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Prefacio

Este manual é uma fonte de estudos e de orientagdo para equipes multidisciplinares
de médicos reguladores, advogados e outros profissionais das operadoras de planos de
saude envolvidos na regulacdo assistencial da gestao das divergéncias técnicas e éticas
em autorizagdes de procedimentos médicos assistenciais.

Apesar de o trabalho ndo esgotar todas as situagoes possiveis de desacordos, ele aborda
os aspectos fundamentais que devem ser observados quanto as normas reguladoras
editadas pela Agéncia Nacional de Satide Suplementar (ANS). Observa ainda temas éti-
cos, profissionais e legais e propoe medidas que possam evitar a onerosa judicializacao
das coberturas assistenciais.

O manual também sera disponibilizado no endereco unimed.me/requlacaomedica e
atualizado sempre que houver fatos novos sobre os topicos da regulacao médica assis-
tencial presente nele.

Saudacdes cooperativistas,

A

Paulo Roberto de Oliveira Webster

Diretor de Regulacao, Monitoramento e Servicos
Unimed do Brasil
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Introducao

Introducao

Como é de conhecimento geral, a Agéncia Nacional de Saide Suplementar (ANS), no
uso de suas atribuicées no que se refere a regulacao médica assistencial, exige das Ope-
radoras de Planos de Saude o cumprimento das regras definidas nas suas Resolu¢des
Normativas que tratam das matérias que envolvem essa questao, bem como o uso das
normas dos conselhos profissionais e da legislacdo vigente para a regulagdo médica
assistencial, sob o entendimento de que “em ndo havendo os mecanismos de regulagdo
existentes, valerd aquilo que prescreve o médico assistente” sem prejuizo da aplicagao
de multas e demais penalidades pelo seu descumprimento.

Para a ANS, a regulacdo médica deverd seguir a defini¢cdo acima, porém as decisdes do
Poder Judiciario diante das demandas dos beneficiarios tém sido lastreadas no Codigo
de Defesa do Consumidor (CDC), no novo Cédigo Civil e, raras vezes, no que regula a
Lei dos Planos de Saude. Considerando isso, perante o Judiciario pouco efeito se tem
obtido ao defender a negativa assistencial somente pela indicacao da falta de cobertura
contratual ou, simplesmente, de normas emitidas pela ANS. O que realmente comeca
a ter efeito no Judicidrio sdo as negativas de cunho técnico que, além de defender as
cldusulas contratuais ou as normas da ANS, concentram-se em demonstrar possiveis
divergéncias na indicacao adequada dos procedimentos, bem como questoes de con-
fronto a ética, situacdes que serdo discutidas no final do capitulo II.

Nesse contexto, este manual discorre sobre a realizacdo da Regulagdo Médica Assis-
tencial, abordando diversos aspectos importantes para o dia a dia dos processos da
regulacdo nos parametros regrados pela Agéncia Nacional de Saide (ANS) e atentando
para processos que possam evitar a judicializa¢do por meio de mecanismos que pre-
vinam a intervencao do Judicidrio; discorre, ainda, sobre mecanismos que auxiliam a
melhor defesa juridica, nos casos que chegam aos magistrados.

A conducdo de processos de regulacao que conectam a adequada indicacao médica,
o cumprimento das questdes éticas e a aplicacao embasada dos normativos do érgao
regulador e da legislagao em geral permitirao que se tenha em maos mecanismos de
fundamentacao necessdrios a boa atuac¢ao do gestor da regulagdo médica assistencial



para decidir sobre os casos em que se diverge da conduta de cada médico assistente
(MA) com seguranga.

Este manual de orientagdo esta dividido em quatro capitulos. No primeiro capitulo,
descrevem-se a conceituacgdo e a defini¢do dos papéis dos agentes da regulacao mé-
dica assistencial; no segundo capitulo, focam-se os processos de regulacio médica
seguindo os preceitos técnicos, éticos, normativos e legais; no terceiro capitulo, apre-
sentam-se modelos de oficios e registros cabiveis nos diversos tipos de divergéncias
médico-assistenciais que ocorrem normalmente durante os processos de regulagdo;
no quarto capitulo, descreve-se um pequeno roteiro para os médicos entrarem em
contato com os médicos assistentes na tentativa de mediagdo no tratamento das di-
vergéncias técnicas ou éticas existentes nas autorizagoes dos procedimentos.
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Capitulo I
Regulacao Médica Assistencial

Premissas

A regulagao médica assistencial deve ter como primeiro plano as regras estipuladas pela
ANS. A defesa técnica bem embasada e fundamentada, em conjunto com o oferecimento
de junta médica presencial ou a distancia quando houver a indicacdo de negativa técnica
de procedimento, é o instrumento eficaz e capaz de determinar o éxito formal perante o
orgao regulador.

Recentemente, a ANS criou um grupo técnico que discutiu a elaboragao da resolugao nor-
mativa que define os critérios para a realizagao de junta médica para dirimir divergéncias
técnico-assistenciais nos eventos em saude indicados pelos médicos assistentes, no qual a
Unimed do Brasil teve importante participagao. Recentemente foi publicada a RN 424/17
que regulamentou as novas regras, cujo seu contexto ja estd inserido nesse manual.

Mesmo que se sigam a risca os processos de autorizacdo com bases normativas e legais,
possivelmente as medidas judiciais para impor cobertura contratual provindas do Po-
der Judicidrio continuardo existindo, considerando que a maioria das liminares € emitida
sem que se escute o contraponto da Operadora de Planos.

No ambito do Judiciario poderemos reforcar as possibilidades de reversao das decisoes
controversas ao se estabelecerem processos no modelo proposto neste manual — no qual
seindica a necessidade de um parecer técnico bem fundamentado para demonstrar que a
solicitacdo do médico assistente ndo é a medida mais favoravel ao paciente e se alerta para
os possiveis riscos a saude do beneficidrio quando o procedimento ndo esta bem indicado
tecnicamente.

A importancia do parecer técnico bem fundamento, serd relevante para:
« evitar possiveis danos morais, no transcorrer da agao judicial

. gerar instrumento comprobatdério para embasar tecnicamente os recursos para a
tentativa de cassacao de liminares nos tribunais
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Capitulo 1

Conceitos

Este manual foi escrito para apresentar os processos que se entendem como adequa-
dos diante da necessidade material de mecanismos eficazes que evitem conflitos de
interesses na indicacido de procedimentos médicos ou nos casos de possiveis diver-
géncias de ordem técnica que envolvam, principalmente, tratamentos de elevado cus-
to e alta tecnologia.

Nos ultimos anos, o Conselho Federal de Medicina (CFM) e a Agéncia Nacional de Sau-
de (ANS) tém elaborado resolugdes num sentido propositivo que melhorou muito a ca-
pacidade de gestao das divergéncias de indica¢cbes médicas dos procedimentos, e es-
ses processos vém sendo aprimorados frequentemente, como aconteceu recentemente
com a proposta da RN 424/17 para regular a formacdo de Junta Médica.

Faz parte do escopo da regulacao assistencial o alinhamento dos processos de autori-
zacio dos eventos em satide com as regras dispostas no Cédigo de Etica profissional e
as resolucdes do CFM, bem como com as regras atualizadas da ANS.

Ressalta-se que, se nao forem observados processos bem desenhados, firmados por do-
cumentos e registros validos, todas as solicitagoes dos médicos assistentes, por mais
absurdas que sejam, passarao a ser incluidas como obrigacao de cobertura pelos crité-
rios da ANS.

O parecer técnico da auditoria médica

O ponto principal dos pareceres da auditoria médica é a fundamentacao técnica emba-
sada diante de qualquer divergéncia da solicitacdao do médico assistente. O profissional
meédico auditor deverd descrever a sua possivel discordancia, buscando relatar os dados
técnicos que lastreiam sua fundamentagdo e os possiveis riscos que pode envolver o
tratamento caso a boa técnica nao seja observada. Sempre que possivel deverdo ser
relatados, além da experiéncia técnica do auditor, trabalhos de medicina publicados
com base em evidéncias cientificas, protocolos e pareceres de camaras técnicas do Mi-
nistério da Saude, pareceres de instituicdes médicas, entre outros, que fundamentem o
parecer técnico do médico auditor. No caso de medicamentos, € importante considerar
os pareceres do CONITEC, quando houver.

Para adequado cumprimento das normas reguladoras, torna-se imprescindivel a ela-
boragao de um parecer técnico emitido pela auditoria médica e/ou pelo médico espe-
cialista convidado muito bem fundamentado, com os requisitos técnicos da area mé-
dica indispensdveis para ordenar a regulagdo médica assistencial.

O parecer técnico do auditor ndo é o documento que devera fazer a autorizagio ou a ne-
gativa de um procedimento solicitado. O que esse parecer devera conter € uma opiniao
técnica que indica ou nao um procedimento na forma solicitada, a partir da qual o médi-
co responsavel pela regulacao tomara a decisdo de autorizar, negar ou realizar qualquer
medida de gestao como, por exemplo, solicitar a formagdo de uma junta médica.
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Regulagdo Médica Assistencial

Quando o médico auditor necessitar de um parecer técnico de médico especialista, esse
parecer deve ser parte integrante do parecer do auditor que, no seu relato, deve incluir a
fundamentacdo técnica do especialista, ligando a conclusao técnica as normas legais e
regulamentares que justificam a divergéncia da operadora de planos com a solicitagdo
de cobertura de procedimento feita pelo médico assistente.

Para que se melhor compreenda o papel das responsabilidades funcionais de uma equi-
pe médica necessaria a adequada regulacdo assistencial, serdo descritas as atividades
desenvolvidas pelos médicos responsaveis pela regulagao, segundo conceitos conso-
nantes com o Cédigo de Etica profissional e as regras da agéncia reguladora:

« Médicos Reguladores Assistenciais

Todos os médicos envolvidos na regulacao da assisténcia médica prestada pela ope-
radora recebem a denominacio genérica de médicos reguladores assistenciais. Fa-
zem parte desse grupo os médicos auditores, os médicos mediadores, os médicos es-
pecialistas que prestam consultorias ou pareceres técnicos especificos e os médicos
prepostos da operadora como responsaveis técnicos pela regulacdo assistencial dos
planos de satde.

Obs.: dentro da realidade de uma operadora, quando ela atua na regulagdao médica de
seus beneficiarios entende-se que ela pode nao ter condi¢oes de formar uma equipe
médica de regulacdo dividida pelas fungdes que aqui se coloca em modelo ideal, po-
rém quando os médicos reguladores de uma operadora atuam em todas as pontas da
regulacdo (como auditor, mediador e responsdvel técnico) um profissional nao deve
desempenhar ao mesmo tempo num processo o papel de auditor que gera a opiniao
técnica e o de responsdvel pela autorizagao que regula o procedimento. Deve-se ter
esse cuidado para ndo confrontar a norma que regula a auditoria médica.

« Médico Responsdvel Técnico e Administrativo pela regulacdo

O médico responsavel técnico pela regulacao nas operadoras € o gestor operacional
das autorizactes dos procedimentos em casos de divergéncia. Podem-se destacar
entre as suas atividades:

» Autorizar ou negar procedimentos diante dos pareceres técnicos emitidos pelos
meédicos auditores ou especialistas

» Determinar a necessidade de execucao de junta médica

» Encaminhar indicios de infragdo ética dos médicos ao conselho técnico discipli-
nar, quando for o caso

» Oficiar a Unimed do médico assistente, nos casos de atendimentos pelo intercam-
bio, possiveis indicios de infracao ao Codigo de Etica e suas consequéncias
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Capitulo 1

14

» Indicar a participagao de médico na funcao de mediador nos casos de divergén-
cias ou atuar na funcdo de mediador em contato direto com o médico assistente
na tentativa de acordar o encaminhamento das possiveis divergéncias de ordem
técnica e ética estabelecidas pela auditoria

Atividade de Médico Auditor

A fungdo precipua dos médicos na fungao de auditores é a emissdo de pareceres
técnicos na indicagao dos procedimentos e das condutas clinicas pelos médicos as-
sistentes. A decisao da autorizacdo dos eventos assistenciais é administrativa, sendo
uma responsabilidade do médico administrativo ou do responsavel técnico do setor
de autorizacoes. Na ordem correta, as autorizagoes e negativas sao processos de res-
ponsabilidade do médico responsavel técnico que devem basear-se no que indicam
os pareceres técnicos emitidos pelos médicos auditores ou aqueles emitidos por mé-
dicos especialistas convidados.

Atividade de Médico Mediador

Para melhor desempenhar a fungdo de contato com os médicos assistentes é impor-
tante que as Operadoras Unimed contratem um médico para a atividade de media-
dor. Trata-se de um profissional cuja fungao exclusiva seria estabelecer contato dire-
to por qualquer meio de comunicagdao com os médicos assistentes, tentando acordar
possiveis divergéncias de ordem técnica e/ou ética estabelecidas pela auditoria mé-
dica ou pelo médico responsavel técnico pela regulacao. A atividade de mediagao
podera ser exercida pelo médico responsdvel técnico da Operadora.

A vantagem de a Operadora ter um ou mais médicos exclusivos para mediagdo € que
esse processo fica muito facilitado, tendo em vista que os médicos na funcao de au-
ditores ou responsaveis técnicos, quando nao focados e articulados nesse processo,
tém inibicdo normal de conversar com os colegas, tendo em vista que existe uma
barreira natural de médicos confrontarem colegas diante de uma divergéncia. Na
experiéncia de quem tem médicos contratados para essa fungao, pode-se afirmar
que o desembarag¢o do médico s6 ocorre com o tempo, quando ele adquire pratica e
experiéncia com essa atividade, a qual ele se dedica pela natureza do trabalho que
lhe foi designado.

O ato de “mediagao” médica para dirimir divergéncias é extremamente eficaz e pas-
sa a ser reconhecido pela ANS na RN 424, como descrito abaixo:

“Art. 4° A operadora poderd entrar em consenso com o profissional assistente em rela-
¢do a conduta clinica, antes da realizag¢do da junta medica ou odontoldgica, desde que
observados os prazos de garantia de atendimento previstos no art. 3° da RN n° 259, de
17 de junho de 2011.”



Capitulo II
Regulacao Médica Assistencial nos casos de
divergéncias entre operadora e médico assistente

Para melhor atender a regulagao médica assistencial, deve-se formar uma equipe mul-
tidisciplinar capacitada para desenvolver o trabalho. Os colaboradores responsaveis
pela conducao dos processos tém de ser capacitados para essa atividade, que depende
de um estudo muito bem sedimentado das normas e das leis que regulam essa ativida-
de e devem ser observadas nela.

A disponibilidade de advogado(s), no que se refere a interpretacao da legislacdo e das
normas regulatorias assistenciais, bem como de médicos reguladores em geral, é fator
fundamental para a celeridade de que os processos necessitam, porque, além de haver
boa regulacao, é preciso que sejam cumpridos os prazos estabelecidos nas RN 259/11 e
268/11 da ANS, o que é fator importante para o pleno sucesso da regulacao.

Ao iniciar um processo de Regulacao, sempre avalie o prazo existente, contabilizados
desde a data de protocolo da entrada do pedido de autorizagdo, levando em conta o
tempo que se terd para cumprir todas as etapas do processo de Regulacao dentro das
normas.

Cada caso divergente tem a sua especificidade, o que gera a necessidade de constante
discussao entre a equipe operacional, os médicos reguladores e o setor juridico. Os es-
tudos dos casos de forma multidisciplinar geram a evolucao das atividades de regula-
¢do e culminam num constante aprendizado que trara conhecimento e melhorias aos
processos para melhor atender os beneficidrios, evitando cada vez mais as divergéncias
naturalmente geradas na atividade com Operadoras de Saude.

Serd descrita a seguir uma proposta de fluxo considerada ideal para a regulacao mé-
dica, que pode tanto funcionar no atendimento de intercambio como ser adaptada aos
processos internos de cada Operadora Unimed.
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Capitulo I

Protocolo de recebimento das solicitagoes de procedimentos

Processos importantes na regulagao

Os protocolos de recebimento das solicitacoes de autorizagdo de procedimentos feitas
pelos médicos assistentes na Unimed deverdo funcionar dentro de um processo bem
estabelecido, considerando que a partir deles comecam a contar os prazos, que sao exi-
guos, para as autoriza¢des dos procedimentos.

E desejavel que cada Operadora tenha no seu processo ferramentas para que a equipe
operacional que protocola o recebimento da solicitacdo possa reconhecer os tipos de
exames que devem ser anexados no inicio do processo de autorizagdo de cada tipo de
procedimento, para evitar perda de tempo no processo de autorizagao. Nesse momento,
sdo também dados indispensaveis o nimero de telefone e o endereco de e-mail para
contato com os beneficidrios, além do registro de contatos com os médicos assistentes
para que a regulacdo possa transcorrer de forma dgil e dentro dos prazos.

Considera-se extremamente desejavel e necessario que cada operadora Unimed elabo-
re, dentro do regimento interno da cooperativa, regras para os processos de regulacao
assistencial, incluindo a definigao das responsabilidades dos médicos assistentes no
cumprimento dos regimentos e do estatuto da sua cooperativa, do manual de inter-
cambio Unimed e das resolugdes da ANS e do CFM. Essa acao é importante, pois é a
forma de dar ciéncia aos médicos sécios das suas responsabilidades no cumprimento
das normas, de seus direitos e dos seus deveres, e de informa-los da sua possivel res-
ponsabilizacao no aspecto amplo da sociedade cooperativa.

Processos de autorizacao dos procedimentos solicitados

Diante de uma solicitacdo de procedimento médico, cumprido o adequado protocolo de
recebimento das solicitacdes de cobertura de procedimentos apés andlise administrati-
va de caréncias, existéncia de Cobertura Parcial Tempordria (CPT), drea de abrangéncia
do plano de saude, tipo de rede etc., segue-se para a regulacao, com os seguintes passos:

« O primeiro passo deverad ser a andlise pela auditoria médica da solicitacao do médi-
co assistente para verificar a existéncia ou ndo de possiveis divergéncias de ordem
TECNICA ou ETICA:

» Divergéncias de ordem TECNICA - S3o as divergéncias em relacio a indicacio
clinica de procedimento que se referem a conduta médica para diagnostico ou
terapia na forma solicitada pelo médico assistente (MA)

» Divergéncias de ordem ETICA - S3o as divergéncias por conduta que venham a
ferir o Codigo de Etica profissional, entre as quais a mais comum € a escolha de
marca exclusiva de OPME na indicacao de procedimento

> Obs.: poderd haver casos de divergéncias éticas e técnicas no mesmo procedimento.
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Regulagdo Médica Assistencial nos casos de divergéncias entre operadora e médico assistente

« No caso de nao haver divergéncias de ordem ética e/ou técnica na solicitagao do mé-
dico assistente, o auditor ou médico especialista realiza o seu parecer e segue-se 0
processo de autorizacao normal para o procedimento

» Caso sejam detectadas divergéncias na indicacao dos procedimentos de ordem téc-
nica ou ética:

» Para divergéncia de ordem técnica o médico auditor devera elaborar seu parecer
técnico embasando a sua conclusdo. Recomenda-se, nos casos de solicitacao de
procedimentos mais complexos ou muito especializados, que o laudo técnico da
auditoria venha acompanhado de um parecer de médico com formagao em espe-
cialidade que atue no caso clinico do paciente em questdo. Essa sugestao deve ser
reforcada quando houver a necessidade de junta médica e na formacdo dos quesi-
tos a serem respondidos pelo médico desempatador

» Na existéncia de divergéncias de ordem ética, elas devem ser descritas pelo mé-
dico auditor destacando o ponto em desacordo, independentemente de haver a
aprovacao da indicacao técnica do procedimento. O exemplo de maior incidéncia
de divergéncia de ordem ética é a solicitagao de marca exclusiva de OPME ou me-
dicamentos. As medidas cabiveis para o andamento do processo pela conduta em
desacordo com a ética pelo médico assistente devem ser providas por um médico
na condicdo de representante técnico da Operadora

« De posse de parecer da auditoria e/ou do médico especialista com divergéncias téc-
nicas e/ou éticas, entra em atividade o médico na fun¢ao mediador, com o propdsito
de resolver amigavelmente as controvérsias por meio de contato pessoal, telefonico
e/ou digital com o médico assistente

« Os contatos pela via telefonica devem ser gravados para fins de comprovagao dos
acordos realizados

« Havendo sucesso na reconsideracdo e no acordo com o médico assistente pelo con-
tato direto, o procedimento passa a ter autorizagao normal

« Nao havendo reconsideragdo apos contato do médico na tentativa de mediagao ou
ndo sendo possivel esse contato, di-se encaminhamento ao processo, seguindo a
classificagao da divergéncia: (a) técnica, (b) ética ou (c) técnica e ética

A seguir, serdo apresentados os passos a serem seguidos em cada tipo de divergéncia
com o médico assistente.

Divergéncias de ordem técnica

Sendo mantida a divergéncia técnica apds contato com o médico assistente (MA), o
impasse devera ser oficiado a ele em um documento que descreva a avaliagdo técnica
divergente do auditor e/ou do médico especialista com a sua devida identificacdo.
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No mesmo documento de notificacao, devera ser oferecida junta médica presencial
ou a distancia como forma de resolug¢do do impasse seguindo critérios do CFM e da
ANS. No oferecimento de junta médica devem ser elencados os nomes de quatro pro-
fissionais acompanhados das respectivas qualificagdes profissionais para que o MA
escolha um dentre eles. O prazo regulamentar € de quarenta e oito horas tuteis para
sua manifestacdo de escolha

Ato continuo a notificacdo do médico assistente serd a notificacdo do paciente (be-
neficidrio) ou de seu responsavel legal de que foi ofertada ao médico assistente a
possibilidade de junta médica pela existéncia de divergéncia técnica, especificando
nesse documento os motivos técnicos emitidos pelo médico auditor ou especialista
com identificacao do profissional emitente

Com a edigao da RN 338/13, substituida pela RN 387/15, e da RN 424/17, 0 médico as-
sistente pode objetar até trés nomes de médicos oferecidos pela operadora de planos

Considerando que o MA estda impedido de impugnar mais de trés nomes para a for-
macdo da junta médica, é importante que no oficio enviado a ele, no momento de
oferecimento da junta médica, haja informacdo a respeito dessa situacao, para evitar
contestagoes de desconhecimento dessa prerrogativa da Operadora

No caso de o médico assistente nao se manifestar no prazo estipulado de 48 horas
luteis sobre a escolha do médico desempatador, a operadora pode escolher um dos
quatro nomes para formagao da junta médica presencial ou a distancia

Quem define se a junta devera ser presencial ou a distancia é o médico escolhido
para a junta médica, que a RN 424/17 define como “médico desempatador”

Informacdes exigidas pela ANS que devem constar no oficio a ser enviado pela Ope-
radora ao MA e ao beneficiario serdo descritas no capitulo III

A Resolucao 08/98 do Consu abre a possibilidade de o beneficidrio, caso assim deseje,
escolher outro médico que o represente na formacao da junta médica. Ocorrendo
isso, a operadora poderd acordar com esse médico escolhido pelo beneficiario o mé-
dico desempatador

Obs.: outros detalhes operacionais sobre a formacao de junta médica estdo editados
na RN 424/17, que estd incluida em cépia como adendo deste manual

Obs.: 0s técnicos da ANS tém o entendimento de que a pericia de um paciente para
avaliagdo prévia de um procedimento so € possivel se essa conduta estiver estipulada
em contrato como mecanismo de requlagdo. Nos casos em que ndo hd previsdo con-
tratual de pericia prévia, o exame clinico do paciente so seria possivel por meio da
solicitacdo de junta médica.

O exame clinico do paciente é previsto para dar sequéncia a uma junta médica pre-
sencial. Nesses casos, possiveis problemas de disponibilidade do paciente para fazer
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o exame deverao ser registrados para que se desconte o tempo do prazo, como esta
regulado pela RN 424/17

Sendo acordada com o MA a indicagao de um dos profissionais para formar a junta
médica, esta estara instalada

Importante instruir o médico desempatador de que ele tera, no processo da junta es-
tipulado na RN 424/17, 48 horas Uteis para solicitar novos exames necessarios para a
elaboracao do seu parecer, além de definir, nesse momento, se a junta sera presencial
ou a distancia

A autorizacao e arealizacdo do procedimento, nesses casos, deverao seguir conforme
resultados dos quesitos respondidos na junta médica pelo médico desempatador

Entende-se de extrema importancia que, diante da formacao de junta médica pre-
sencial ou a distancia, sejam formulados pelo médico preposto da Operadora os que-
sitos a serem respondidos na junta médica. Os quesitos devem buscar as respostas
cercando todos os elementos que compdem as divergéncias em cada caso concreto.
Esse cuidado é fundamental para que as conclusoes fiquem circunscritas as ques-
toes centrais das divergéncias existentes e, por outro lado, ndo se deixe de abordar
questoes fundamentais que possam justificar a nao cobertura do procedimento na
forma solicitada pelo médico assistente

Sendo o parecer da junta médica desfavoravel a autorizacao do procedimento da for-
ma solicitada pelo médico assistente (MA), é necessario oficiar o resultado da junta
ao M A por meio do médico preposto ou regulador da Operadora. Caso haja uma pos-
sivel negativa do M A de atender o paciente dentro da terapia indicada pelo médico
desempatador da junta médica, a Operadora deverd providenciar outro médico que
propicie a terapia indicada e considerada adequada ao paciente

O descumprimento da norma reguladora pelo M A ao abandonar o tratamento do pa-
ciente em vez de acatar o resultado da junta médica devera ser tratado pela Unimed
em outra instancia administrativa, a depender do Estatuto da Unimed ou do seu re-
gimento interno, que deve abranger as possiveis punicoes para esse tipo de conduta

Nos atendimentos prestados em regime de intercambio por cooperados da Unimed
executora, caso se mantenha a controvérsia e o MA se recuse a aceitar o resultado
da junta médica, o indicado é que a Unimed de origem notifique a Unimed do coo-
perado (executora) o possivel prejuizo a ser causado pelo seu médico sécio, o qual,
mantendo essa conduta, descumpre a regulacdo nos parametros da Resolucao 1956
do CFM e da RN 424/17 da ANS

O aviso do beneficidrio ou responsavel sobre o resultado da junta médica devera ocor-
rer no mesmo momento do aviso ao médico assistente, sendo necessario que essa co-
municagao ocorra em linguagem simples, clara e objetiva, deixando um canal aberto
a0 paciente ou seus responsaveis para possiveis esclarecimentos, quando necessarios
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Divergéncias de ordem ética

A divergéncia de ordem ética se instala quando se detectam possiveis conflitos éticos
na indicacao de exames ou procedimentos que se possam comprovar, sendo o mais
frequente a solicitacao pelo médico assistente de marca exclusiva de OPME.
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A principal providéncia diante desses casos, como foi referido no inicio do processo,
é o contato direto com o MA por meio do médico mediador ou, em sua falta, do mé-
dico preposto, para tentar acordar a divergéncia. Nao havendo sucesso apds contato
com o médico assistente diante de divergéncias de ordem ética, dois passos deverao
ser seguidos:

» Oficio ao médico assistente: deverd ser encaminhada, por escrito em meio fisi-
co e digital, uma solicitacao ao médico assistente, dando prazo de 48 horas para
a “reconsideragdao” do fato considerado antiético e informando que, caso haja a
manutencio da conduta de afronta a Resolucio 1956 do CFM e Cédigo de Etica, a
Unimed de origem buscard reaver os possiveis prejuizos causados na Unimed que
ele é socio; além disso, poderd ser feito um possivel encaminhamento ao conselho
de medicina que disciplina a matéria

» Importante! Deve ser enviado um oficio ao diretor técnico do hospital em que o
procedimento tiver sido encaminhado quando houver divergéncias de ordem éti-
ca. Conforme a Resolucao 1804 do CFM, existe uma corresponsabilidade ética do
diretor técnico do hospital quando existir uma infragdao de ordem ética. No oficio
enviado, além de se descrever o fato considerado como descumprimento das re-
solucdes do CFM ou do Cédigo de Etica, devera ser solicitada a manifestaciao do
diretor técnico quanto as medidas providenciadas, solicitando prazo de resposta

Havendo reconsideracao do médico, apds esse procedimento o processo de autoriza-
¢ao segue seu processo normal

Nos casos em que o médico assistente solicita marca exclusiva de OPME e nio recon-
sidera essa solicitagao apos ter sido contatado, estd-se diante de uma infragao ética
cometida pelo M A. Nesses casos, deve-se proceder da seguinte forma:

» Deve-se autorizar o procedimento com uma marca de OPME escolhida pela Ope-
radora, cuja especificacdo atenda adequadamente a necessidade de tratamento do
problema de saude do paciente

» O MA deve ser notificado dessa autorizagao e deve ser oferecida a ele a formagao
de junta médica para dirimir a divergéncia sobre a indicacdo da marca oferecida
pela Operadora do ponto de vista técnico (*)

(*) Para dar celeridade ao processo e demonstrar a busca de qualidade na assisténcia prestada
ao beneficidrio, a Operadora ndo deve usar, simplesmente, o critério do menor preco da marca
da OPME a ser oferecida, e sim oferecer uma marca de qualidade inquestiondvel cujo preco
seja adequado, sendo uma boa estratégia, nesses casos, oferecer mais de uma op¢do de marca
de OPME como forma de diminuir a possibilidade da desqualificacdo de uma marca oferecida.
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» Havendo o aceite da junta médica, ndo se devera discutir a marca exclusiva soli-
citada pelo MA, e sim a realiza¢iao do procedimento por marca(s) oferecida(s) pela
Operadora que atenda(m) com qualidade o problema de satide do paciente

» Nesses casos, a Operadora deverd apresentar os seus quesitos ao médico desem-
patador de forma que as respostas dele sejam comprometidas em discorrer sobre
o adequado atendimento técnico da(s) marca(s) de OPME oferecida(s) pela Opera-
dora. Nao se pode deixar de colocar um quesito para resposta do médico desem-
patador que, caso ele venha a entender em laudo de sua lavra que a(s) marca(s)
oferecida(s) ndo possui/possuem qualidade, que seja registrada a desqualificacao
para que o fato serd notificado a Vigilancia Sanitaria para as providéncias legais
que deverao ser tomadas

» Caso o médico ndo responda ou nao escolha um dos quatro médicos indicados
para desempatador, a operadora escolherd um dos médicos para formar a junta
meédica, conforme regrado na RN 424/17, e o procedimento sera autorizado con-
forme as possibilidades de marca(s) indicada(s) pelo médico desempatador

» Caso o médico assistente, antes da formacdo da junta, venha a se manifestar para
desqualificar a(s) marca(s) escolhida(s) pela Operadora, ele deverd ser notificado de
que a possivel desqualificacdo da marca de OPME ensejara a notificagao obrigato-
ria a érgao da Vigilancia Sanitaria e ao fabricante para averiguacao da pertinéncia
dos fatos descritos por ele que desqualificam o material

» Caso a justificativa técnica do médico assistente aponte problemas de outra na-
tureza, com argumentos de especificacao do material considerados “enganosos”
para restringir a escolha do material a marca indicada, essa questao devera ser di-
rimida na junta médica a ser requerida pela Operadora. Nesses casos, os quesitos a
serem emitidos pela Operadora ao médico desempatador deverdo estar alinhados
para demover as justificativas do M A que estariam tentando ludibriar o processo
de escolha de marca pela Operadora

Exemplo: uma determinada marca langou no mercado parafusos e placas de sinteses dsseas
com medidas em escala de tamanho diferente do restante de seus concorrentes para que a es-
pecificacdo do M A, quando ele intencionalmente quiser direcionar aquela marca, so seja en-
contrada nessa marca. Nesses casos, para que a Operadora oferte outras marcas de OPME que
atendam a necessidade de tratamento do paciente, ela deverd requerer a formacdo de junta
medica para demonstrar tecnicamente que outras marcas de placas e parafusos de sintese aten-
dem as especificagoes de tamanho e dimensdo com qualidade e suprem a necessidade do trata-
mento com qualidade.
+ Oresultado da junta médica pelo médico desempatador, nesses casos, serd a forma de
definir os impasses. Caso o0 M A ndo acate o resultado da junta médica, o procedimen-
to na forma imposta por ele sera considerado ndo coberto, porém caberd a Operadora

providenciar um profissional médico que dé andamento ao tratamento do paciente

« Nos casos de atendimentos pelo intercambio, deve ser notificada a Unimed da qual o
cooperado é sécio, oficiando sobre 0s possiveis prejuizos que seu médico socio impoe

21



Capitulo I

a Unimed de origem ao nao acatar o resultado da junta médica. Esse passo é impor-
tante porque poderd prevenir um possivel ingresso na justica pelo beneficiario ins-
tigado ou nao pelo MA e servird, caso isso ocorra, como documento importante em
possivel processo na camara de conciliagdo ou arbitral para cobrangas de provaveis
prejuizos a Unimed de origem

« No caso de Singulares Unimed que tém previsdo estatutdria ou regimental de que seu
médico sécio arcard pecuniariamente por prejuizos provocados por ele em infracdes
dessa natureza de sua autoria, cabera a elas notifica-lo em sentido preventivo, tao logo
tomem conhecimento dos fatos

« Nos casos em que a falta ética for evidente e de comprovacao documentada, podera
ser analisada a possibilidade de se fazer dentincia, em consonancia com a Unimed
Executora, ao Conselho Regional de Medicina

Divergéncias de ordem ética e técnica

Havendo divergéncias de ordem ética e técnica na mesma solicitagdo de um proce-
dimento, o processo de autorizagdo devera seguir os caminhos descritos para os dois
modelos de forma paralela.

Existéncia de medida judicial que autoriza procedimentos

Caso exista medida judicial liminar que impd&e obrigacdo a Operadora Unimed de au-
torizar a realizagao de determinado procedimento, o processo da autorizacao deste de-
vera seguir os passos que preparem a defesa da Operadora no caminho de recorrer
em segunda instancia ou de solicitar reconsidera¢ao ao proprio magistrado, além de
incluir preparagao para a instrugao do processo em seu decurso, nao deixando de lado
a protecao de possiveis pregos abusivos dos insumos envolvidos.

- Caso nao se tenha obtido sucesso em tentativa de cassar a liminar judicial, indica-se
que a mensagem no oficio ou documento de autorizacdao do procedimento deixe claro
que “a autorizagao esta sendo proferida por forca de liminar judicial, mas isso nao
tira o direito da Unimed de discutir eventuais precos acima do adequado ao mercado,
as possiveis infragoes éticas ou até mesmo as responsabilidades de outras ordens que
poderao estar envolvidas no caso concreto”

« ApOs esse passo inicial, a primeira etapa deve ser analisar se na solicitacao do proce-
dimento existem ou ndo elementos para definir conflitos de ordem ética ou técnica e
se existem ou nao OPME com precos superfaturados

Quanto ha conflitos de ordem ética:

. Notificar, dentro do processo, a divergéncia de ordem ética para apurar possiveis res-
ponsabilidades do médico
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« Nos casos de atendimento pelo intercambio, notificar a Unimed do médico assistente
de que os prejuizos causados por infracao ética cometida pelo seu cooperado serdo
passiveis de solicitacdo de ressarcimento de prejuizos causados a Unimed de origem

Quando ha conflitos de ordem técnica, sem conflitos éticos:

- Apresentar na defesa, dentro do processo, o laudo técnico do auditor ou especialis-
ta que descreve a divergéncia em contraposi¢ao ao médico assistente, enviando em
conjunto uma terceira opiniao de médico que atue na mesma especialidade ou, ainda,
demonstrando que foi seguido o legislado pela ANS e pelo Conselho Federal de Medi-
cina. Deve-se notificar que a decisdo técnica da Unimed teve o propdsito de proteger a
saude do paciente, situacao prevista no Cédigo de Defesa do Consumidor e no Cédigo
de Etica profissional

» Essas medidas ajudam a evitar o dano moral, aumentando a possibilidade de vit6-
ria judicial no mérito da agdo com ressarcimento dos custos

Quando nao ha conflitos de ordem ética nem técnica, porém é solicitado material ou
OPME com preco superfaturado

« Ndo se deve deixar de discutir no decorrer do processo judicial a tese da divergéncia
do caso, porém € muito importante que se consigne a existéncia do preco superfatu-
rado para que na instrucao do processo se tenha a possibilidade de utilizar o meca-
nismo de depdsito consignado ou judicial durante o processo de discussao do preco

Observagao - Quando possivel, deve ser organizado na estrutura operacional da
operadora um processo agil para possiveis entradas de recursos as medidas limi-
nares, na tentativa de conseguir reverté-las, momento em que poderdo ser apresen-
tados os contraargumentos da Operadora, focando sempre, além dos aspectos le-
gais, os aspectos de ordem técnica ou ética que possam sensibilizar os magistrados,
principalmente quando se podem prever possiveis prejuizos ao paciente, expondo-o
a riscos desnecessdrios, oy, ainda, quando se pode induzir a existéncia de ganhos
secundarios do médico assistente pela solicitacdo de marca exclusiva, por exemplo.

Informagdes complementares

« O processo de junta médica nao é admitido nas situacdes de urgéncia e emergén-
cia, segundo a RN 424/17 da ANS, ou seja, nessas situacoes, a prerrogativa de formar
a junta médica para o processo de autorizacdo € considerada irregular. Essa norma
foi assim definida para ndo retardar o atendimento do beneficiario, porém isso nao
impede que a Operadora venha a fazer o processo de junta médica, conforme pres-
creve paragrafo 2° do artigo 6° da Resolugdo 1956 do CFM, em momento posterior,
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para apurar possiveis responsabilidades do M A quando comprovada, posteriormente,
falta de ética ou falsidade ideoldgica ao se definir como urgéncia um procedimento
eletivo, por exemplo

O motivo exposto acima remonta a necessidade de as cooperativas terem bem defi-
nidos nos seus regimentos internos ou nos estatutos as penalidades para médicos que
comprovadamente venham a burlar a regulagao com mecanismos ou subterfugios
para obter possiveis vantagens, mesmo tendo ciéncia de estar provocando prejuizos
a sua cooperativa

O mais adequado € notificar o beneficiario ou familiar responsdvel de todos os passos
de seu processo de autorizagdo para que ele acompanhe a qualidade da regulacao mé-
dica assistencial dentro da legalidade e do cuidado que a Unimed tem em certificar a
adequada indicag¢ao do procedimento a que ele ird se submeter

Ressalta-se a importancia de que haja no processo registros da comunicagdo com o
MA e o beneficiario ou seu responsavel, sendo reconhecidos pela ANS no artigo 5°
da RN 424/17 os seguintes meios de comunicagdo para notificacdo: oficio enviado
pelos Correios com AR; telegrama com aviso de entrega; protocolo de entrega (M A ou
secretdria); ligacdo telefonica gravada; email com aviso de leitura ou outro veiculo de
comunicacio que comprove a ciéncia do MA de forma inequivoca

O modelo aqui apresentado é um projeto de regulacdo que pode sofrer melhorias. Esta
é uma proposta que traz uma sequéncia logica atualmente exequivel e apta a frear uma
grande chaga no setor da saude, que é o avanco dos conflitos de interesses na indicacdo
de procedimentos que envolvem a utilizagao de OPMESs e tratamentos com tecnologias
de maior custo.

No préximo capitulo, serd destacada a importancia dos registros formais dos pareceres
técnicos e de outros necessdrios a regulacao.
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Orientacoes para os casos de divergéncias com
apresentacao dos modelos de oficios ao médico
assistente, a beneficiarios e outros

Orientagoes para os casos de divergéncia da Operadora com
as solicitacbes de procedimentos pelo médico assistente
apresentando os modelos de oficios a serem usados e compondo
os dados minimos necessarios, conforme RN 424/17 da
ANS, acrescidos das justificativas legais e regulamentares
classificadas de acordo com os motivos das divergéncias

Na intencdo de facilitar a descricdo dos registros de motivos éticos, técnicos, legais e
normativos que deverao lastrear as divergéncias encontradas nas solicitacoes dos pro-
cedimentos, foram definidos modelos que poderdo servir de minuta basica aos parece-
res de acordo com os motivos abaixo descritos, sempre lembrando que cada uma dessas
minutas tem que ser adaptada ao caso concreto com todos 0s seus argumentos e levar
em conta: o contrato, a regulagdo da ANS, a legislacdo e as questdes éticas e técnicas.

Pareceres que envolvem uma divergéncia de ordem técnica na indicagao de
um procedimento, por contrariar estudos publicados de Medicina Baseada
em Evidéncias (MBE) com provas cientificas

Diante de um parecer médico com divergéncia de ordem técnica em relacdo a indica-
cdo do médico assistente cuja base de divergéncia esteja lastreada em estudos de MBE
publicados, na falta de evidéncias cientificas da indicagao do M A ou, ainda, na indica-
¢ao de procedimento que reconhecidamente esteja fora da pratica médica conhecida, o
oficio enviado ao M A deve ser complementado informando-se as clausulas das regras
do ¢rgao regulador e das normas éticas que tratam dos deveres do médico assistente
quanto a fundamentacdo de suas indica¢des nas terapias.
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Havendo uma divergéncia técnica na indicagao de procedimento em que o MA man-
tém a sua conduta terapéutica apds contato prévio com o médico mediador, quando
houver tentativa de mediac¢io, o médico responsavel técnico pela regulacio assisten-
cial da Operadora de Planos devera dar inicio a constituicdo de junta médica para a
tomada de decisao sobre a cobertura assistencial.

Minuta de oficio:
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“A Unimed .. [nome da operadora] recebeu solicitagdo para autoriza¢do do proce-
dimento ... [nome do procedimento - cddigo], encaminhada em ... [data], sob o n° ...
[nimero de identificacdo do pedido], referente ao beneficidrio ... [nome do(a) benefi-
cidrio(a), codigo de identificagdo e outros dados de identifica¢do].

Apés andlise da documentagdo apresentada, o auditor ... [nome do auditor e especia-
lista, quando houver], médico parecerista técnico desta operadora, constatou diver-
géncia técnico-assistencial no que se refere a sua solicitagdo: ...

Copia do Parecer Técnico: ... [descrever o parecer técnico, incluindo a divergéncia e
OPME, quando for o caso]

A orientagdo técnica descrita acima pelo médico auditor ou médico especialista,
que se demonstra divergente na indicag¢do do procedimento solicitado pelo me-
dico assistente, estd corroborada por estudos de evidéncia médica cientifica [ou
evidéncias de melhores prdticas reconhecidas na especialidade] e, com isso, a di-
vergéncia técnica se fundamenta naquilo que prevé o Cédigo de Etica Médica,
conforme transcrito abaixo:

Cédigo de Etica Médica (Resolucdo 1931 do CFM)
‘Capitulo II - Direito dos medicos
E direito do médico [..]

IT - Indicar o procedimento adequado ao paciente, observadas as prdticas cientifica-
mente reconhecidas e respeitada a legislagdo vigente. [...]

Capitulo V - Relagdo com pacientes e familiares
E vedado ao médico: [..]

Art. 32. Deixar de usar todos os meios disponiveis de diagndstico e tratamento, cien-
tificamente reconhecidos e a seu alcance, em favor do paciente.’

Sendo assim, a prerrogativa da escolha dos procedimentos por parte dos médicos
assistentes estd relacionada a sua ligagdo restrita a observacdo de prdticas cientifi-
camente reconhecidas. Essa situagdo tem clara conformagdo com a Resolugdo 1499
do CFM que, em seu artigo 1° resolveu ‘Proibir aos médicos a utilizagdo de prdticas
terapéuticas ndo reconhecidas pela comunidade cientifica’



Orientagdes para os casos de divergéncias com apresentagio dos modelos
de oficios ao médico assistente, a beneficiarios e outros

Considerando que a solicitagdo do médico assistente ndo tem lastro na melhor evi-
deéncia médica conhecida, ela confronta aquilo que prevé a ética médica pelo Conse-
lho Federal de Medicina, conforme indicado acima.

Desta forma, tendo em vista a indiscutivel conveniéncia do paciente e os termos do
art. 8° da Resolucdo 1614 do CFM e do art. 81 do Cédigo de Etica Médica, e visando
ao melhor tratamento no caso, solicita-se que a divergéncia seja superada por meio
de uma junta médica, caso queira manter sua indicagdo, para dirimir a divergén-
cia assistencial identificada nos termos da RN 08/98 do Consu e da RN 424/17 da
ANS, ambas da Agéncia Nacional de Satide Suplementar (alem da Resolug¢do 1956
do CFM quando se envolver uso de OPME).

Diante do exposto, indicam-se para sua apreciagdo e a escolha, desde jd, de um me-
dico desempatador para formar a junta médica, os doutores:

a)Dr(a). _____ - Especialidade: ...
b) Dr(a). - Especialidade: ...
¢)Dr(a). - Especialidade: ...
d)Dr(a). - Especialidade: ...

Nesses termos, solicita-se sua expressa manifestacdo, no prazo de 48h (quarenta e
oito horas) tteis a contar do recebimento desta, para formalizar o seu aceite, indi-
cando o nome do médico de sua escolha dentre os acima indicados. A resposta deve
ser encaminhada por meio de [incluir canal de comunicagdo].

Reitera-se que, nos casos de auséncia de resposta, intempestividade na resposta ou
recusa da indicagdo do desempatador, serd dado sequimento a Junta Médica com
profissional indicado pela operadora, dentre os acima listados, e a decisdo deverd
ser acatada, para fins de cobertura assistencial, como legisla a ANS na RN 424/17.

Outrossim, informa-se que o ndo fornecimento de toda a documentacdo e de exa-
mes que fundamentaram a solicitagdo do procedimento desobrigam a Operadora
da cobertura assistencial requerida.

Para esclarecimentos adicionais, solicita-se que entre em contato com o médico pre-
posto da operadora por meio dos canais de comunicagdo abaixo disponibilizados:

Fone: ...
Correio eletronico: ...

O oferecimento de junta meédica busca protecdo a satde do paciente levando em
consideragdo que a discordancia estd na falta de indicagdo lastreada na melhor
prdtica medica entendida no caso clinico do beneficidrio, pois as indica¢ées me-
dicas que contrariem ou tenham caréncia de niveis de evidéncia cientificos com-
provados podem causar, mormente, prejuizos a satide do paciente, ou colocd-lo em
situagdo de risco. Aléem disso, atende ao que preceitua o Codigo de Defesa do Con-
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sumidor no artigo 4° inciso V; no inciso I do artigo 6% no artigo 9° e, também, no
artigo 47, por entender que o favorecimento dado ao consumidor na drea de aten-
dimento médico se dd pela prestagdo de servigo que vise a prote¢do da sua saude,
oferecendo os servicos de acordo com o0s preceitos técnicos e éticos da medicina.

Responsdvel técnico da Operadora: ...”

Pareceres que envolvem uma divergéncia técnica na indicagao de procedimento,
por contrariar uma diretriz de utilizag¢ao estabelecida no rol da ANS:

Quando houver divergéncia técnica pelo fato de uma solicitagao estar em desacordo
com as diretrizes de utilizacdo da ANS, o parecer técnico devera demonstrar, com cla-
reza, que o quadro clinico e/ou laboratorial do paciente nao se enquadra no protocolo
estabelecido pela Diretriz de utilizacdao (DUT) da ANS e referir que as diretrizes estabe-
lecidas pela agéncia sdo lastreadas em evidéncia médica de reconhecimento cientifico.

Dessa forma, a divergéncia do auditor deve se ater a esse aspecto técnico para subsidiar
adecisao do médico responsdvel técnico da operadora e ligar isso ao aspecto contratual
de cobertura fora do rol da ANS.

Descreve-se a seguir um modelo de justificativa ao médico e beneficidrio que pode
acompanhar a contraindicacdo de um procedimento nesses casos:

“A .. [nome da operadora] recebeu solicita¢do para autorizagdo do procedimento ...
[nome do procedimento - codigo], encaminhada em ... [data], sob o n°... [niimero de
identificacdo do pedido], referente ao(a) beneficidrio(a) ... [nome do(a) beneficidrio(a),
codigo de identificagdo, outros dados de identificagdo].

Apés andlise da documentagdo apresentada, o auditor (ou meédico especialista) ...
[nome], representante desta operadora, constatou divergéncia técnico-assistencial
no que se refere a sua solicitagdo, considerando que o quadro clinico do paciente ndo
se enquadra nas diretrizes de utilizagdo da ANS para a cobertura do procedimento
em questdo.

Parecer Tecnico: ... [descrever o parecer tecnico que corrobora a questdo]

Como exposto nesse parecer do médico auditor (ou médico especialista) ... [nome], o
quadro clinico e/ou laboratorial do(a) paciente ndo se enquadra na diretriz de ntime-
ro... para utilizagdo do procedimento solicitado, conforme preconiza a resolugdo que
determina o rol de coberturas para os planos de saude editado pela ANS.

Observacao: quando a DUT estabelecida para determinada cobertura esta relacionada
as evidéncias cientificas, principalmente quando esta baseada em estudo clinico reali-
zado pela CONITEC; quando na forma solicitada pelo M A o tratamento € considerado
“off label”; e, ainda, quando o procedimento estd fora da evidéncia cientifica, o oficio
podera ser acrescido da seguinte redagdo:
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A indicagdo do procedimento em discussdo ndo encontra evidéncias com compro-
vagdo cientifica reconhecida pela comunidade médica [analisar se houve estudo do
Conitec nesse sentido, acrescentando essa informagdo, quando for o caso]. Nesses
termos, como as diretrizes de utilizagdo estabelecidas pela ANS sdo baseadas na
boa prdtica médica e, como prevé o Cédigo de Etica, € vedado ao médico deixar de
usar os meios cientificamente reconhecidos e seu direito de indicar procedimentos
tem que observar as prdticas cientificamente reconhecidas, o procedimento ndo tem
cobertura pelo plano de satide.

Codigo de Etica Médica (Resolugdo 1931 do CFM)
‘Capitulo II - Direito do médico
E direito do médico: [..]

II - Indicar o procedimento adequado ao paciente, observadas as prdticas cientifica-
mente reconhecidas e respeitada a legislagdo vigente. [...]

Capitulo V - Relag¢do com pacientes e familiares
E vedado ao médico: [..]

Art. 32. Deixar de usar todos os meios disponiveis de diagndstico e tratamento, cien-
tificamente reconhecidos e a seu alcance, em favor do paciente.’

A Resolugdo 1499 do CFM, em seu artigo 1° resolveu ‘Proibir aos médicos a utiliza-
¢do de prdticas terapéuticas ndo reconhecidas pela comunidade cientifica.

Dessa forma, a andlise técnica de divergéncia quanto a indicag¢do do procedimento
pelo meédico assistente busca a protecdo a saude do beneficidrio, levando em con-
sideracdo a falta de indicagdo lastreada na prdtica médica reconhecida que, sendo
assim, contraria o Cédigo de Etica Médica, pois as indicacées médicas que con-
trariem ou tenham caréncia de niveis de evidéncia cientifica comprovada podem
causar prejuizos, mormente, a saude do paciente ou colocd-lo em situagdo de risco.
Alem disso, a andlise atende ao que preceitua o Codigo de Defesa do Consumidor no
artigo 4° inciso V; no inciso I do artigo 6% no artigo 9° e, também, no artigo 47, por
entender que o favorecimento do consumidor na drea de atendimento médico se dd
pela prestagdo de servico que vise a proteg¢do da sua satide, oferecendo os servigos
de acordo com os preceitos técnicos e éticos da medicina.

Responsdvel técnico da Operadora: ...”
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Pareceres que envolvem solicitacoes de procedimentos com auséncia das
informagGes necessarias para avaliagcdo técnica do médico auditor ou
especialista, na existéncia de solicitacao de procedimento sem envio dos dados
e das informagdes necessadrias

Na falta de informacdes necessdrias para a formacao de um parecer técnico, serd neces-
saria arealizacdo de um parecer prévio da auditoria para que se possa, apos essa andlise
e formacao de parecer, tentar mediar com o médico assistente o envio das informacoes
e dos exames necessarios para a adequada avaliagao técnica. Caso nao haja sucesso, o
caminho serd constituir uma junta médica para cumprir a devida regulacdo.

Apés a descricao da opiniao técnica divergente do médico auditor e/ou do médico es-
pecialista a indicacdo do procedimento, sob a andlise de dados clinicos e/ou laborato-
riais insuficientes para a emissao do parecer de forma conclusiva, a justificativa para
divergir por falta de informagoes deverd ser descrita de forma clara. Cita-se abaixo um
possivel modelo de minuta a ser enviado ao médico assistente:

“A .. [nome da operadora] recebeu solicitagdo para autorizagdo do procedimento ...
[nome do procedimento - codigo], encaminhada em ... [data], sob o n°... [nimero de
identificacdo do pedido] .., referente ao(a) beneficidrio(a)... [nome do(a) beneficid-
rio(a), codigo de identificagdo e outros dados de identificagdao].

Apds andlise da documentagdo apresentada, o auditor (ou médico especialista) ...
[nome], representante desta operadora, constatou divergéncia técnico-assistencial
no que se refere a sua solicitagdo por falta de documentagdo diagnostica e/ou de
informagoes necessdrias para a avaliagdo do caso em questdo.

Parecer técnico: ... [descrever o parecer técnico, demonstrando a falta de informagdes
e de documentagdo diagndstical

Conforme pode ser analisado, os dados descritos pelo médico assistente e os exames
apresentados [ou a auséncia de dados e exames], por si s6, ndo sao elementos que po-
dem concluir pela realizagdo do procedimento solicitado ou indicd-lo dentro do que
prevé a melhor técnica, considerando que a realizagdo do procedimento solicitado
é passivel de riscos ... [cirirgicos, efeitos colaterais etc.] inerentes a esse tratamento.

Portanto, considerando esses aspectos e, ainda, que ndo foram atendidos os dados
solicitados ao médico assistente necessdrios ao parecer técnico de nosso médico au-
ditor (ou especialista), o parecer técnico da auditoria € negativo para a indicag¢do do
procedimento solicitado tendo em vista a falta dos elementos necessdrios para con-
cordar com tal conduta terapéutica. Ressalta-se que essa conduta estd em acordo
com o que preceitua o Cédigo de Etica, o artigo 2° da Resolucdo 1956 do CFM que
trata sobre a matéria, o pardgrafo 1° do inciso VI do artigo 22 da RN 387/15 da ANS
e o inciso I do artigo 7° da RN 424/17 da ANS.
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Destaca-se que, em havendo as informagoes solicitadas ao médico assistente em
novo pedido de solicitacdo de procedimento para o tratamento em questdo, con-
forme preceitua a ANS, sob a optica das novas informagdes técnicas apresentadas,
necessdrias a sua conclusdo, serd realizado novo parecer técnico.

Caso discorde e queira manter sua indicagdo terapéutica sem o envio das informa-
¢oes necessdrias, informa-se que serd indicada a constitui¢do de Junta Médica para
dirimir a divergéncia assistencial identificada, nos termos da RN 08/98 do Consu, do
art. 8° da Resolucdo 1614 do CFM, do art. 81 do Cédigo de Etica Médica e da Resolu-
¢do Normativa 424/17 da Agéncia Nacional de Satide Suplementar.

Diante do exposto, indicam-se para a sua apreciacdo e a escolha, no prazo de 48
horas titeis, de um médico desempatador para formar a junta médica, os doutores:

- Especialidade: ...

b) Dr(a). _____ - Especialidade: ...
¢)Dr(a). _____ - Especialidade: ...
d)Dr(a). _____ - Especialidade: ...

A resposta deve ser encaminhada por meio de [incluir canal de comunicagdo].

Reitera-se que, nos casos de auséncia de resposta, intempestividade de resposta ou
recusa da indicagdo do desempatador, serd dado seguimento a Junta Médica com
um profissional indicado pela operadora dentre os acima listados e a decisdo deverd
ser acatada, para fins de cobertura assistencial, como requla a RN 424/17 da ANS.

Outrossim, informa-se que caso o médico desempatador concorde que a falta de
documentacdo diagndstica impede a avaliac¢do clinica necessdria para a indica-
¢do do procedimento solicitado e este ndo for realizado pelo paciente, apds a sua
solicitagdo, esse fato desobriga a Operadora da cobertura assistencial requerida,
conforme reza a RN 424/17 da ANS.

Para esclarecimentos adicionais, solicita-se que entre em contato com o nosso medico
preposto da operadora por meio dos canais de comunicagdo abaixo disponibilizados:

Fone: ...
Correio eletronico: ...

Com isso posto, a andlise técnica de divergéncia quanto a indicag¢do do procedimen-
to pelo médico assistente busca a protecdo a satide do beneficidrio, levando em con-
sideragdo a falta de indicac¢do lastreada na prdtica médica reconhecida. A solicita-
cdo contraria o Cédigo de Etica Médica, pois as indicacoes médicas que contrariem
ou tenham caréncia de niveis de evidéncia cientifica comprovada podem causar,
mormente, prejuizos a satide do paciente ou colocd-lo em situagdo de risco.
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A andlise atende ao que preceitua o Codigo de Defesa do Consumidor no artigo 49
inciso V; no inciso I do artigo 6% no artigo 9° e, também, no artigo 47, por entender
que o favorecimento do consumidor na drea de atendimento médico se dd pela pres-
tagdo de servigo que vise a protegdo da sua satde, oferecendo os servigos de acordo
com os preceitos técnicos e éticos da medicina.

Responsdvel técnico da Operadora: ...”

Pareceres que envolvem uma divergéncia de ordem ética, quando um médico
solicita a indicacao de marca comercial exclusiva na realizagao de um
procedimento que envolve OPME

Quando ocorrer a solicitacao de marca comercial exclusiva para a realizacao de um
procedimento que envolve OPME e ndo existir controvérsia sobre a indicagdo técnica,
o médico auditor deverd expor que a solicitacdo da marca comercial exclusiva a reali-
zacio do procedimento fere o Cédigo de Etica Médica porque, tecnicamente, existem
outras marcas no mercado capazes de prover a realizacao do procedimento, com quali-
dade, dentro da terapia indicada ao tratamento do paciente.

Caso haja, na solicitagao, especificagoes suficientes para que a Operadora de Planos
possa indicar outras marcas, a autorizacao do procedimento devera ser dada com uma
ou mais marca(s) oferecida(s) pela Operadora, justificando, ao mesmo tempo, que a in-
dicacio da marca exclusiva pelo médico assistente fere o Cédigo de Etica Profissional.
Segue minuta de oficio ao médico assistente nessas situagoes:

“A .. [nome da operadora] recebeu solicita¢do para autorizag¢do do procedimento ...
[nome do procedimento - codigo], encaminhada em ... [data], sob o n°... [niimero de
identificacdo do pedido], referente ao/a beneficidrio(a) ... [nome do(a) beneficidrio(a),
codigo de identificacdo e outros dados de identificagdo].

Apos andlise da documentagdo apresentada, o auditor (ou medico especialista) ...
[nome], representante desta operadora, constatou a adequada indicag¢do técnica do
procedimento, porém esta apresenta uma divergéncia de ordem ética no que se refe-
re a solicitacdo de marca exclusiva....

Parecer técnico: ... [descrever o parecer tecnico, incluindo a divergéncia da marca
exclusiva de OPME]

A indicagdo de marca comercial exclusiva observada na solicita¢do do procedimen-
to fere frontalmente o Cédigo de Etica Médica nos seus artigos 68 e 69 e a Resolugdo
1956 do CFM nos artigos 1° e 39 que tratam sobre a matéria. Além do aspecto ético,
a decisdo fere o aspecto requlamentar definido pela ANS no pardgrafo 1° do artigo
22 da RN 387/15 e no artigo 7° da RN 424/17 da ANS.
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Nesse caso, caberd a operadora escolher a marca comercial dos materiais adequa-
dos de acordo com a especificacgdo solicitada pelo médico assistente, tecnicamente
adequada a terapia do paciente.

Resolugdo 1956 do CFM - arts. 1°e 3%

‘Art. 1° Cabe ao medico assistente determinar as caracteristicas (tipo, matéria-pri-
ma, dimensades) das Orteses, proteses e materiais especiais implantdveis, bem como o
instrumental compativel, necessdrio e adequado a execugdo do procedimento.

[]

Art. 3° E vedado ao médico assistente requisitante exigir fornecedor ou marca
comercial exclusivo.’

Sendo assim, solicita-se a vossa senhoria o obséquio de cumprir a resolugdo do CFM
acima descrita e o que reza o artigo 7° da Resolucdo 424/17 da ANS, que diz:

‘Art. 7°. No tocante a cobertura de orteses e proteses ligadas aos atos cirtirgicos lis-
tados no Rol de Procedimentos e Eventos em satide, deverdo ser observadas as se-
guintes disposigoes:

I - cabe ao profissional assistente a prerrogativa de determinar as caracteristicas
(tipo, matéria-prima e dimensoes) das orteses, das proteses e dos materiais especiais
- OPME necessdrios a execugdo dos procedimentos contidos no Rol de Procedimen-
tos e Eventos em Satude; e

IT - o profissional assistente deve justificar clinicamente a sua indicagdo e oferecer,
pelo menos, 3 (trés) marcas de produtos de fabricantes diferentes, quando disponi-
veis, dentre aquelas reqularizadas junto a ANVISA, que atendam as caracteristicas
especificadas.

Pardgrafo unico. A operadora deverd instaurar junta médica ou odontolégica quan-
do o profissional assistente ndo indicar as 3 (trés) marcas ou a operadora discordar
das marcas indicadas’

Diante disso, caso vossa senhoria insista na indicacdo de marca exclusiva, serd ins-
taurado o processo de junta médica. Por isso, desde jd, fica notificada a indicag¢do de
quatro nomes para a sua apreciac¢do e a escolha de um deles como desempatador,
para formar a junta médica, conforme rezam a RN 424/17 da ANS e a Resolugdo
1956 do CFM:

a)Dr(a). _____ - Especialidade: ...
b) Dr(a). - Especialidade: ...
¢)Dr(a). - Especialidade: ...
d)Dr(a). - Especialidade: ...

A resposta deve ser encaminhada por meio de ... [incluir canal de comunicagao].
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Reitera-se que, na auséncia de resposta, intempestividade da resposta ou recusa da
indicagdo do desempatador, serd dado sequimento a Junta Médica com profissional
indicado pela operadora, dentre os acima listados, e a decisdo deverd ser acatada,
para fins de cobertura assistencial, como normatiza a RN 424/17 da ANS.

Para esclarecimentos adicionais solicita-se que entre em contato com o(a) médico(a)
preposto(a) da operadora por meio dos canais de comunica¢do abaixo disponibili-
zados:

Fone: ...
Correio eletronico: ...

Com isso posto, alem de se firmar essa decisdo de acordo com os preceitos do Codigo
de Etica Médica, atende-se ao que preceitua o Cédigo de Defesa do Consumidor no
artigo 49, inciso V, e também no artigo 47, por se entender que o favorecimento do
consumidor na drea de atendimento médico se dd pela prestagdo de servigo de acor-
do com os preceitos técnicos e éticos da boa medicina que visem a protec¢do de sua
satde sem exploragdo econémica, sabendo que os custos na satide suplementar sdo
cobertos pelas mensalidades dos planos pagas pelos consumidores.

Responsdvel técnico da Operadora:...”

Em qualquer caso em que o médico venha a desqualificar, por escrito, uma
marca de OPME indicada pela Operadora e insista na marca exclusiva indicada
por ele, havera uma divergéncia de ordem ética e técnica. Etica porque ele
indica marca exclusiva; e técnica porque desqualifica tecnicamente a marca
oferecida pela Operadora

Nesses casos, 0 médico auditor ou especialista deverd produzir um parecer em respos-
ta a desqualificacao do médico assistente referente a marca oferecida pela Operadora,
notificando o M A de que a Operadora se obrigara a oficiar os érgaos competentes, in-
cluindo a Anvisa e o Inmetro, além do fabricante. Em sequéncia, devera ser instaurado
o processo de junta médica nos moldes descritos anteriormente.

De importancia fundamental na Junta Médica sera a formacao dos quesitos especificos
a serem respondidos pelo médico desempatador para abranger os aspectos técnicos e
éticos do caso concreto. Sao quesitos minimos a serem indagados, nesses casos:

. A desqualificagdo técnica apresentada pelo Médico Assistente da ... (Ortese, protese ou
do implante) da marca ... tem fundamento técnico reconhecido no meio medico?

« Searesposta for positiva, € de conhecimento que essa situagdo jd foi denunciada a Anvisa?

« Sendo foi denunciada a Anvisa, o médico desempatador entende que a Operadora deve,
na qualidade de representante de seus beneficidrios, fazer dentincia que desqualifica o
material ...?
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. Existem trabalhos cientificos que possam ser informados que confirmem a desqualifi-
cacgdo do material indicado pela Operadora da marca ..?

« Existem trabalhos cientificos que provem que a marca exclusiva solicitada pelo médico
assistente € a tinica que atende a terapia indicada para os pacientes em casos idénticos
ao do paciente em questdo?

« Considerando que a marca indicada pela Operadora ndo estaria qualificada, quais
outras marcas o médico desempatador entende que a Operadora pode oferecer para
atender a realizag¢do do procedimento com a qualidade necessdria ao tratamento do
paciente?

Se houver uma segunda marca oferecida pela Operadora em alternativa a primeira,
mas diferente da marca solicitada pelo médico assistente, devem-se somar aos
quesitos anteriores:

- A sequnda marca e sua especificagdo em substituicdo a primeira oferecida atendem
tecnicamente a necessidade do tratamento indicado ao paciente?

. Se a resposta for negativa, existem trabalhos cientificos que possam ser informados que
confirmem a desqualificagdo do sequndo material indicado pela Operadora da marca ...?

- Considerando que as marcas indicadas pela Operadora ndo estdo qualificadas, quais
outras marcas vossa senhoria entende que podem ser oferecidas para atender a reali-
zagdo do procedimento com a qualidade necessdria?

Como se pode observar, a formagao de quesitos para resposta do médico desempatador
é fundamental para que se possa gerar um documento técnico que busque a verdade,
além de se organizar o parecer técnico, facilitando o trabalho do médico desempatador
e evitando que ele omita dados importantes da conclusao.

Obs. 1 - Caso a justificativa técnica aponte problemas de outra natureza, com argumen-
tos de especificacao do material considerados “enganosos” para que a especificacao do
material solicitado somente se encontre na marca indicada, essa questao devera ser
dirimida na junta médica a ser exigida pela Operadora. Nesses casos, 0os quesitos a se-
rem emitidos pela Operadora ao médico desempatador deverao estar alinhados para
demover as justificativas do M A que estariam tentando ludibriar o processo de escolha
daquela marca pela Operadora.

Obs. 2 - Caso 0 M A ndo acate o resultado da junta médica, negando-se a realizar o pro-
cedimento com o material oferecido, cabera a Operadora providenciar um profissional
médico que dé andamento ao tratamento do paciente.
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Nos casos em que, nas solicitagoes dos médicos assistentes, vier solicitacao de
marca exclusiva e ndo existirem especificagoes técnicas suficientes para a
indicacao de outras marcas por parte da Operadora

Nesses casos, se o contato com o M A ndo surtir efeito, o caminho natural é a formacgdo
da junta médica nos moldes normais, cujos quesitos deverao ser direcionados a busca
de elementos que demonstrem intencao desvirtuada na especificagao do material pelo
profissional solicitante.

Modelo:
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“A .. [nome da operadora] recebeu solicita¢do para autorizagdo do procedimento ...
[nome do procedimento - codigo], encaminhada em ... [data], sob o n° [nimero de
identificacdo do pedido], referente ao(a) beneficidrio(a) ... [nome do(a) beneficidrio(a),
codigo de identificacdo e outros dados de identificagdo].

Apds andlise da documentagdo apresentada, o auditor (ou medico especialista) ...
[nome], representante desta operadora, constatou falta de informacgées que cum-
pram o artigo 1° da Resolugdo 1956 do CFM, além de ter sido ferido seu artigo 3°,
instaurando-se uma divergéncia de ordem ética no que se refere a solicitac¢do de
marca exclusiva; também feriu-se o Cédigo de Etica Médica nos seus artigos 68 e
69, conforme pode ser analisado no parecer da auditoria médica.

Parecer Tecnico: ... [descrever o parecer técnico, incluindo a divergéncia e OPME,
quando for o caso]

Resolugdo 1956 do CFM - arts. 1°e 3%

‘Art. 1° Cabe ao médico assistente determinar as caracteristicas (tipo, matéria-pri-
ma, dimensoes) das orteses, proteses e materiais especiais implantdveis, bem como
o instrumental compativel, necessdrio e adequado a execugdo do procedimento. [...]

Art. 3° E vedado ao médico assistente requisitante exigir fornecedor ou marca
comercial exclusivo.’

Sendo assim, solicita-se a vossa senhoria o obséquio de cumprir o que reza o artigo
7°.da RN 424/17 da ANS, que diz:

‘Art. 7° No tocante a cobertura de orteses e proteses ligadas aos atos cirurgicos lis-
tados no Rol de Procedimentos e Eventos em satde, deverdo ser observadas as se-
guintes disposicoes:

I - cabe ao profissional assistente a prerrogativa de determinar as caracteristicas
(tipo, matéria-prima e dimensdes) das drteses, das proteses e dos materiais especiais

- OPME necessdrios a execugdo dos procedimentos contidos no Rol de Procedimen-
tos e Eventos em Satde; e

II - o profissional assistente deve justificar clinicamente a sua indicacdo e oferecer,
pelo menos, 3 (trés) marcas de produtos de fabricantes diferentes, quando disponi-
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veis, dentre aquelas reqularizadas junto a ANVISA, que atendam as caracteristicas
especificadas.

Pardgrafo unico. A operadora deverd instaurar junta médica ou odontoldgica quan-
do o profissional assistente ndo indicar as 3 (trés) marcas ou a operadora discordar
das marcas indicadas.’

Diante disso, caso vossa senhoria insista em ndo complementar as informagéoes ne-
cessdrias para que a Operadora possa indicar outra marca, serd instaurado proces-
so de junta médica. Por isso, desde jd, vossa senhoria fica notificada de que, confor-
me rezam a RN 424/17 da ANS e a Resolugdo 1956 do CFM, indicam-se para sua
apreciag¢do os nomes de quatro médicos para a escolha de um deles como médico
desempatador, para formar a junta médica:

a)Dr(a). _____ - Especialidade: ...
b) Dr(a). _____ - Especialidade: ...
¢)Dr(a). _____ - Especialidade: ...
d)Dr(a). _____ - Especialidade: ...

A resposta deve ser encaminhada por meio de [incluir canal de comunicagdo].

Reitera-se que, nos casos de auséncia de resposta, intempestividade de resposta ou
recusa da indicagdo do desempatador, serd dado seguimento a Junta Médica com
profissional indicado pela operadora, dentre os acima listados e a decisdo deverd ser
acatada, para fins de cobertura assistencial, como edita a RN 424/17 da ANS.

Para esclarecimentos adicionais, solicita-se que entre em contato com o(a) médico(a)
preposto(a) da operadora por meio dos canais de comunica¢do abaixo disponibili-
zados:

Fone: ...
Correio eletronico: ...

Com isso posto, aléem de se firmar esta decisdo de acordo com os preceitos do Codigo
de Etica Médica, atende-se ao que preceitua o Cédigo de Defesa do Consumidor no
artigo 4° inciso V, e também no artigo 47, por se entender que o favorecimento do
consumidor na drea de atendimento médico se dd pela prestagdo de servico de acor-
do com os preceitos técnicos e éticos da boa medicina que visem a protecdo de sua
satide sem exploragdo econémica, sabendo que os custos na saude suplementar sdo
cobertos pelas mensalidades dos planos pagas pelos consumidores.

Responsdvel técnico da Operadora: ...”
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Para os casos acima a ANS define no Art. 14 da RN 424/17 que “a documentacao de
apoio para analise da divergéncia técnico-assistencial deverd ser disponibilizada ao
desempatador pela operadora, imediatamente apds a resposta do profissional assisten-
te ou apos transcorrido o prazo para manifestacao, nos termos do art. 11", que € de 48
horas tteis.

Com a auséncia de informacdes e/ou da apresentacao de exames que criem condicao
para que o médico desempatador possa emitir o seu parecer, sera levado em conta o
que reza o pardgrafo 5° do artigo 15% “Caso o beneficidrio deixe de realizar os exames
complementares solicitados pelo desempatador, havera prevaléncia da manifestacdo
do profissional da operadora, sendo facultado ao beneficiario reiniciar o procedimento
de autorizagdo, solicitando-o novamente.”

Parecer técnico quando for solicitado um procedimento experimental

Nos casos em que forem solicitados procedimentos experimentais, incluindo os of-
f-label, o parecer técnico devera relatar, tecnicamente, o cardter experimental da so-
licitacdo, expondo a necessidade do cumprimento da legislacdo que trata da matéria
e a questao ética envolvida por parte de quem os solicita, bem como a legislagao dos
planos de saude, que exclui essa cobertura.

Quando se descrever no parecer técnico que os procedimentos sao experimentais, é de
importancia descrever o que esta descrito e estabelecido no pardgrafo 1o do artigo 20
da RN 387/15.

Nessas situagoes, quando o médico assistente insistir na indicagao do procedimento
e o caso for para junta médica, é fundamental a formagdo de quesitos para respostas
do desempatador sobre as fundamentacdes que levam a conclusao técnica do mé-
dico auditor.

“A .. [nome da operadora] recebeu solicita¢do para autorizagdo do procedimento ...
[nome do procedimento - cédigo], encaminhada em ... [data], sob o niimero ... [ntimero
de identificacdo do pedido], referente ao(a) beneficidrio(a) ... [nome do beneficidrio(a),
codigo de identificagdo, outros dados de identificagdo].

Parecer Técnico do médico auditor (ou especialista): ...

Apds andlise da documentagdo apresentada, o auditor (ou medico especialista) ...
[nome], representante desta operadora, constatou que a solicitagdo do(s) procedi-
mento(s) é(sdo) de cunho experimental, conforme reza o pardgrafo 1°do artigo 20 da
RN 387/15 da ANS:

T- tratamento clinico ou cirtrgico experimental, isto €, aquele que:

a) emprega medicamentos, produtos para a satide ou técnicas ndo registrados/ndo
regularizados no paris;
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b) é considerado experimental pelo Conselho Federal de Medicina - CFM ou pelo
Conselho Federal de Odontologia - CFO; e

¢) ndo possui as indicagbes descritas na bula/manual registrado na ANVISA (uso
off-label).

Sendo assim, com base na Lei dos Planos de Satide (Lei 9656/98) em seu artigo 10,
inciso I, o procedimento ndo estd coberto, até porque, nos casos de procedimentos
experimentais, o Cédigo de Etica médico jd define nos artigos 100, 101 e 102 e seu
pardgrafo unico, conforme descrito abaixo, que os procedimentos de cardter experi-
mental ndo podem ser financiados por gestores da satide publica ou privada, e sim
pelos agentes financiadores de pesquisa.

Segundo o Cédigo de Etica Médica (Resolucdo 1931 do CFM), € vedado ao médico:

‘Art. 100. Deixar de obter aprovagdo de protocolo para a realiza¢do de pesquisa em
seres humanos, de acordo com a legislagao vigente.

Art. 101. Deixar de obter do paciente ou de seu representante legal o termo de consen-
timento livre e esclarecido para a realizac¢do de pesquisa envolvendo seres humanos,
apos as devidas explicagdes sobre a natureza e as consequéncias da pesquisa.

Pardgrafo unico. No caso do sujeito de pesquisa ser menor de idade, aléem do consen-
timento de seu representante legal, € necessdrio seu consentimento livre e esclareci-
do na medida de sua compreensdo.

Art. 102. Deixar de utilizar a terapéutica correta, quando seu uso estiver liberado
no Pais.

Pardgrafo unico. A utilizagdo de terapéutica experimental € permitida quando acei-
ta pelos 6rgdos competentes e com o consentimento do paciente ou de seu represen-
tante legal, adequadamente esclarecidos da situagdo e das possiveis consequéncias.’

Diante disso, a exclusdo contratual estd baseada no Cédigo de Etica profissional, na
Lei dos Planos de Satide (Lei 9.656/98) em seu artigo 10, inciso I, e no seu contrato.

Caso vossa senhoria insista na indicagdo do procedimento para o beneficidrio jul-
gado experimental pelo parecer técnico, serd instaurado processo de junta médica.
Por isso, indicam-se quatro nomes para a sua apreciacdo e a escolha de um deles
como desempatador para formar a junta médica, conforme rezam a RN 424/17 da
ANS e a Resolugdo 1956 do CFM, o que, desde jd, fica notificado:

Meédicos indicados:

a)Dr(a). - Especialidade: ...
b) Dr(a). - Especialidade: ...
c¢)Dr(a). - Especialidade: ...
d)Dr(a). _____ - Especialidade: ...
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Com isso posto, busca-se a protecdo a satde do beneficidrio e leva-se em conside-
ragdo a falta de indicac¢do lastreada na prdtica médica reconhecida, que contraria
o Cédigo de Etica Médica, pois as indicacoes médicas que contrariem ou tenham
caréncia de niveis de evidéncia cientifica comprovada podem causar, mormente,
prejuizos a saude do paciente ou colocd-lo em situagdo de risco. Alem disso, aten-
de-se ao que preceitua o Codigo de Defesa do Consumidor no artigo 4° inciso V; no
inciso I do artigo 6% no artigo 9° e, também, no artigo 47, por entender-se que o fa-
vorecimento do consumidor na drea de atendimento médico se dd pela prestacgdo de
servico que vise a protegdo da sua satde, oferecendo os servigos de acordo com os
preceitos técnicos e éticos da medicina.

Responsdvel técnico da Operadora:...”

Conduta quando o procedimento esta bem indicado tecnicamente, porém sao
solicitados cédigos da TUSS de procedimentos em discordancia com os propostos

Nesses casos deve-se partir do principio de que a regra € valorizar os procedimentos no
momento do pagamento, pelo que foi realizado, e nao pelo que foi autorizado. Isso vale
tanto para pagar um procedimento com valor menor que o autorizado como para um
valor maior do que fora autorizado. O que vale é o que foi realizado, que deve ser pago

da forma como preconizado na tabela de honorarios do intercambio.

O parecer do auditor médico devera se ater a indicacao técnica do procedimento e a for-
ma como ele entende que a tabela de honorarios remunera o procedimento, sem entrar
no mérito de autorizar ou negar codigos, o que ndo é a fungao do parecer técnico do mé-
dico auditor no momento da autorizacao. A autorizagdo é administrativa, sob responsa-
bilidade do médico regulador do procedimento tecnicamente necessario ao tratamento
do beneficiario. O parecer do médico regulador sobre a forma de pagar o(s) procedimen-
to(s) pelas regras conhecidas de valorizagdao podera ser emitido, para mais ou para me-
nos, apos a realizacdo do procedimento diante da sua devida cobranca, sendo discutido
em bases do procedimento ocorrido seguindo os critérios normais de valorizacdo.

Do ponto de vista técnico, as autorizagoes de procedimentos ou codigos da tabela para
remuneragao sao prerrogativas de responsabilidade do médico na fung¢ao de responsd-
vel técnico da operadora. O médico na fungdo de auditor emite um parecer técnico para
tomada de decisdo do responsavel técnico da Operadora.

Conduta quando é solicitada a realizacao de procedimento em hospital fora da
rede contratada pelo usuario

Na existéncia de solicitacao de cobertura em hospital fora da rede contratada para pro-
cedimento com indicagdo técnica adequada, torna-se necessaria, no parecer médico
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da auditoria, a demonstragdo ou descri¢do de que os hospitais da rede contratada pelo
beneficiario, a serem oferecidos em troca do hospital solicitado, tém condigdes técnicas
de realizar o procedimento de forma adequada e com qualidade, ou seja, uma confir-
macao técnica da capacidade dos hospitais oferecidos de terem qualidade assistencial
para atender o beneficidrio na sua necessidade de tratamento.

Com base no parecer técnico da auditoria é fundamental, nesses casos, que o médico
técnico ou administrativo da operadora nio faga uma negativa de cobertura, e sim uma
autorizagao ofertando a cobertura dentro dos hospitais da rede de contrato do paciente
nos quais podera ser realizado o procedimento.

Nesses casos, ¢ importante a mediacao em conversa gravada com o médico assistente e
0 paciente, caso seja necessaria a comprovacgdo posterior, oferecendo a ambos a cober-
tura nos hospitais da rede.

Por seguranga, deve-se sempre observar, antes de fazer qualquer negativa de cobertura
por “hospital fora da rede”, se o plano do beneficidrio ndo tem esse hospital vinculado
a rede do produto cadastrado na ANS. Isso é importante independentemente de deter-
minado hospital ter deixado de fazer parte da rede Unimed. Como se sabe, pode ocorrer
o erro de nao ter havido a devida autorizacao de redimensionamento de rede pela ANS
no produto do usuario, e erros dessa natureza podem gerar multas expressivas em caso
de negativa de cobertura.

Conduta diante de um parecer técnico de auditoria e/ou especialista estabelecendo
contrariedade a um ou dois materiais, instrumentos e/ou insumos solicitados ao
procedimento

Quando existir um instrumento, insumo ou material solicitado para realizagao de pro-
cedimento que ndo possua qualquer comprovacao cientifica de eficicia e/ou vantagem
terapéutica, essa citacdo devera ser parte integrante do parecer da auditoria, com fun-
damentacado técnica que deixe isso claro.

Qualquer justificativa técnica para negar um procedimento baseada unicamente em
norma estabelecida por decisao interna do sistema Unimed, sem que esteja lastreada
em fundamentacdo técnica baseada na boa pratica médica ou em regras estabelecidas
pelos comités de especialidades com base técnica reconhecida, é indefensavel perante
a ANS e o Judicidrio. A base de uma justificativa que contrarie a solicitacdo do M A de
materiais ou parte deles devera ser a fundamentacao técnica.

O médico técnico ou administrativo da Operadora, de posse do parecer da auditoria
com registro da inexisténcia de estudos reconhecidos que fundamentem a solicitacao
do médico assistente, devera oferecer a constituicao de junta médica para dirimir essa
divergéncia, caso o médico assistente insista em sua solicitacao apds tentativa de me-
diacao.
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Diante da formacao de junta médica nesses casos, € importante que se solicite, nos que-
sitos ao desempatador, se ha fundamentacdo cientifica que justifique a solicitacdo do
meédico assistente.

Nesses casos podera ser lembrado que a Resolu¢ao 1499 do CFM veda aos médicos, em
seu artigo primeiro, a utilizacao de praticas terapéuticas ndo reconhecidas pela comu-
nidade cientifica.

Importante:

A Lei8080/90, que regula as agdes e 0s servicos em saude no territério nacional, abran-
ge o sistema publico e o privado. Com base nessa norma, também poderao ser invoca-
dos nos oficios para melhor sustentar legalmente as questoes dos casos que envolvem
discussoes:

. Talta de evidéncias cientificas

. Tratamentos considerados experimentais
- Tratamentos nao autorizados pela Anvisa
. Tratamento considerados antiéticos

. QOutros

Sdo artigos da Lei 8080/90 que podem ser evocados, nesses casos:

“Art. 1° Esta lei regula, em todo o territorio nacional, as agdes e servigos de satide,
executados isolada ou conjuntamente, em cardter permanente ou eventual, por pes-
soas naturais ou juridicas de direito Publico ou ptrivado. |..]

Art. 19-0. Os protocolos clinicos e as diretrizes terapéuticas deverdo estabelecer os
medicamentos ou produtos necessdrios nas diferentes fases evolutivas da doenca ou
do agravo a saude de que tratam, bem como aqueles indicados em casos de perda
de eficdcia e de surgimento de intolerancia ou reagdo adversa relevante, provocadas
pelo medicamento, produto ou procedimento de primeira escolha. [...]

Pardgrafo unico. Em qualquer caso, os medicamentos ou produtos de que trata

o caput deste artigo serdo aqueles avaliados quanto a sua eficdcia, seguranca,

efetividade e custo-efetividade para as diferentes fases evolutivas da doenga ou
do agravo a satide de que trata o protocolo. [..]

Art. 19-T. Sdo vedados, em todas as esferas de gestdo do SUS:

I- 0 pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de medicamento, produto e proce-

dimento clinico ou ciriirgico experimental, ou de uso ndo autorizado pela Agén-
cia Nacional de Vigildncia Sanitdria - ANVISA;
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II - a dispensagdo, o pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de medicamento e
produto, nacional ou importado, sem registro na Anvisa. [...]

Art. 22. Na prestagdo de servigos privados de assisténcia a satide, serdo obser-
vados os principios éticos e as normas expedidas pelo érgdo de direcdo do Sistema
Unico de Satide (SUS) quanto as condi¢bes para seu funcionamento.”

Situacoes em que haja necessidade de notificagao dos beneficiarios/pacientes
ou seus representantes, quando for oficiado o médico assistente por divergéncia
técnica na indicagao do procedimento e tiver sido oferecido a ele a escolha de
médico para terceira opiniao

Como ja descrito no capitulo anterior, o beneficidrio ou seu representante legal devera
ser notificado ao mesmo tempo que o médico assistente nas situa¢des acima descritas.

Minuta de notificagao:

“Prezado(a) Senhor(a),

Nesta oportunidade, cumprimenta-se V.S.% e dd-se conhecimento sobre o andamen-
to do processo de autorizag¢ao do(s) procedimento(s) .., solicitado(s) pelo(a) médico(a)
assistente Dr(a). .., referente ao(a) beneficidrio(a) Sr(a). .., protocolado perante esta
operadora em xx de xxxxx de 20X X.

Informa-se que, devido a existéncia de divergéncias técnicas apontadas no parecer
técnico de nossa Auditoria Médica (ou em parecer de especialista), ofereceu-se ao
medico assistente a escolha de outro profissional, entre os quatro abaixo indicados,
para que, de comum acordo, represente opinido médica desempatadora, conforme
determinam o Cédigo de Etica Médica, a Resolucdo 1956 do Conselho Federal de
Medicina (CFM) e a Resolugdo Normativa 424/17 da Agéncia Nacional de Satde
Suplementar (ANS).

Meédicos oferecidos:

a)Dr(a). _____ (qualificagdo técnica ...)
b) Dr(a). _____ (qualificagdo técnica ...)
¢)Dr(a). (qualificagdo técnica ...)
d)Dr(a). (qualificagdo técnica ...)

Essa conduta busca cientificd-lo de que as medidas encaminhadas estdo de acordo
com os preceitos éticos e técnicos adequados ao caso especifico, buscando dirimir as
divergéncias técnicas quanto a indicagdo do procedimento surgidas no respeito ao
que € o mais adequado a satide pelo parecer médico da operadora.

Nesses termos, foi solicitada ao seu médico assistente expressa manifestacdo no
prazo de 48 horas, indicando o nome do médico de sua escolha dentre os acima
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indicados, para que se possa dar continuidade a regulagdo como determina a reqgu-
lamentacgdo da ANS.

A emissdo de parecer técnico do auditor medico (ou médico especialista) divergente
implica na necessidade de se oferecer junta médica para buscar, nesse caso, a prote-
¢do da satde do paciente. Considerando que as indicagdes médicas que contrariem
ou tenham caréncia de niveis de evidéncia cientifica comprovada podem causar,
mormente, prejuizos a satde do paciente ou colocd-lo em situagdo de risco, surge a
necessidade deste aviso, conforme preceitua o Codigo de Defesa do Consumidor no
artigo 4° inciso V; no inciso I do artigo 6% no artigo 9°e, também, no artigo 47, por se
entender que o favorecimento do consumidor na drea de atendimento médico se dd
pela prestagdo de servigo que vise a protegdo da sua satde, oferecendo servigos de
acordo com os preceitos técnicos e éticos da medicina.

Meédico representante: ...”

Modelo de oficio para notificar o médico assistente sobre o resultado de uma
junta médica desfavordvel a sua solicitacao

Conforme preconiza a regulamentacdo, o MA devera ser notificado do resultado da
Junta Médica. Apresenta-se abaixo o modelo de oficio com os dados essenciais que
devem ser utilizados:
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“Prezado(a) médico(a),

A .. [nome da operadora] com registro na ANS ... recebeu solicita¢do para autori-
zagdo do procedimento ... cédigo TUSS ... [nome do procedimento - cddigo], enca-
minhada em [data], sob o n°.. [nimero de identificagdo do pedido], referente ao(a)
beneficidrio(a).. [nome do(a) beneficidrio(a) e outras informagdes, tais como: idade,
sexo e endereco].

Especificagdo dos motivos da divergéncia quanto a indicagdo do procedimento: ...
Data em que foi solicitada a formagdo de junta médica: ...

Identificagdo do médico escolhido para o desempate e outros dados referentes a rea-
lizagdo da junta medica: ...

Resultado da junta medica: ...

Ao encaminhar o parecer técnico resultante da junta médica constituida para solu-
cionar a divergéncia ocorrida no processo de autorizacdo do(s) procedimento(s) aci-

ma especificado(s), tendo em vista a indiscutivel conveniéncia do paciente nos ter-
mos do art. 8° da Resolucdo 1614 do CEM, do art. 81 do Cédigo de Etica Médica e do
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tratamento definido no resultado da junta médica instalada conforme a RN 424/17
da ANS (e da Resolugdo 1956 do CFM), informa-se que a autorizagdo de cobertura se
dard nos exatos limites do referido parecer do médico desempatador.

O respeito a conclusdo do laudo técnico decorrente da junta médica estd embasado
nos termos do inciso V do art. 4 da Resolugdo do Conselho de Satide Suplementar 08
(Consu), nas Resolugdes Normativas da Agéncia Nacional de Satide Suplementar RN
424/17, que trata da matéria, e RN 387/15, no pardgrafo 1o do inciso VI do artigo 220,
bem como na Resolugdo 1956 do Conselho Federal de Medicina (CEM).

Nome completo do representante da operadora: ...
E-mail do representante da operadora: ...

Telefone de contato da operadora:..”

Modelo de oficio para notificar o beneficidrio sobre decisdo de Junta Médica
realizada para dirimir a divergéncia em relagdo a solicitagdo do médico
assistente

Conforme preconiza a regulamentacao da ANS, o beneficiario ou representante legal
devera ser notificado do resultado da Junta Médica. Apresenta-se abaixo um modelo
de oficio com os dados essenciais que devem ser apresentados:

“Prezado beneficidrio,

A .. [nome da operadora] com registro na ANS ... recebeu solicita¢do para autoriza-
¢ao do procedimento ... cddigo TUSS ... [nome do procedimento - codigo], encami-
nhada em ... [data], sob o n°... [nimero de identificagdo do pedido], referente ao(a)
beneficidrio(a).. [nome do(a) beneficidrio(a) e outras informagées, tais como idade,
sexo e endereco].

Especificagdo dos motivos da divergéncia quanto a indicagdo do procedimento: ...
Identificagdo do médico auditor e/ou especialista convidado da Operadora: ...
Data em que foi solicitada a formacgdo de junta medica: ...

Identificagcdo do(a) médico(a) escolhido(a) para o desempate e outros dados referen-
tes a realizacdo da junta meédica: ...

Resultado da junta médica: ...

Ao encaminhar o parecer técnico resultante da junta médica constituida para solucio-
nar a divergéncia ocorrida no processo de autoriza¢do do(s) procedimento(s) acima es-
pecificado(s), tendo em vista a indiscutivel conveniéncia do paciente nos termos do art.
8° da Resolucdo 1614 do CFM, do art. 81 do Cédigo de Etica Médica e da RN 424/17 da
ANS, e buscando o melhor tratamento no caso do paciente, informa-se que a autoriza-
¢do de cobertura se dard nos exatos limites do referido parecer do médico desempatador.
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O oferecimento de junta médica buscou a proteg¢do a satide do paciente dentro do
que preceituam o CFM e a ANS. Além disso, atende ao Codigo de Defesa do Consu-
midor no art. 4% inciso V; no inciso I do artigo 6% no artigo 9° e, também, no artigo 47,
por se entender que o favorecimento do consumidor na drea de atendimento médico
se dd pela prestagdo de servigo que vise a prote¢do da sua saude, oferecendo os ser-
vicos de acordo com os preceitos técnicos e éticos da medicina.

Nome completo do representante da operadora: ...
E-mail do representante da operadora: ...

Telefone de contato da operadora: ..”

Modelo de oficio nos atendimentos em regime de intercambio quando cooperado
da Unimed Executora comete infracdo de ordem ética

Nas situacoes de atendimentos no intercambio em que o médico assistente, de forma
evidente, cometa uma infragdo ética (ex. solicitagdo de marca exclusiva de OPME) e a
Unimed de Origem queira notificar a Unimed na condigao de executora (prestadora) para
cientifica-la da sua responsabilizacio pelos possiveis prejuizos causados a Unimed ori-
gem, entende-se ser de boa conduta enviar oficio antecipando-se ao fato para propiciar
uma possivel resolucdo preventiva, evitando a conduta irregular do médico assistente.
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“Prezado Presidente da Unimed ...,

Na oportunidade em que lhe cumprimentamos, dirigimo-nos a nossa coirmd, no
sentido preventivo de cientificar o problema que estamos enfrentando com o atendi-
mento prestado ao(a) nosso(a) beneficidrio(a) St(a),, cddigo de identificagdo, confor-
me copia de solicitagdo anexa (guia TISS ou outros), em que o(a) seu(sua) médico(a)
cooperado(a) Dr(a). solicitou a marca exclusiva de OPME (ou ndo acatou resultado
da junta medica legalmente estabelecida). Embora tenhamos entrado em contato
com o(a) M A, ndo houve reconsideragdo do fato.

Reitera-se que tal conduta de seu médico socio estd em desobediéncia ao que pre-
conizam o Cédigo de Etica Médica em seus artigos 68 e 69 [quando se tratar de
solicita¢do de marca exclusival, a Resolug¢do 1956 do CFM e as Resoluc¢bes 424/17 e
387/15 da ANS, transgredindo, desta forma, as deliberacgdes regimentais do Manual
de Intercambio que tratam da regulagdo assistencial nesse tipo de situagdo.

Por decorréncia, nos termos do item 12.4, subitem 23, do Manual de Intercambio
Nacional do Sistema Unimed, ndo restard outra alternativa a esta Unimed sendo
buscar, junto a essa coirmd, o ressarcimento dos possiveis prejuizos que a conduta
antirregimental de seu cooperado causar a Unimed ....
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Pelo acima exposto, solicita-se que essa coirmd, utilizando-se dos mecanismos de
controle internos, regimentais e/ou disciplinares, solicite a reconsideracdo do(a) re-
ferido(a) médico(a), seu(sua) sécio(a) cooperado(a), antecipando-se ao prejuizo que
a manutengdo da decisdo causard ndo so a esta Unimed como, principalmente, ao
beneficidrio do Sistema Unimed.

Meédico representante técnico da Unimed: ...”

Modelo de oficio aos médicos diretores técnicos dos hospitais em situagées
de divergéncia de ordem ética que envolvam a corresponsabilidade objetiva do
Diretor Técnico da institui¢do, dentro daquilo que prevé a Resolugdo n° 1.804
do Conselho Federal de Medicina

“Ao/A Diretor(a) Técnico(a) do Hospital
Prezado(a) Doutor(a),

Nesta oportunidade em que cumprimenta-se V.S.%, notifica-se que a solicitagdo feita
pelo(a) médico(a) assistente Dr(a)., referente ao(a) beneficidrio(a) Sr(a)., para a reali-
zagao do(s) procedimento(s), a ser(em) realizado(s) no hospital do qual o colega € Di-
retor Técnico responsduvel, apresenta indicios de infracdo ao Cédigo de Etica Médica
nos artigos 68°e 69° e a Resolugdo 1956 do Conselho Federal de Medicina (CFM).

Notifica-se, ainda, que foi solicitada a reconsiderac¢do do(a) médico(a) assistente,
mas, caso ela ndo ocorra, haverd necessidade de oficiar tais fatos ao Conselho Re-
gional de Medicina, o que poderd envolver a sua corresponsabilidade nos termos da
Resolugdo 1804 do CFM.

Nestes termos, pelo acima exposto, aguarda-se a sua manifestagdo num prazo de 48
horas tteis, para que se possa evitar tal situagdo, por meio do endereco eletronico
ou do telefone,, a respeito das providéncias adotadas por essa Dire¢do Técnica no
sentido de dar uma solug¢do adequada ao resguardo dos interesses do paciente, do
beneficidrio e da instituicdo da qual vossa senhoria é responsduvel técnico.

No aguardo,
Meédico responsdvel técnico: ...”
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Capitulo 11T

Modelo de registro para o momento da autorizacao de um procedimento
concedido por ordem judicial em favor do beneficiario

Diante de uma liminar concedida para autorizagao de um procedimento previamente
ndo autorizado, ou mesmo quando ela ocorre sem uma negativa prévia, devem-se re-
gistrar na autorizacao do procedimento determinadas questoes jad prevendo medidas
consideradas oportunas, conforme apresenta-se no final do capitulo II, “Existéncia de
medida judicial autorizando procedimentos’”.

“O(s) procedimento(s) estd(do) autorizado(s) em decorréncia de ordem judicial conce-
dida nos autos da agdo judicial n°, promovida por .

A Unimed ... se reserva o direito de ndo responder por eventuais prejuizos que esse(s)
procedimento(s) possa(m) causar ao paciente, considerando que a indicagdo do(a)
médico(a) assistente apresenta ... [indicios de infracdo ao Cddigo de Etica Médica
e/ou discordancia na indicagdo técnica do procedimento], situa¢do que afronta o
Codigo de Etica Médica e a Resolugdo 1956 do Conselho Federal de Medicina (CFM),
conforme parecer técnico do meédico auditor/especialista Dr. .., anexo.

A Unimed se reserva os direitos de discutir a a¢do impetrada no mérito posterior-
mente e de levar os indicios de transgressdo ética ao julgamento ético do Conse-
lho Regional de Medicina, orgdo requlador da atividade profissional. Alem disso,
reserva-se, também, o direito de discutir os valores dos materiais, das orteses e das
proteses utilizados no(s) procedimento(s) caso sejam incompativeis com 0s pregos
praticados no mercado, para se preservar de possiveis prejuizos de ordem economi-
ca oriundos da forma unilateral de imposigdo de pregos verificada na solicitagdo.

Meédico responsdvel técnico da Unimed: ..

Obs. Deverdo ser analisados os casos concretos em detalhes para melhor preenchimen-
to desse tipo de oficio.
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Orientagdes para os casos de divergéncias com apresentagio dos modelos
de oficios ao médico assistente, a beneficiarios e outros

Modelo de oficio quando se deve solicitar ao médico assistente, conforme
determina a Resolug¢do 1956 do CFM, o motivo da sua recusa do material (6rtese,
prétese etc.) proposto pela Operadora, para as providéncias cabiveis

“Prezado(a) Médico(a),

Acusando o recebimento de sua solicitagdo de autorizagdo de cobertura para o(s)
procedimento(s), referente ao(a) paciente Sr(a)., NOTIFICA-SE o(a) colega para que,
nos termos do art. 5° da Resolugdo 1956 do CFM, informe por escrito os motivos que
levaram V.S.° a desqualificar o(s) material(is) para a realiza¢cdo do(s) procedimen-
to(s) solicitado(s), de forma que possam ser tomadas as medidas sanitdrias cabiveis e
para que se possa pautar o fabricante sobre a qualidade de seus insumos oferecidos
a assisténcia a satde da populacgao.

Ressalta-se que a desqualificagcdo deverd ser técnica em relagdo a marca do ma-
terial indicado pela Operadora, ndo cabendo, nesses casos, recusa por motivos de
possiveis falhas ou desconhecimento teécnico do profissional em relagdo a marca de
material oferecido. Divergéncias quanto a medidas, a composicdo do material e a
outras razoes de ordem técnica poderdo ser dirimidas com a composi¢do de junta
meédica nos termos da Resolugdo 1956 do CFM e da RN 387/15 da ANS.

Meédico representante técnico da Unimed: ...”
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Tratativas entre o médico mediador e o médico assistente

Capitulo IV
Tratativas entre o médico mediador e o médico
assistente

Neste capitulo tratar-se-a dos aspectos que se julgam importantes quando o médico
regulador venha a entrar em contato com o médico assistente na tentativa de resolver
as situagdes controversas de forma amigdavel ou, ainda, para tentar criar um canal de
didlogo com ele.

O meio mais adequado e rapido para contato com o médico assistente € o contato tele-
fonico, na tentativa de acordar os possiveis encaminhamentos diante de divergéncias
técnicas e/ou éticas.

O contato teleféonico ndo elimina a necessidade dos registros documentais, com os de-
vidos protocolos de envio, para que se possa organizar de forma célere e formal. Os re-
gistros documentados devem ser realizados mesmo diante da existéncia de um acordo
em conversa gravada.

E-mails com registro de recebimento e oficios com protocolo de entrega também tém
sido aceitos pela ANS, agora confirmados na RN 424/17 como validos.

O interlocutor tem que estar preparado para discutir os pontos da divergéncia, sempre
focado nos aspectos técnicos descritos no parecer do auditor e/ou especialista, e para
apresentar as bases normativas que lastreiam as divergéncias. Deve-se preparar para
ndo levar a discussao para assuntos que nao interessam ao foco da regulagao e deve
ficar claro para o médico assistente que todo o processo esta de acordo com os preceitos
éticos estabelecidos pelo CFM.
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Conclusio

Conclusao

A intencao deste trabalho foi propor modelos para orientar os médicos que exercem a
funcdo de auditores e os que exercem a fungao de responsaveis técnicos das singulares
Unimed para que as atividades de autorizagdao dos procedimentos sigam um modelo
mais técnico e formal dentro das regras estabelecidas pelo érgao regulador, asseguran-
do a transmissao das informacgdes necessarias ao entendimento dos beneficiarios, dos
médicos assistentes e também do Judicidrio diante de divergéncias técnicas e éticas
presentes nas atividades que envolvem o dia a dia da regulagao médica assistencial.

Por fim, relembra-se a assertiva de que a melhor forma de convencimento dos benefi-
ciarios e dos fiscais da ANS, bem como do Judiciario, é a descricdo clara e objetiva nos
pareceres técnicos e encaminhamentos da regulacdo médica, demonstrando que, ao se
estabelecer a divergéncia de ordem técnica ou ética, vai-se ao encontro do beneficio
do paciente para livra-lo de possiveis interesses conflitantes ou erros de ordem técnica
que porventura possam prejudicar a saude do beneficidrio ou colocd-lo em situacao de
risco diante da realizacao de um procedimento cirirgico ou terapéutico desnecessdrio.

Saudacdes cooperativistas,

Paulo Roberto de Oliveira Webster
Diretor de Regulacao, Monitoramento e Servicos
Unimed do Brasil
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Anexos

Anexos

RESOLUCAO CFM N° 1.956/2010
(Publicada no D.O.U, de 25 de outubro de 2010, Se¢ao I, p. 126)

Disciplina a prescricdo de materiais implantduveis, orteses e proteses e determina arbitragem de
especialista quando houver conflito

O CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA, no uso das atribui¢bes conferidas pela Lei n° 3.268, de
30 de setembro de 1957, requlamentada pelo Decreto n° 44.045, de 19 de julho de 1958, respectiva
e posteriormente alterada pela Lei n° 11.000, de 15 de dezembro de 2004, e Decreto n° 6.821, de 14
de abril de 2009, e

CONSIDERANDO que o médico deve, em beneficio do seu paciente, agir com o mdximo de zelo e o
melhor de sua capacidade;

CONSIDERANDO que o meédico ndo pode renunciar a sua liberdade profissional, evitando que
quaisquer restrigbes ou imposicoes possam prejudicar a eficdcia e a corre¢do de seu trabalho;

CONSIDERANDO que para tal deve aprimorar-se continuamente quanto aos seus conhecimentos
técnicos e ao progresso da ciéncia médica;

CONSIDERANDO que ¢ direito do meédico indicar o procedimento adequado ao paciente,
observadas as prdticas reconhecidamente aceitas e respeitadas as normas legais vigentes no pars;

CONSIDERANDO que ¢ dever do medico utilizar todos os meios disponiveis de diagndstico e
tratamento a seu alcance em favor do paciente;

CONSIDERANDO que a Resolugdo CFM n° 1.614/01 disciplina a fungdo de auditoria médica;

CONSIDERANDO que € imperiosa a garantia de acesso aos medicos e, por conseguinte, aos
pacientes, da evolugdo tecnolégica comprovada cientificamente e liberada para uso no paris;

CONSIDERANDO que € vedado ao médico obter qualquer forma de lucro ou vantagem pela
comercializagdo de medicamentos, orteses, proteses, materiais especiais ou artigos implantdveis
de qualquer natureza, cuja compra decorra de influéncia direta em virtude de sua atividade
profissional;

CONSIDERANDO que reconhecidamente hd conflitos de ordens diversas entre médicos assistentes
eoperadoras de planos de satide, como tambem institui¢oes puiblicas da drea, quando da indicagdo
para uso de orteses, proteses e materiais implantdveis;

CONSIDERANDO que, de acordo com a Resolugdo CFM n° 1.804/06, os artigos implantdveis sdo
utilizados sob a supervisdo e responsabilidade do diretor técnico do hospital ou outro médico por
ele indicado;

CONSIDERANDO a necessidade de declaracdo de conflito de interesses na drea de pesquisa,
producgdo cientifica e educagdo continuada para maior transparéncia e imparcilidade na atividade
profissional;

CONSIDERANDO que deve ser respeitado o direito do paciente em receber informagdes quanto ao
seu diagndstico, progndstico, riscos e objetivos do tratamento, salvo quando a comunicagdo direta
possa lhe provocar dano, devendo, neste caso, ser feita a comunicagdo a seu representante legal;

CONSIDERANDO, finalmente, o decidido na sessdo plendria realizada em 7 de outubro de 2010,
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RESOLVE:

Art. 1°. Cabe ao médico assistente determinar as caracteristicas (tipo, matéria-prima, dimensoes)
das orteses, proteses e materiais especiais implantdveis, bem como o instrumental compativel,
necessdrio e adequado a execugdo do procedimento.

Art. 2°. O médico assistente requisitante deve justificar clinicamente a sua indicagdo, observadas
as prdticas cientificamente reconhecidas e as legislagdes vigentes no pars.

Art. 3°. E vedado ao médico assistente requisitante exigir fornecedor ou marca comercial exclusivos.

Art. 4°. As autorizagdes ou negativas devem ser acompanhadas de parecer identificado com o nome e
numero de inscrigdo no Conselho Regional de Medicina do médico responsduvel pelo mesmo.

Art. 5°. O médico assistente requisitante pode, quando julgar inadequado ou deficiente o material
implantdvel, bem como o instrumental disponibilizado, recusd-los e oferecer a operadora ou
instituicdo publica pelo menostrés marcasdeprodutos de fabricantes diferentes, quando disponiveis,
regularizados juntos a Anvisa e que atendam as caracteristicas previamente especificadas.
Pardgrafo tinico. Nesta circunstancia, a recusa deve ser documentada e se o motivo for a deficiéncia
ou o defeito material a documentacdo deve ser encaminhada pelo médico assistente ou pelo
diretor técnico da institui¢do hospitalar diretamente a Anvisa, ou por meio da cimara técnica de
implantes da AMB (implantes@amb.org.br), para as providéncias cabiveis.

Art. 6° Caso persista a divergéncia entre o médico assistente requisitante e a operadora ou institui¢do
publica, deverd, de comum acordo, ser escolhido um médico especialista na drea, para a decisdo.

§ 1° Esta decisdo ndo deverd ultrapassar o prazo de cinco dias tteis, contados a partir do conheci-
mento do responsdvel pela arbitragem.

§ 2° Cabe arbitragem mesmo nas situagdes de emergéncias, quando ndo for possivel pré-
autorizagdo e tenha sido usado material implantduvel, drtese ou protese.

§ 3% O médico que atua como drbitro tem direito a remuneragdo.

Art. 7. Esta resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo e revoga os dispositivos ao contrdrio.

Brasilia-DE. 7 de outubro de 2010

ROBERTO LUIZ D’AVILA HENRIQUE BATISTA E SILVA
Presidente Secretdrio-geral



Anexos

EXPOSICAO DE MOTIVOS DA CFM No 1.956/10

Hd muito, os Conselhos Federal e Regionais de Medicina emitem pareceres sobre conflitos
entre médicos assistentes e operadoras de planos de satide na questdo da prescricdo de materiais
implantdveis.

Em 11 de julho de 2008, o Parecer CFM n° 16/08, da lavra do conselheiro José Hiran da Sil-
va Gallo e vista do conselheiro Antonio Gongalves Pinheiro, consolidando vdrios outros pareceres
correlatos, trazia a sequinte ementa:

“Ndo hd justificativa para o médico exigir marca exclusiva comercial de produtos e/ou instru-
mentos para procedimentos, sendo garantido a ele o conhecimento antecipado de cadastro destes
no ambito do seu trabalho e também que devam ser consideras excepcionalidades para andlise”.

A sequir, foi decidida em sessdo plendria a necessidade de manifestagdo desta Casa, por
meio de resolucdo.

A Agéncia Nacional de Satide Suplementar, na Resolu¢do Normativa n° 211, de 11 de janei-
ro de 2010, estipula em seu art. 18, item X, pardgrafo 2°, algumas instrugdes sobre o assunto.

Foi entdo constituida uma comissdo para elaborar a proposta de resolucdo a ser discutida
em plendrio.

Apds reunides especificas foi elaborada esta proposta, que procura, de maneira cronologi-
ca, organizar a indicacdo, prescri¢do e dirimir possiveis conflitos dai decorrentes, sempre em busca
do melhor desempenho ético da medicina e da adequada assisténcia aos pacientes.

Brasilia, 7 de outubro de 2010

ANTONIO GONGCALVES PINHEIRO

Coordenador da comissdo para elaboragdo de resolugdo sobre a exigéncia de fornecimento
de materiais e instrumentos de determinada marca comercial para a realizac¢do de
procedimentos médicos
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RESOLUCAO NORMATIVA - RN N° 387, DE 28 DE OUTUBRO DE 2015
()

“Art. 22. O Plano Hospitalar compreende os atendimentos realizados em todas as modalidades de
internagdo hospitalar e os atendimentos caracterizados como de urgéncia e emergéncia, conforme
Resolugdo especifica vigente, ndo incluindo atendimentos ambulatoriais para fins de diagndstico,
terapia ou recuperagdo, ressalvado o disposto no inciso X deste artigo, observadas as seguintes
exigéncias:

§ 1° Para fins do disposto no inciso VI deste artigo, deve ser observado o sequinte:

I- cabe ao médico ou ao cirurgido-dentista assistente a prerrogativa de determinar as caracteris-
ticas (tipo, matéria-prima e dimensées) das drteses, das proteses e dos materiais especiais - OPME
necessdrios a execugdo dos procedimentos contidos nos Anexos desta Resolu¢do Normativa;

II - o profissional requisitante deve, quando assim solicitado pela operadora de plano privado
de assisténcia a satide, justificar clinicamente a sua indica¢do e oferecer pelo menos 03 (trés)
marcas de produtos de fabricantes diferentes, quando disponiveis, dentre aquelas requlariza-
das junto a ANVISA, que atendam as caracteristicas especificadas;

III - em caso de divergéncia clinica entre o profissional requisitante e a operadora, a decisdo ca-
berd a um profissional escolhido de comum acordo entre as partes, com as despesas arcadas pela
operadora; e

IV- o profissional requisitante pode recusar até trés nomes indicados por parte da operadora para
composicdo da junta medica.”



Anexos

RESOLUCAO NORMATIVA - RN N.° 424, DE 26 DE JUNHO DE 2017

Dispée sobre critérios para a realizagdo de junta medica ou odontologica formada para dirimir
divergéncia técnico-assistencial sobre procedimento ou evento em satide a ser coberto pelas opera-
doras de planos de assisténcia a satide.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Satide Suplementar - ANS, em vista do que dispem
os incisos VII, XXIII, XXIV, XX X1 e XXX VII do art. 4° e o inciso II do art. 10,ambos da Lei n° 9.961,
de 28 de janeiro de 2000; e a alinea “a” do inciso II do art. 30 da Resolug¢do Regimental - RR n° 01,
de 17 de margo de 2017, em reunido realizada em 21 de junho de 2017, adotou a sequinte Resolu¢do
Normativa - RN e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacdo.

CAPITULOI
DAS DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 1° Esta Resolugdo Normativa - RN dispée sobre critérios para a realizagdo de junta médica
ou odontoldgica formada para dirimir divergéncia técnico-assistencial sobre procedimento ou
evento em satide a ser coberto pelas operadoras de planos de assisténcia a satide.

Art. 2° Para fins do disposto nesta Resolucdo, considera-se:

I- autorizagdo prévia: mecanismo de requlagdo assistencial da operadora, previsto no contrato do
plano privado de assisténcia a satde, para gerenciar a utilizagdo dos servigos assistenciais pelo
beneficidrio;

IT - junta médica ou odontoldgica: junta formada por profissionais médicos ou cirurgiées-dentistas
para avaliar a adequacdo da indicagdo clinica do profissional assistente que foi objeto de divergéncia
técnico-assistencial pelo profissional da operadora, podendo ocorrer na modalidade;

a) presencial, quando se fizer necessdria a presenca do beneficidrio junto ao(s) profissional(ais)
meédico(s) ou cirurgido(oes)-dentista(s); ou

b) a distancia, na hipctese em que ndo for necessdria a presenca do beneficidrio junto ao(s) profis-
sional(ais) médico(s) ou cirurgido(oes)-dentistaf(s);

III - profissional assistente: médico ou cirurgiGo-dentista que:

a) solicitou o procedimento ou evento em satide a ser coberto pela operadora; ou

b) serd o responsdvel pela execugdo do procedimento;

IV - profissional da operadora: médico ou cirurgido-dentista designado pela operadora;

V - desempatador: o terceiro membro da junta médica ou odontoldgica, cuja opinido clinica decidird
a divergéncia técnico-assistencial, podendo ser profissional médico ou cirurgido-dentista ou os res-
pectivos conselhos profissionais; e

VI - abstengdo: ato do médico ou cirurgido-dentista desempatador em emitir parecer da junta
médica sem defini¢do da divergéncia.

Art. 3° Ndo se admite a realizagdo de junta medica ou odontoldgica nas seguintes situacoes:

I - urgéncia ou emergéncia;

II - procedimentos ou eventos ndo previstos nem no Rol de Procedimentos e Eventos em Satide e
nem no instrumento contratual;

III - indicagdo de orteses, proteses e materiais especiais - OPME utilizados exclusivamente em
procedimento ndo coberto pelo Rol de Procedimentos e Eventos em Satde, exceto nos casos de
procedimentos que sejam garantidos pelo contrato, ainda que ndo previstos no Rol; ou

IV - indicag¢do de OPME ou medicamento sem registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria
- ANVISA, ou para uso ndo constante no manual, instrugdo de uso ou bula (off label), exceto quando:

a) a Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS - CONITEC tenha demonstrado
as evidéncias cientificas sobre a eficdcia, a acurdcia, a efetividade e a seguran¢a do medicamento
ou do produto para o uso pretendido; e

b) a ANVISA tenha emitido, mediante solicitagdo da CONITEC, autoriza¢do de uso para forneci-
mento pelo SUS dos referidos medicamentos e produtos, nos termos do art. 21 do Decreto n° 8.077,
de 14 de agosto de 2013.
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Art. 4° A operadora poderd entrar em consenso com o profissional assistente em relagdo a conduta
clinica, antes da realizag¢do da junta médica ou odontoldgica, desde que observados os prazos de
garantia de atendimento previstos no art. 3°da RN n° 259, de 17 de junho de 2011.

§ 1° Se houver junta médica ou odontoldgica, o prazo para a realizag¢do do procedimento, ou para
a apresentagdo do parecer técnico conclusivo do desempatador que indica a ndo realizagdo do
procedimento, ndo poderd ultrapassar os prazos de garantia de atendimento.

§ 2° Os prazos da garantia de atendimento serdo suspensos por 3 (trés) dias tteis quando o desempa-
tador solicitar exames complementares, bem como na auséncia comunicada do beneficidrio a junta
presencial, nas formas previstas, respectivamente, no § 3°do art. 15 e no pardgrafo tnico do art. 16.

§ 3° A suspensdo dos prazos para a garantia de atendimento poderd ocorrer uma tinica vez.

Art. 5° As notificagdes entre operadora, profissional assistente, desempatador e beneficidrio pode-
rdo se dar por meio de Aviso de Recebimento - AR, telegrama, protocolo assinado pelo profissional
assistente ou seu subordinado hierdrquico, liga¢do gravada, por e-mail com aviso de leitura ou
outro veiculo de comunicagdo que comprove sua ciéncia inequivoca.

Pardgrafo unico. O Anexo I desta Resolucdo sugere os modelos de notificagdo ao beneficidrio e ao
profissional assistente.

CAPITULOII
DAS DISPOSIGOES GERAIS

Secao I
Da Formacdo da Junta Medica ou Odontoldgica

Art. 6° As operadoras devem garantir, em situagées de divergéncia técnico-assistencial sobre pro-
cedimento ou evento em satide a ser coberto, a realizagdo de junta médica ou odontoldgica, com
vistas a solucionar referida divergéncia quanto ao procedimento indicado.

§ 1° A junta médica ou odontoldgica serd formada por trés profissionais, quais sejam, o assistente,
o da operadora e o desempatador.

§ 2° O profissional assistente e o profissional da operadora poderdo, em comum acordo e a qual-
quer momento, estabelecer a escolha do desempatador.

§3°0 comum acordo na escolha do desempatador, previsto no § 2° ndo desobriga a operadora do
cumprimento das demais exigéncias para a realizag¢do da junta méedica ou odontoldgica.

§ 4° 0 parecer do desempatador serd acatado para fins de cobertura.

§ 5° A operadora deverd garantir profissional apto a realizar o procedimento nos termos indicados
no parecer técnico conclusivo da junta.

Art. 7° No tocante a cobertura de drteses e proteses ligadas aos atos cirtirgicos listados no Rol de
Procedimentos e Eventos em satde, deverdo ser observadas as sequintes disposigoes:

I - cabe ao profissional assistente a prerrogativa de determinar as caracteristicas (tipo, materia-
-prima e dimensées) das drteses, das proteses e dos materiais especiais - OPME necessdrios a
execugdo dos procedimentos contidos no Rol de Procedimentos e Eventos em Satide; e

II - o profissional assistente deve justificar clinicamente a sua indicac¢do e oferecer, pelo menos, 3
(trés) marcas de produtos de fabricantes diferentes, quando disponiveis, dentre aquelas requlariza-
das junto a ANVISA, que atendam as caracteristicas especificadas.

Pardgrafo tinico. A operadora deverd instaurar junta médica ou odontolégica quando o profissio-
nal assistente ndo indicar as 3 (trés) marcas ou a operadora discordar das marcas indicadas.

Art. 8° A junta médica deverd ser composta somente por medicos e a junta odontoldgica somente
por cirurgides-dentistas.

§1° Poderd integrar como desempatador, se convidado, em comum acordo entre profissional assistente
e o profissional da operadora, para opinar em assuntos de sua competéncia:

I - o cirurgido-dentista na junta médica; ou
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II - 0 médico na junta odontoldgica.

§ 2° O desempatador da junta deverd ter habilitagdo em especialidade apta a realizagdo do pro-
cedimento solicitado, de acordo com a defini¢do do Conselho Federal de Medicina - CFM ou do
Conselho Federal de Odontologia - CFO.

Art. 9° A operadora arcard com os honordrios do desempatador, inclusive despesas de passagem
e estadia, quando necessdrio.

§ 1° Sob nenhuma hipétese o beneficidrio poderd ser obrigado a arcar com as despesas do de-
sempatador.

§ 2° As despesas previstas no caput serdo devidas ao profissional assistente, quando solicitado a
participar de junta presencial.

Secao II
Do Processo de Composicdo da Junta Médica ou Odontoldgica

Art. 10. A operadora deverd notificar, simultaneamente, o profissional assistente e o beneficidrio,
ou seu representante legal com documento circunstanciado que deverd conter:

I-aidentificagdo do profissional da operadora responsdvel pela avalia¢do do caso;
IT - os motivos da divergéncia técnico-assistencial;

IIT - a indicagdo de quatro profissionais para formar a junta, acompanhada de suas qualificagdes,
conforme previsto no Programa de Qualificagdo dos Prestadores de Servicos na Satide Suplemen-
tar - QUALISS, ou curriculo profissional;

IV - a previsdo de prazo para a manifestacdo do profissional assistente;

V - a notificagdo de que na recusa, intempestividade ou siléncio do profissional assistente quanto
a indicagdo do desempatador para formar a junta, haverd elei¢do, pela operadora, dentre os indi-
cados, conforme inciso III, do médico ou cirurgido-dentista desempatador;

VI-ainformagdo de que o beneficidrio ou o médico assistente deverdo apresentar os documentos
e exames que fundamentaram a solicita¢do do procedimento; e

VII - a informagdo de que a auséncia ndo comunicada do beneficidrio, em caso de junta presen-
cial, desobrigard a operadora a cobrir o procedimento solicitado, nos termos do art. 16.

Pardgrafo tnico. A notificagdo ao beneficidrio para dar conhecimento da formagdo da junta deverd
conter as informagdes previstas neste artigo, descritas em linguagem adequada e clara, inclusive as
relacionadas ao disposto nos incisos V, VI e VII do caput, observado o disposto no art. 5°.

Art. 11. O profissional assistente terd o prazo de 2 (dois) dias tteis, contados da data do recebimento
da notificagdo do art. 10, para manter a indicagdo clinica ou acolher os motivos da divergéncia técni-
co-assistencial da operadora, observado o disposto no art. 5°.

§ 1° Se o profissional assistente mantiver sua indicagdo clinica, compete-lhe escolher um dos pro-
fissionais sugeridos pela operadora para formagdo da junta.

§ 2°Em caso de recusa, intempestividade ou siléncio do profissional assistente quanto a indicagdo
do desempatador para formar a junta, caberd a operadora indicar imediatamente um profissional
dentre os quatro sugeridos.

Art. 12. Os profissionais sugeridos pela operadora deverdo ser, preferencialmente, indicados a
partir de listas previamente disponibilizadas pelos conselhos profissionais, pela competente so-
ciedade da especialidade médica ou odontologica ou por associagdo médica ou odontoldgica de
dambito nacional, que seja reconhecida pelo respectivo Conselho.

Pardgrafo tinico. E facultado as operadoras firmar acordos com conselhos profissionais para atua-
rem como desempatadores em juntas médicas ou odontoldgicas, hipdtese que exclui a indicagdo
prevista no inciso III do art. 10.

6l
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Secao 111
Do Procedimento da Junta para Soluc¢do da Divergéncia

Art. 13. A junta poderd ser realizada nas modalidades presencial ou a distancia, definida a critério
do desempatador.

§ 1° A junta a distancia poderd ocorrer por videoconferéncia ou mediante andlise de exames e de
demais documentos pelo desempatador, em conjunto ou ndo com o médico ou cirurgido-dentista
profissional assistente e o profissional da operadora.

§ 2° A junta presencial deverd contar, ao menos, com a presenca do desempatador e do beneficidrio.

§ 3° Em caso de junta presencial, a operadora deverd fornecer ao beneficidrio a opgdo de 3 (trés)
diferentes datas para sua realizac¢do, observadas as formas de notificagdo previstas no art 5°.

§ 4° Quando houver a necessidade da junta presencial, esta deverd ser realizada no Municipio de
residéncia do beneficidrio.

§ 5° Na necessidade excepcional de junta presencial realizada fora do Municipio de residéncia do
beneficidrio ou em Municipios limitrofes, a operadora estard obrigada a cobrir as despesas advin-
das do transporte e estadia do beneficidrio.

§ 6° A garantia de transporte e estadia se estende ao acompanhante do beneficidrio menor de
18 (dezoito) ou maior de 60 (sessenta) anos, portador de deficiéncia ou que, por sua condig¢do de
satde, devidamente declarada e atestada por médico, ndo possa se locomover sem o auxilio de
acompanhante.

§ 7° Caso o beneficidrio esteja impossibilitado de se deslocar por imperativo clinico declarado pelo
profissional assistente, a junta presencial deverd ser realizada no local onde ele se encontra, devendo
a operadora arcar com os custos advindos de eventual deslocamento de seus membros.

§ 8° Serd considerada encerrada a junta, com a prevaléncia da indicag¢do clinica do profissional
assistente, se a operadora ndo garantir transporte e estadia do beneficidrio e seu acompanhante,
ou dos membros da junta, quando necessdrio.

Art. 14. A documentagdo de apoio para andlise da divergéncia técnico-assistencial deverd ser
disponibilizada ao desempatador pela operadora, imediatamente apds a resposta do profissional
assistente ou apds transcorrido o prazo para manifestagdo, nos termos do art. 11.

Art. 15. O desempatador deverd se manifestar, preliminarmente, em até 2 (dois) dias titeis, a partir
da ciéncia de sua indicagdo, sobre a suficiéncia dos exames apresentados e a necessidade de pre-
senca do beneficidrio na junta.

§ 1°E vedado a operadora divergir da manifestacdo de que trata o caput, bem como solicitar exa-
mes complementares para a elaboragdo do parecer clinico do desempatador.

§ 2° Caso o desempatador ndo se manifeste comprovadamente nesse periodo, ndo poderd alegar
insuficiéncia de exames, nem exigir a presenga do beneficidrio na junta.

§ 3°0 desempatador poderd solicitar, fundamentadamente, exames complementares previstos no
Rol de Procedimentos e Eventos em Satde vigente, caso em que serd suspenso o prazo da garantia
de atendimento a partir da data da solicitagdo desses exames, conforme previsto nos §§ 2°e 3°do
art. 4° e observado o disposto no art. 5°.

§4° Os exames solicitados pelo desempatador deverdo ser cobertos pela operadora sem a necessi-
dade de autorizagdo preévia, observada a segmentagdo contratada.

§5° Caso o beneficidrio deixe de realizar os exames complementares solicitados pelo desempatador,
haverd prevaléncia da manifestagdo do profissional da operadora, sendo facultado ao beneficidrio
reiniciar o procedimento de autorizagdo, solicitando-o novamente.

Art. 16. A auséncia ndo comunicada do beneficidrio implica a prevaléncia da manifestagdo do
profissional da operadora, sendo facultado ao beneficidrio reiniciar o procedimento de autoriza-
¢do, solicitando-o novamente.

Pardgrafo tinico. Comunicada a auséncia do beneficidrio, deverd ser agendada uma nova data
para a realizagdo da junta presencial, caso em que serd suspenso o prazo da garantia de atendi-
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mento, contados da primeira data prevista para realizagdo da junta presencial, conforme previsto
nos §§ 2°e 3°do art. 4° e observado o disposto no art. 5°.

Art. 17. A abstenc¢do ou auséncia injustificada do desempatador implica a prevaléncia da indica-
¢ao clinica do profissional assistente.

Pardgrafo tinico. A absten¢do a que se refere o caput poderd ocorrer em qualquer das modalidades
de junta previstas no art. 13.

Art. 18. A junta deverd ser concluida com a elaboragdo de parecer técnico do desempatador, que
deverd ser devidamente fundamentado, ressalvada a ocorréncia da hipdtese prevista no art. 17.

Art. 19. A operadora deverd informar ao beneficidrio e ao profissional assistente o resultado da and-
lise clinica realizada pela junta em até 2 (dois) dias tteis apos sua elaboragdo, na forma do art. 5°

§1° O parecer técnico conclusivo estard disponivel ao beneficidrio, bem como os documentos con-
tendo todas as informagdes, em linguagem adequada e clara, acerca da conclusdo da junta e dos
meios de contato com a operadora.

§ 2° O beneficidrio, caso assim solicite, terd acesso, sem 6nus, aos registros a que se refere o §1° que
lhe deverdo ser encaminhados por correspondéncia ou meio eletronico, no prazo mdximo de 24
(vinte e quatro) horas, contado da respectiva solicitagao.

Art. 20. A indicagdo constante do parecer conclusivo do desempatador pela ndo realizagdo do
procedimento, ndo caracteriza negativa de cobertura assistencial indevida por parte da ope-
radora, desde que cumpridos todos os procedimentos estabelecidos nesta Resolugdo, inclusive
quanto as notificagdes do profissional assistente e do beneficidrio.

CAPITULOIII
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 21. As operadoras deverdo guardar as informagdes e todos os documentos relativos as juntas
medicas ou odontoldgicas realizadas, com, no minimo, os dados referentes ao:

I - beneficidrio;

II - procedimento solicitado;

III - profissional assistente, profissional da operadora e desempatador;
IV - motivo da divergéncia técnico-assistencial; e

V - resultado da junta.

§1°0 Anexo II desta Resolugdo sugere o modelo de como as operadoras deverdo registrar, armaze-
nar e disponibilizar a ANS, quando requisitadas, as informagdes e os dados relacionados as juntas
medicas ou odontoldgicas realizadas.

§ 2° Os documentos, fisicos ou digitais, relativos as juntas médicas ou odontolégicas deverdo ser
guardados e disponibilizados a ANS sempre que requisitados, respeitado o sigilo médico acerca
das informagées de satide do beneficidrio, de acordo com legislagdo especifica.

Art. 22. Esta Resolucdo Normativa se aplica aos planos contratados na vigéncia da Lei n° 9.656,
de 1998, ou a ela adaptados.

Art. 23. A DIPRO poderd editar atos complementares ao disposto nesta RN.

Art. 24. A inobservancia desta Resolugdo ensejard a aplicagdo de san¢do administrativa por des-
cumprimento de regras referentes a adocdo e utilizagdo dos mecanismos de regulag¢do do uso dos
servigos de satde, exceto quando a conduta for tipificada como negativa de cobertura, caso em
que serd aplicada a sangdo especifica.

Art. 25. Esta Resolugdo Normativa e seus Anexos estardo disponiveis para consulta e copia no sitio
institucional da ANS na Internet - www.ans.gou.br.

Art. 26. Esta Resolugdo Normativa entra em vigor em 60 (sessenta) dias da data da sua publicagao.

DIRETOR-PRESIDENTE
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REFERENCIAS LEGAIS

Lei 8078/90: Codigo de defesa do consumidor

Lei 8080/90: SUS - Sistema Unico de Satide

Lei 9656/98: Lei dos planos de satide

Lei 9961/00: Lei de criagdo da Agéncia Nacional de Satide Suplementar - ANS
Resolugdo Normativa - RN/ANS n° 259/11 - Prazos mdximos de atendimento
Resolugdo Normativa - RN/ANS n° 387/15 - Rol de procedimentos

Resolugdo Normativa - RN/ANS n°424/17 - Junta Médica para divergéncias técnicas
Resolugdo CFM n°1342/91 - Responsabilidade do Diretor Técnico e do Diretor Clinico
Resolu¢do CFM n°1614/01 - Inscri¢do de medico auditor nos conselhos

Resolugdo CFM n°1804/06 - Normas para utilizagdo de materiais de implantes
Resolucdo CFM n°1931/09 - Cddigo de Etica Médica

Resolugdo CFM n°1956/09 - Prescrigdo de materiais implantdveis, orteses e proteses
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