liguidos e certos dos pacientes, na ldgica vigente convertidos a
usuarios, 0s quais nao se adstrigem a cenarios de custo-efetividade,
tampouco ao propalado principio da reserva do possivel ou a regras
mercadoldgicas. Enfim, deve-se cumprir os requisitos estabelecidos em
lei.

As operadoras de planos de saude, atuando naquela senda de
observancia a estritas regras de economia de mercado, passam a atuar | ' Lo i Ly
como agentes intermediarios entre médicos e pacientes, imiscuindo-se | :
no ja desvirtuado ato médico que outrora, nas inspiradas palavras do | i 1 i M
renomado jurista Miguel Reale, se resumia na relacdo entre uma :
confianga (a do cliente) e uma consciéncia (a do médico). Como afirma
Ruy Rosado de Aguiar Jr., ex-ministro do Superior Tribunal de Justica
(STJ):

“As circunstancias hoje estdo mudadas. As relacoes
sociais massificaram-se, distanciando o médico do seu
paciente. A propria denominagcao dos sujeitos da relagao
foi alterada, passando para usudrio e prestador de
servigos, tudo visto sob a ética de uma sociedade de
consumo cada vez mais consciente de seus direitos,
reais ou ficticios, e mais exigente quanto aos resultados.”

A par dos argumentos adrede marcados, solicitamos que seja revisto o
inteiro teor do item “a”, do inciso V, do artigo 18, constante da consulta
pubica n® 31 da ANS, pois, salvo melhor juizo, poder-se-a acarretar
uma série de conflitos e controvérsias entre médicos e operadoras em
desfavor dos pacientes.

Entretanto, se versada em outros termos, e com outra redacao, a
pretensa regra poderia suscitar a harmonia na relacao entre
médicos, pacientes e operadoras. Dessa forma, sugerimos a
modificacao do normativo em tela, como se segue:
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V - cobertura de orteses e proteses ligadas aos atos
cirargicos listados no Anexo | desta resolugéo:

a) cabe ao médico ou cirurgido dentista assistente a
prerrogativa  de  determinar as  caracteristicas | ;. o
(dimensées, material de fabricacdo e tipo) das orteses, |

proteses e materiais especiais — OPME e justificar
clinicamente sua indicacdo, quando solicitado, podendo
a operadora, em comum acordo com o médico Solicitante
e o paciente, escolher entre as marcas e procedéncias
dos materiais, as que melhor assegurem resultados de
acordo com a qualidade intrinseca do material indicado. | [ P Alves Levios Mok
(grifo nosso). Brror el

Na certeza de vossa sempre cordial atencio, reiteramos nossos Votos | riu. .
de consideracao e estima.

D Luiz Antdnie Clhaliiag
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