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NOTA TECNICA SOBRE PL 7.419/2006

A presente Nota Técnica foi elaborada pela Comissédo Especial de Defesa
do Consumidor da Associacdo Nacional dos Defensores Publicos - ANADEP,
para analise ao PL n°® 7.419/2006, da relatoria do Excelentissimo Deputado
Federal Rogério Marinho, que promove alteracdes na Lei 9.656, de 03 de junho

de 1998, que dispde sobre os planos e seguros privados de assisténcia a saude.

Busca-se, a partir deste trabalho, contribuir com o aprimoramento de tal
projeto legislativo a partir da o6tica e experiéncia dos defensores publicos na
defesa dos usuarios de planos de saude em milhares de acées judicias ajuizadas
pelo pais, tendo por balizas a busca pela reducéo da litigiosidade — e dos custos
dai decorrentes para as operadoras e para 0 proprio Sistema de Justica —, a
conjugacéao do equilibrio econémico-financeiro de tais espécies de contrato com
sua func¢ao social, bem como o respeito as diretivas de prote¢éo aos direitos do

consumidor.

Assim, esperan¢osos de estarmos contribuindo para um debate pluralista
e democratico sobre o projeto e com seu aperfeicoamento em prol da populacéo
brasileira, rogamos ao Excelentissimo Relator e demais membros desta casa
legislativa que apreciem as propostas ora apresentadas, afirmadas pelo
arrazoado das também presentes justificativas, e as incorporem ao texto do

projeto caso as julguem pertinentes e meritorias.
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Proposta de Alteracdo n° 1
Art. 10-C. Cabe as operadoras dos produtos de que tratam o incisol e 0 §
1o do art. 10 desta Lei, por meio de sua rede de unidades conveniadas, reparar
lesbes decorrentes de atos cirurgicos realizados sob a cobertura dos seus
planos
procedimento-cirargico; utilizando-se de todos os meios, procedimentos técnicos

e produtos para a salude necessarios para o restabelecimento da area lesionada,

independentemente da sua previsao no plano de saude contratado.

Paragrafo Unico. Quando a lesdo prevista no caput decorrer de conduta
culposa do médico que realizou o procedimento cirdrgico, a operadora se sub-
rogara no crédito e podera reaver o que houver pago daquele por quem pagou,
hipétese na qual os respectivos custos ndo poderdo ser considerados para fins

de reajuste do plano contratado.

Justificativa

A proposta acima tem por intuito adequar a redacao originaria do projeto a
disposicao contida no art. 7° do Codigo de Defesa do Consumidor, segundo a
qual “tendo mais de um autor a ofensa, todos responderao solidariamente pela
reparacdo dos danos previstos nas normas de consumo” e conforme
entendimento jurisprudencial cristalizado®.

Efetivamente ndo existe razdo para se buscar afastar a responsabilidade
solidaria da operadora de plano de saude, quando todo o sistema de

responsabilizagdo consumerista estd calcado na teoria do risco do

! “AGRAVO REGIMENTAL EM RECURSO ESPECIAL - AGAO DE INDENIZAGAO POR ERRO DE DIAGNOSTICO
FORNECIDO PRO LABORATORIO CREDENCIADO - FALHA NA PRESTAGCAO DOS SERVICOS - RESPONSABILIDADE
SOLIDARIA.

INSURGENCIA DA OPERADORA DO PLANO 1. Evidenciado que o erro na anélise de material colhido para exame por parte do
laboratdrio réu provocou o diagnostico equivocado de presenca de tumor maligno e fez com que a parte autora fosse submetida
desnecessariamente a procedimento cirrgico, tem-se por configurada a falha na prestacéo do servigo apta a caracterizar ato ilicito
passivel de causar abalo de ordem moral e a consequente indenizagéo 2. “Se o contrato é fundado na prestacédo de servigos médicos
e hospitalares proprios e/ou credenciados, no qual a operadora de plano de salide mantém hospitais e emprega médicos ou
indica um rol de conveniados, ndo hd como afastar sua responsabilidade solidaria pela ma prestacdo do servico". (REsp
866371/RS, Rel. Ministro RAUL ARAUJO, QUARTA TURMA, julgado em 27/03/2012, DJe 20/08/2012) 3. A operadora do plano
responde perante o consumidor, solidariamente, pelos defeitos na prestacéo de servicos médicos e de diagnéstico, seja quando
os fornece por meio de hospital préprio e médicos contratados ou por meio de médicos e hospitais credenciados (hipétese dos
autos), nos termos dos arts. 2°, 3°, 14 e 34 do C6digo de Defesa do Consumidor.

4. Agravo regimental desprovido.”

(STJ. AgRg no REsp 1442794/DF, Rel. Ministro MARCO BUZZI, QUARTA TURMA, julgado em 16/12/2014, DJe 19/12/2014) -
[grifamos e negritamos].
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empreendimento, que atribui responsabilidade ao fornecedor por eventuais
danos provenientes da atividade empresarial por ele explorada.

Assim, estabelecer-se um discrimen quanto a tal questdo em favor de
operadoras de plano de salde, em relacdo a outras espécies de fornecedores,
sem nenhuma justificativa plausivel para tanto, implicaria violacdo ao principio
da isonomia.

Ademais, tal previsdo ndo afasta a possibilidade de a operadora buscar a
responsabilizacéo regressiva do médico responsavel pelo ato cirargico lesivo —
como ressaltado no paragrafo Unico da proposta ora apresentada —, 0 que
evitaria qualquer espécie de prejuizo ou mesmo desequilibrio atuarial no contrato
celebrado, que pudesse repercutir no valor do prémio mensal em desfavor do
consumidor.

A proposta, alias, encontra-se em perfeita consonancia com o disposto no
art. 934 do CC, que determina que “aquele que ressarcir o dano causado por
outrem pode reaver o que houver pago daquele por quem pagou, salvo se o
causador do dano for descendente seu, absoluta ou relativamente incapaz”.

Por fim, a parte final do paragrafo Unico tem por intuito evitar a insercéao de
custos passiveis de ressarcimento como justificativa para reajuste do plano de
saude, evitando, assim, oneragcdo excessiva do consumidor, bem como o

enriquecimento sem causa da operadora.
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Proposta de Alteracéo n° 2
ATt L3-A. e
Il — o contrato do plano de origem deve estar vigente ou ter sido cancelado
ha menos de 45 dias no caso de rescisdo imotivada de plano coletivo pela

operadora;

Justificativa

A proposta acima tem por intuito equacionar problema que é
recorrentemente enfrentado pelos assistidos da Defensoria Publica quanto ao
cancelamento imotivado de planos coletivos por parte das operadoras de planos
de saude e que tem levado ao ajuizamento de grande niumero de a¢des judiciais.

Embora a proposta originaria ja institua enorme avanco no que tange a
liberdade de contratacdo e ampliacdo da concorréncia — ao afastar as limitacdes
atualmente impostas a portabilidade entre planos de salude —, essa poderia ser
aprimorada com a insercao de disposicdo que garanta tal faculdade também nas
hipéteses de planos recentemente cancelados de forma imotivada pela
operadora de plano de saude.

Com a implementacdo de tal alteracdo estar-se-ia ndo sé criando um
mecanismo de equilibrio — ao estabelecer uma espécie de compensacéo para a
faculdade outorgada as operadoras de rescisdo imotivada de planos coletivos —
como, ainda, dando solucdo a tema com alto grau de litigiosidade e que, no mais
das vezes, culmina na concessdo de provimento jurisdicional favoravel aos
consumidores, reduzindo, assim, 0 custo de acompanhamento de tais acfes
para as proprias operadoras de plano de saude, bem como para o Sistema de
Justica como um todo.

Imperioso se faz rechacar, por fim, argumento que poderia ser levantado
contra a presente proposta, no sentido de que o consumidor deveria ser

previamente comunicado, com antecedéncia minima de 60 dias, no caso de
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cancelamento, o que teoricamente Ihe permitiria fazer a portabilidade ainda

durante a vigéncia do contrato.

Em que pese tal direito seja atualmente conferido aos consumidores por
meio do paragrafo Unico do art. 17 da Resolugdo n° 195 da ANS, de 14 de julho
de 2009, a experiéncia demonstra que tal determinacdo €& corriqueiramente
descumprida pelas operadoras de plano de salde — que geralmente atribuem tal
obrigacdo aos estipulantes —, de modo que os consumidores, muitas vezes,
somente tomam conhecimento da rescisao do contrato apds o cancelamento da
cobertura.

Assim, a proposta ora apresentada equacionaria este problema mesmo em
situacbes em que a operadora ndo faca a devida comunicacdo prévia do

cancelamento do plano ao consumidor.
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Proposta de Alteracéo n° 3
“Art. 13-B. A operadora dos produtos de que tratam o inciso | e 0 § 1° do
art. 1° desta Lei, contratados coletivamente, que almejar rescindir,
imotivadamente, o contrato, tera de disponibilizar plano de assisténcia a saude
compativel na modalidade individual ou familiar ass-beneficiarios-idoses, sem

necessidade de cumprimento de novos prazos de caréncia.”

Justificativa

Na mesma linha da proposta anterior, a sugestdo ora apresentada visa
eguacionar problema quanto ao cancelamento imotivado de planos coletivos por
parte das operadoras de planos de saude.

Apesar de os idosos estarem dentre os beneficiarios de planos de saude
mais vulneraveis a rescisao contratual, a extensao de tal prerrogativa a todos os
consumidores de tais servicos se mostra salvaguarda razoavel ao exercicio da
faculdade conferida as operadoras para o cancelamento imotivado de planos
coletivos.

A proposta encontra esteio, ainda, na vedagéo a recontagem de caréncias
para planos individuais prevista no inciso | do art. 13 da Lei n°® 9.656, de 03 de
agosto de 2017, como, alids, tem sido amplamente reconhecido por nossos
orgaos jurisdicionais.

Ademais, o0 texto originario estabelece discrimen desarrazoado com
diversos outros beneficiarios de planos de saude que, apesar de ndo serem
idosos, seriam expostos a grave risco a saude em caso de solucédo de
continuidade destes servicos, tais como os portadores de doencas graves, 0S
deficientes fisicos e mentais, as gestantes, dentre outros.

Por estas razdes, a supressao da expressao “aos beneficiarios idosos” se
mostra adequada para equalizar a prerrogativa de cancelamento do plano de
saude com a funcéo social de tal espécie de contrato e com a garantia dos

direitos dos consumidores em geral.
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Proposta de Alteracédo n° 4
Art. 17-A. e

8 4° Na hipotese de—vencido—o—praze previstea no § 32 deste artigo, a
Agéncia Nacional de Saude Suplementar - ANS;—guande-for-o-case; definird o
indice de reajuste maximo para planos individuais e coletivos, fixado com base
na variacao da frequéncia de utilizacdo de servicos, da incorporacédo de novas

tecnologias e pela variagdo dos custos de saude.

Justificativa

A proposta ora apresentada tem por intuito equacionar problema que tem
levado a profunda distorcdo no mercado de planos de saude, qual seja: a
imposicao de limite maximo de reajuste anual pela ANS apenas aos planos de
saude individuais e familiares.

A fundamentacdo invocada pela Agéncia Reguladora é de que os
representantes de grupos contratantes dos planos coletivos teriam condi¢des de
negociar livremente estes aumentos com as operadoras de plano de saude, o
que afastaria a necessidade de regulacédo estatal®.

Ocorre que simples cotejo dos aumentos autorizados pela ANS para planos
individuais com os aumentos de planos coletivos nos ultimos anos demonstra
gque estes tém sofrido, consistentemente, aumentos muito superiores, COmo se
verifica nos quadros abaixo:

Ano Percentual de Aumento Maximo autorizado pela ANS para Planos

Individuais?

2017 13,55%

2 “Nos planos de saude coletivos empresariais, contratados por intermédio de uma pessoa juridica (ex: a empresa onde vocé trabalha),
0s reajustes ndo sdo definidos pela ANS. Nesses casos, a Agéncia apenas acompanha os aumentos de precos. Eles sdo reajustados
através de livre negociagdo entre a operadora do plano de salde e o representante do grupo contratante (empresa, fundagdo ou
associacéo) e a ANS ndo interfere nessa negociacéo. Todos os demais aspectos referentes aos planos coletivos (redes conveniadas,
qualidade dos servicos assistenciais prestados, etc) sdo regulados pela ANS.” Disponivel no sitio eletronico:
http://www.ans.gov.br/texto_lei_pdf.php?id=754 (consultado em 31/10/2017).

3 http://www.ans.gov.br/planos-de-saude-e-operadoras/espaco-do-consumidor/reajustes-de-precos-de-planos-de-saude/historico-de-
reajuste-por-variacao-de-custo-pessoa-fisica (consultado em 31/10/2017).



http://www.ans.gov.br/texto_lei_pdf.php?id=754
http://www.ans.gov.br/planos-de-saude-e-operadoras/espaco-do-consumidor/reajustes-de-precos-de-planos-de-saude/historico-de-reajuste-por-variacao-de-custo-pessoa-fisica
http://www.ans.gov.br/planos-de-saude-e-operadoras/espaco-do-consumidor/reajustes-de-precos-de-planos-de-saude/historico-de-reajuste-por-variacao-de-custo-pessoa-fisica

2016 13,57%
2015 13,55%
2014 9,65%

o
ANADEP

Comissao Especial dos Direitos do Consumidor

Aumento implementado em Planos Coletivos com até 30 beneficiarios*

Operadora

ALLIANZ SAUDE S/A

AMIL

BRADESCO SAUDE S/A

CAIXA SEGUROS SAUDE

GOLDEN CROSS

PORTO SEGURO SAUDE

SEGUROS UNIMED

SUL AMERICA

4 http://www.ans.gov.br/planos-de-saude-e-operadoras/espaco-do-consumidor/reajustes-de-precos-de-planos-de-saude/reajustes-

2017

17,31
%

19,49
%

21,12
%

19,50
%

19,65
%

17,47
%

13,96
%

19,97
%

2016 2015

17,93% 18,92
%

16,33% 19,77
%

16,49% 17,29
%

19,10% 19,53
%

17,44% 19,92
%

13,98% 19,71
%

15,29% 18,72
%

16,31% 17,71
%

2014 Aumento superior ao dos

planos individuais

periodo de 2014 a 2017

13,06% 16,90%

16,30% 21,57%

16,16% 21,14%

17,53% 25,34%

17,42%24,11%

19,21% 20,05%

13,98% 11,63%

15,79% 19,46%

aplicados-pelas-operadoras-para-contratos-coletivos-com-ate-30-beneficiarios#N2017 (consultado em 31/10/2017).

no


http://www.ans.gov.br/planos-de-saude-e-operadoras/espaco-do-consumidor/reajustes-de-precos-de-planos-de-saude/reajustes-aplicados-pelas-operadoras-para-contratos-coletivos-com-ate-30-beneficiarios#N2017
http://www.ans.gov.br/planos-de-saude-e-operadoras/espaco-do-consumidor/reajustes-de-precos-de-planos-de-saude/reajustes-aplicados-pelas-operadoras-para-contratos-coletivos-com-ate-30-beneficiarios#N2017
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N&o bastasse a elevacéo substancial dos custos dos planos coletivos, a
atual politica de tarifamento de precos apenas para planos individuais tem levado
muitas operadoras a deixarem de comercializar planos desta natureza,
dificultando o acesso a tais servigcos por varios consumidores.

Além disso, tal politica regulatéria tem fomentado também o surgimento de
empresas intermediadoras, cuja funcdo € unicamente arregimentar
consumidores no mercado — sem nenhuma relacéo juridica base entre si — para
a formacao de “falsos” planos coletivos, o que além de gerar incremento no custo
do servico — em razdo da remuneragdo da empresa intermediadora — faz com
gue o consumidor fiqgue completamente desassistido com relacdo aos aumentos
— ja que tais empresas recebem parte do premio mensal pago pelo consumidor,
nao tendo, portanto, nenhum interesse em negociar os reajustes de precos mais
baixos com a operadora.

Em razéo de tais fatos, se mostra indispensavel a unificacdo da politica
publica tarifacéo de precos de planos de saude individuais e coletivos, com base

nos critérios atualmente ja utilizados pela ANS>.

% %0 indice de reajuste divulgado pela ANS é um indice de valor que agrega variagao de pregos e de quantidades, ndo ¢, portanto, um
indice de precos. Ele é composto pela variagao da frequéncia de utilizagdo de servigos, da incorporacéo de novas tecnologias e pela
variagdo dos custos de satde.” (disponivel no sitio eletronico: http://www.ans.gov.br/aans/noticias-ans/consumidor/3907-ans-divulga-
teto-de-reajuste-autorizado-para-planos-individuais-2017 - consultado em 31/10/2017)



http://www.ans.gov.br/aans/noticias-ans/consumidor/3907-ans-divulga-teto-de-reajuste-autorizado-para-planos-individuais-2017
http://www.ans.gov.br/aans/noticias-ans/consumidor/3907-ans-divulga-teto-de-reajuste-autorizado-para-planos-individuais-2017
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Proposta de Alteracdo n°5
AT, B5-G. i

Justificativa

A proposta enfatiza que a aplicacdo do CDC ndo podera resultar em
desconsideracdo da segmentacdo contratada, do rol de procedimentos e
eventos em saude, nem determinar a realizacdo de procedimentos que nao
sejam aprovados pelos conselhos profissionais na area de saude ou o
fornecimento de medicamentos ou produtos para a saude que nao sejam
certificados pela ANVISA.

Ocorre que o rol de procedimentos e eventos relacionados a saude editado
bienalmente pela Agéncia Nacional de Saude (ANS) ndo detém funcao restritiva,
mas tdo somente garantidora de procedimentos minimos que deverdao ser
observados pelas operadoras de saude, pois é tida como uma normativa
meramente exemplificativa, conforme entendimento jurisprudencial cristalizado,

inclusive no ambito do Eg. Superior Tribunal de Justica®.

6 AGRAVO REGIMENTAL. AGRAVO EM RECURSO ESPECIAL. NEGATIVA DE COBERTURA DE PROCEDIMENTO
MEDICO. DOENGA PREVISTA NO CONTRATO DE PLANO DE SAUDE. PROCEDIMENTO NAO PREVISTO NO ROL DA
ANS. ROL EXEMPLIFICATIVO.

COBERTURA MINIMA. INTERPRETAGCAO MAIS FAVORAVEL AO CONSUMIDOR. SUMULA N. 83 DO STJ. DANO
MORAL. NAO IMPUGNAGCAO DE FUNDAMENTO SUFICIENTE POR SI SO PARA A MANUTENCAO DA DECISAO
AGRAVADA. SUMULA N. 283 DO STF. QUANTUM INDENIZATORIO. SUMULA N. 182/STJ.

1. N4o é cabivel a negativa de tratamento indicado pelo profissional de salide como necesséario a sadde e a cura de doenga efetivamente
coberta pelo contrato de plano de sadde.

2. O fato de eventual tratamento médico n&o constar do rol de procedimentos da ANS néo significa, per se, que a sua prestacao
nao possa ser exigida pelo segurado, pois, tratando-se de rol exemplificativo, a negativa de cobertura do procedimento médico
cuja doengca é prevista no contrato firmado implicaria a adogéo de interpretacdo menos favoravel ao consumidor.

3. E inviavel agravo regimental que deixa de impugnar fundamento da decis&o recorrida por si s6 suficiente para manté-la. Incidéncia
da Simula n. 283 do STF.

4. "E inviavel o agravo do art. 545 do CPC que deixa de atacar especificamente os fundamentos da decis&o agravada” (Simula n. 182
do STJ).

5. Agravo regimental parcialmente conhecido e desprovido.
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Ademais, o condicionamento apenas as hipoteses de procedimentos
consignados no rol retiraria do usuario a possibilidade de pleitear judicialmente
procedimentos amparados em boas praticas de medicina baseada em
evidéncias cientificas, ainda ndo integralizados no rol, mas ja com efic4cia,
efetividade e seguranca testadas.

Da mesma forma, restringir a realizacéo de procedimentos apenas aqueles
gue sejam aprovados pelos conselhos profissionais na area de saude serd uma
limitacdo inconstitucional ao direito publico e subjetivo de tutela da saude do
usuario, na medida em que o objetivo fulcral dos conselhos de classe na area de
salude sao essencialmente normatizar e fiscalizar o exercicio ético-profissional,
mas sem o condao de regulamentar todos os procedimentos e terapias médicas.

No caso das prescricdes de medicamentos off label, por exemplo, o
Conselho Federal de medicina, através do Parecer n°® 02/16, de 20/01/2016,
asseverou que a indicacdo médica pontual e especifica, em desconformidade
com a bula e sob risco e responsabilidade do profissional que a indicou, ndo sédo
proibidas porque se lida com produtos consagrados e de utilizagdo reconhecida,
contudo, fora dos parametros previstos em bula ou em protocolos clinicos, em
que eventuais insucessos serdo apurados caso a caso, da mesma forma que
realcou a desnecessidade de criacdo de regras especificas para a prescricéo,
dada a individualidade dos casos e as variantes cientificas.

E ratificou mediante reproducao de parecer anterior, de n® 482/13:

“Uma vez comercializado o medicamento, enquanto as novas indicagoées nao
sdo aprovadas, seja porque as evidéncias para tal ainda ndo estdo
completas, ou porque a agéncia reguladora ainda as estd avaliando, é
possivel que um médico ja queira prescrever o medicamento para um seu
paciente que tenha uma delas. Podem também ocorrer situacbes de um
médico querer tratar pacientes que tenham uma certa condicdo que, por
analogia com outra semelhante, ou por base fisiopatoldgica, ele acredite
possam vir a se beneficiar de um determinado medicamento n&o aprovado

para ela.

(AgRg no AREsp 708.082/DF, Rel. Ministro JOAO OTAVIO DE NORONHA, TERCEIRA TURMA, julgado em 16/02/2016, DJe
26/02/2016).
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Quando o medicamento é empregado nas situacdes descritas acima esta
caracterizado o uso off label do medicamento, ou seja, 0 uso ndo aprovado,
gue ndo consta da bula. O uso off label de um medicamento é feito por conta
e risco do médico que o prescreve, e pode eventualmente vir a caracterizar
um erro médico, mas em grande parte das vezes trata-se de uso
essencialmente correto, apenas ainda ndo aprovado. Ha casos mesmo em
gue esta indicacdo nunca sera aprovada por uma agéncia reguladora, como
em doencas raras cujo tratamento medicamentoso so € respaldado por séries
de 5 casos. Tais indicacdes possivelmente nunca constardo da bula do
medicamento porque jamais serdo estudadas por ensaios clinicos.

O que é uso off label hoje pode vir a ser uso aprovado amanhd, mas nem
sempre isso ocorrera. O que € off label hoje, no Brasil, pode ja ser uso
aprovado em outro pais. Nao necessariamente o medicamento vira a ser
aprovado aqui, embora frequentemente isso va ocorrer, ja que os critérios de

aprovacao estdo cada vez mais harmonizados internacionalmente.”

Ante a isto, sugerimos a supressao da referida disposicao legal por violar o

direito constitucional a salde dos cidadaos brasileiros.
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Proposta de Alteracéo n°6

Art. 5° De modo a viabilizar a determinacao do art. 10-D da Lei n° 9.656, de
3 de junho de 1998, dentro de 120 dias a contar da publicacdo desta Lei, a
ANVISA devera implementar as medidas administrativas pertinentes para a
padronizacdo da nomenclatura de Orteses, Préteses e Materiais Especiais
(OPMES), que devera ser adotada e implementada pelos fabricantes de tais
materiais no prazo de 60 dias.

Art. 5° 6° Esta Lei entra em vigor:

| —em relagdo ao art. 2°, cento e oitenta dias apds a data de sua publicagao.

Il — a eficacia do art. 10-D fica condicionada ao efetivo cumprimento do
disposto no art. 5°.

lIl - em relacdo aos demais dispositivos, noventa dias apés a data de sua
publicacéo.

Justificativa

A proposta contida no art. 10-D do projeto tem por escopo equacionar o
problema atualmente vivenciado quanto a prescricdo de oOrteses, préteses e
materiais especiais.

Em que pese a proposta apresente avango neste sentido, ao buscar
vincular o médico a justificativa a ser exarada por escrito, entendemos que a
efetividade da medida passa inexoravelmente pela padronizacdo da
nomenclatura de Orteses, Proteses e Materiais Especiais (OPMES).

Tanto assim, que fora instituido um Grupo de Trabalho Externo de Orteses,
Proteses e Materiais Especiais (GTE OPME) - ANS/ANVISA, para discutir os
problemas relacionadas as recomendac¢des meédicas de OPMES, marcas de
produtos, precificagdo, impactos no setor, praticas irregulares, auséncia de
padronizacdo de denominag¢des/nomenclaturas e a auséncia de bancos de
precos publicos confidveis e propor medidas de reestruturacdo e ampliacédo da

transparéncia dos processos em todo o pais.
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Destacou-se no relatério final que a possibilidade de escolha do produto
pelo especialista pode gerar incentivo financeiro para indicacao de determinada
marca e/ou distribuidor; que existem custos adicionais com transporte, logistica
de estocagem, disponibilizacdo de acessoérios/equipamentos complementares
que sdo agregados ao preco final; distribuidores exclusivos, por regido que
contribuem para a variacdo de preco de um mesmo produto; praticas
anticoncorrenciais e atitudes antiéticas e ilegais que prejudicam o setor
suplementar de saude e justificam uma indicagao criteriosa dos produtos.

Além disso, foi detectada a falta de uniformidade de registros das OPMES
junto a Anvisa, em virtude das categorizacdes feitas por cada fabricante. Assim,
produtos idénticos foram encontrados com denominacgdes diversas; alguns
dispositivos médicos possuiam mais de um nome; houve casos de um mesmo
nome designar mais de um produto; e também situacdes em que a sigla do nome
do produto em outra lingua era a unica conhecida no mercado interno, sem
correspondéncia em portugués.

Como tais inconsisténcias nas nomenclaturas das OPME’s dificultam o
processo de regulacdo pré-mercado de dispositivos médicos, concluiram pela
necessidade de unificacdo das nomenclaturas que pudesse ser utilizada pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, Agéncia Nacional de Saude
Suplementar e Ministério da Saude, com base no conceito do GMDNA - Global
Medical Device Nomenclature Agency - GMDNA, traduzida para o Portugués.
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QUADRO 2 - SINTESE DOS RESULTADOS DO GTE OPME ANS/ANVISA

SUBGRUPO PRINCIPAIS RESULTADOS

1 GMDN e TUSS * Publicacdo dos Editais de Requerimento de Informacdo n® 1,
de 24/02/2016 (envolvendo 31 nomes técnicos), e n° 2, de
17/06/2016 (envolvendo 45 nomes técnicos), destinados as
empresas detentoras de registros e cadastros de produtos
para saide na ANVISA, a fim de atualizar os nomes técnicos
dos produlos;

* Pactuagfio, no &mbito do COPISS, de sistematica para
compatibilizaco da TUSS com a nomenclatura padronizada
pela ANVISA com base na GMDN;

* Estabelecimento, no ambito do COPISS, de modelo de
tratamento dispensado aos termos associados a material de
consumo hospitalar e DMIs;

* Atualizacdo pela ANVISA, a partir da nomenclatura adotada
pela GMDN, de 31 nomes técnicos e 802 registros de produtos
para sadde;

* A partir dos nomes técnicos padronizados pela ANVISA, a ANS
promoveu as seguintes modificagdes na TUSS:

- Inclusao de 48.699 termos
- Alteracdo de 3.948 termos
- Inativac3o de 1.297 termos
Essa incumbéncia serd da ANVISA, a quem compete exercer o controle
sanitario dos dispositivos médicos no Pais, conforme o modelo preconizado pela
Organizacdo Pan-Americana da Saude (OPAS) e da OMS, mediante o registro
dos produtos e avaliacdo e monitoramento do perfil de seguranca dos mesmos,
inclusive na pds-comercializacao(tecnovigilancia), com recepcao de denuncias,
avaliacdo de risco e investigacdo de irregularidades sanitarias(art. 7°, XVIIl, Lei
n° 9.782/99).
Para obtencéo do registro sanitario de dispositivos médicos na ANVISA ou
a sua revalidacdo, o fabricante “deve comprovar que o seu produto sera
projetado e fabricado de forma que seu uso ndo comprometa o estado clinico e
a seguranca dos pacientes, nem a seguranca e saude dos operadores ou,
quando for o caso, de outras pessoas, quando usados nas condicdes e

finalidades previstas, conforme Resolu¢cdo Anvisa RDC 56/2001.
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O relatério final do grupo GTE OPME foi emitido em 20167 e nesse mesmo
ano o TCU em achados de auditoria operacional - processo n°® 014.109/2015-8
— feita no Ministério da Saude (MS) e na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa), dentre outros 6rgdos, a pedido do Congresso Nacional, detectou a
atuacao incipente da ANVISA e a fragilidade na padronizacao dos registros dos
produtos devido a variedade de nomenclaturas e, subsequentemente,
determinou ao Ministério da Saude e a ANVISA, a apresentacdo de plano de
acao, no prazo de 60 dias, com vistas a sanear as deficiéncias apontadas em
relagdo a dispositivos médicos implantaveis, unificando-os, como um
pressuposto minimo para que haja um controle efetivo da sua aquisicdo e
utilizacao, especialmente em produtos que possuem elevado grau de distincao
tecnologica e que estao sujeitos a rapida obsolescéncia, circunstancia que torna

essa padronizacao ainda mais necessaria.

3. ACHADO DE AUDITORIA 1 - DEFICIENCIA NA PADRONIZACAO DE
DENOMINACOES/NOMENCLATURAS NO REGISTRO DE DISPOSITIVOS
MEDICOS IMPLANTAVEIS (DMI)

(..)

100. A padroniza¢cdo de uma nomenclatura para DMI é o principal desafio a
ser alcangado pelas instituicbes atuantes no setor, especialmente no tocante
ao MS e Anvisa. Importante destacar, portanto, que esforgcos devem ser
envidados para que as propostas apresentadas pelo GTI-OPME, coordenado
pela SAS/MS, sejam de fato colocadas em pratica, ou outras que porventura
sejam julgadas capazes de sanear o0 problema.

101. A atuacdo incipiente da Anvisa no processo de padronizacao do registro
de DMI e a enorme variedade de produtos disponiveis no mercado com
levado grau de diversidade e distin¢do tecnoldgica sédo as principais causas
para a deficiéncia na padronizacdo da nomenclatura de DMI no pais.

102. Essa falta de padronizacédo implica uma série de efeitos, envolvendo
sobretudo a dificuldade em realizar pesquisas de precos, pois se torna
inviavel a identificacao correta do produto. Isso resulta na necessidade de se

padronizar, no Brasil, os diferentes sistemas disponiveis, garantindo a

7 Vide http://www.ans.qov.br/images/stories/Particitacao_da_sociedade/2016_gt_opme/gt-opme-relatoriointegral.pdf (consultado
em 31/10/2017).
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adequada classificacdo e comparacéo de produtos, reduzindo a assimetria
de informacdes no mercado e possibilitando o efetivo controle e regulacéo
sanitaria, econdmica e do uso de dispositivos médicos.

103. Com base no exposto, propfe-se determinar ao Ministério da Saude, em
conjunto com a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, com fundamento no
art. 2°, § 1°, |, c/c art. 7°, IX, da Lei 9.782/1999, que apresentem a este
Tribunal, no prazo de 60 dias, plano de acao com vistas a sanear a deficiéncia
na padronizacdo das nomenclaturas existentes relativas a dispositivos
médicos implantaveis, contendo, no minimo, as medidas a serem adotadas,

0S responsaveis pelas acfes e 0 prazo previsto para a implementacéo.

Dai porgue ressai indispensavel para que haja efetividade da proposicéo,
gue seja estabelecida também a obrigatoriedade de padronizacédo pela ANVISA
da nomenclatura de Orteses, Préteses e Materiais Especiais (OPMES), a ser
observada pelos fabricantes de tais materiais e condicionada a efetividade do
art. 10-D ao cumprimento do disposto no sugerido art. 5°.

No mais, colocamo-nos a disposi¢ao para toda e qualquer contribuicdo que

possamos prestar.

Atenciosamente,

Comisséo Especial dos Direitos do Consumidor da ANADEP



