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2> A saude suplementar é prevista pelo
artigo 199 da Constituicdo Federal e
regulamentada pela Lei 9.656/1998. A
regulacdo setorial pertence a Agéncia
Nacional de Saude Suplementar (ANS),
criada pela Lei 9.961/2000. Em pouco
mais de uma década, a saude suple-
mentar apresentou um processo de
crescimento e hoje atende cerca de 25%
da populacdo brasileira, para um total
de mais de 47 milhdes de beneficiarios.

O interesse dos brasileiros pelo plano
de saude esta ligado a qualidade dos
servigos prestados e a possibilidade de
acesso ao sistema privado de saude de
forma célere, sob rigorosos padrdes
de exigéncia, o que, a0 mesmo tempo,
desperta expectativas dos usuarios de
que toda a estrutura fisica, tecnolégica
e humana esteja acessivel a qualquer
instante, nem sempre considerando
um conjunto de regras e normas bas-
tante claras em relacdo aos direitos e
deveres dos envolvidos no contrato ora
pactuado. Se o plano de saude se con-
verteu em objeto de desejo do brasilei-
ro, torna-se importante haver clareza
sobre os diplomas legais que regem o
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setor e o contrato entre as partes. Nessa
publicacdo trataremos das normas para

cobertura de medicamentos pelas opera-
das de saude. A cada dois anos, a Agéncia
Nacional de Saude (ANS) atualiza o Rol de
Procedimentos e Eventos em Salde, que
é uma listagem obrigatéria de exames, ci-
rurgias e procedimentos. Sdo incluidos me-
dicamentos de alta complexidade para o
tratamento de diversas doencas. Ficam ex-
cluidos da cobertura os medicamentos que
ainda ndo constam desse Rol da ANS. Além
disso, a legislacdo proibe o fornecimento
de medicamentos sem registro na Anvisa
ou off label (aplicagdo de uso para terapias
ndo previstas no ato de registro e autoriza-
¢do de venda pela Anvisa).

E importante considerar que o principio
elementar da salde suplementar se baseia
no mesmo aplicado a qualquer seguro: o
mutualismo. Por esse preceito, o sistema
de saude suplementar busca o equilibrio
econdmico e assistencial a partir de alguns
pactos entre os beneficiarios, o que signifi-
€a, na pratica, que os mais jovens subsidiam
parte dos custos de saude dos idosos, e os
que gozam de melhor saude subsidiam par-
te dos custos dos menos saudaveis. Sem o




mutualismo, os planos de saude ndo teriam
condicbes de se manter, pois haveria o esta-
belecimento da chamada “sele¢do adversa”:
apenas usuarios que necessitam daquele
servico pagariam para té-lo. Caracteriza-se,
assim, uma adesao ocasional somente para
o cuidado de uma necessidade especifica,
sem a intencdo de prosseguir, deixando de
contribuir para a mutualidade e comprome-
tendo a sustentabilidade do fundo mantido
pelos demais beneficiarios a longo prazo.

“TORNA-SE
IMPORTANTE HAVER
CLAREZA SOBRE OS
DIPLOMAS LEGAIS QUE
REGEM O SETOR E OS
CONTRATOS ENTRE

AS PARTES...”

Ndo menos importante é assinalar que, para
a precificacdo justa, o modelo se baseia em
projecdes de custos, perfis epidemiolégicos
e demograficos, além de estimar a expectati-
va de vida dos usuarios do sistema e assumir
riscos inerentes a chamada “assimetria de
informacdes” - ou seja, o desconhecimento
prévio do histérico de salde do beneficiario
antes da assinatura de contrato e ingresso
no plano.

O objetivo dessa publica¢do se limita a ofe-
recer um conjunto de informagdes sobre o
sistema de saude suplementar e, assim, pro-
ver insumos técnicos referendados para a
tomada de decisao.
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COMO FUNCIONA:
COBERTURA PARA MEDICAMENTOS

Os planos de saude incluem cobertura
para medicamentos, atualizada a cada
dois anos pelo Rol de Procedimentos e
Eventos em Saude da ANS. Sdo medi-
camentos indicados em circunstancias
como internagdo hospitalar, tratamen-
to de doencas graves como o cancer e
esclerose multipla.

As operadoras de saude devem cobrir
os medicamentos registrados na Anvi-
sa, que sejam ministrados em ambien-
te ambulatorial/hospitalar e com indi-
cagdo para os tratamentos previstos na
bula registrada.

Existem algumas excec¢bes de medi-
camentos domiciliares que devem ser
cobertos, nesse caso é necessario ob-
servar o disposto pelas Diretrizes de
Utilizacdo (DUT)', que sdo normas da
ANS para utilizacdo dos procedimentos
médicos. Isso significa que os procedi-
mentos incluidos no Rol da ANS para
cobertura obrigatéria devem obedecer
a critérios de uso que consideram estu-
dos médicos, a fim de realmente obter

“A LEGISLACAO PROIBE O FORNECIMENTO
DE MEDICAMENTOS SEM REGISTRO NA
ANVISA OU OFF LABEL...”

o efeito esperado para o quadro
clinico do beneficiario.

Nas orienta¢des das DUT sdo de-
terminados que procedimentos
sdo autorizados para quais tra-
tamentos e qual a cobertura em

cada caso.
As atualiza¢bes de itens do Rol 1 DUT (Diretrizes de
e critérios das DUT consideram Utilizagéio) sé@o regras

e normas elaboradas

pela ANS e que servem

¢a, de efetividade e precisdo dos para orientacdo e
tratamentos. O que norteia todo regulamentacéo do uso
adequado de procedimentos
médicos e exames
servados na aplicagdo médica. complementares.

evidéncias cientificas de seguran-

o trabalho sdo os resultados ob-

Para saber mais sobre como é feito o Rol da ANS:

ANS > planos e operadoras >espag¢o do consumidor > verificar cobertura de plano

http://www.ans.gov.br/index.php/planos-de-saude-e-operadoras/espaco-do-consumidor/737-rol-de-procedimentos

Para consultar as DUT 2018:

ANS > planos e operadoras >espago do consumidor > verificar cobertura de plano

http://www.ans.gov.br/images/stories/Plano_de_saude_e_Operadoras/Area_do_consumidor/rol/2018/ Anexoll_DUT_

Rol-2018.pdf




NEGATIVA
DE COBERTURA

Medicamentos sem registro - S3o aqueles que
ainda nao foram legalmente autorizados para co-
mercializagdo no Brasil pela Anvisa (Agéncia Nacio-
nal de Vigilancia Sanitaria). Segundo a legislacdo
em vigor, nenhuma operadora pode custear um
medicamento ndo aprovado pelo 6rgdo federal in-
cumbido de realizar essa aprovagdo. Quando ocor-
re judicializacdo nesses casos, a operadora deve
depositar o dinheiro em juizo e a compra deve ser
feita diretamente pelo beneficiario, porque existem
restricdes legais para importacdo desses produtos.

Medicamentos off label - Todos os medicamen-
tos autorizados no Brasil devem obrigatoriamente
informar em bula as especificacbes de utilizacao,
riscos e posologia. Denomina-se off label a prescri-
¢do de um medicamento para uma aplicagao que
ndo foi registrada na bula, e que, portanto, ndo
teve comprovacdo para tal aplicacdo. O registro da

Anvisa exige comprovacao de estudos clinicos
para usos especificos, e, sem cumprir esses
requisitos, o produto ndo pode ser comercia-
lizado, visando mitigacdo de riscos para os
pacientes que nesses casos ja se encontram
com a saude fragilizada.

Medicamentos para uso domiciliar - De-
fine-se como de uso domiciliar a medicacao
prescrita para uso externo a uma unidade
de saude. Nesse tipo de situacdo, a legis-
lacdo é clara sobre a ndo obrigatoriedade
de cobertura. O fornecimento de medica-
mentos para tratamento domiciliar é uma
das excecdes previstas no Art. 10 da Lei
9.656/1998. A ANS determina que as ope-
radoras podem oferecer aos beneficiarios
um contrato acessério, que deve seguir as
regras da RN 310/2012.

UMA QUESTAO DE

SEGURA
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NCA AO PACIENTE

Um dos riscos para a saude do paciente na utilizagdo
dos medicamentos off label é a chamada “janela tera-
péutica” ou “margem terapéutica”, que é a diferenca
entre a concentracdo minima eficaz e concentracao té-
xica minima. Segundo Parecer do Prof. Dr. em Saude
Publica Denizar Vianna Araujo, do Departamento de Cli-
nica Médica da UERJ, quanto menor for essa diferenca,
maior sera o risco de toxicidade de uma medicagao.

A cobertura de medicamentos off label pode ser aten-
dida pelos planos de salde para prescricdes médicas
pontuais e especificas, quando observados os seguin-
tes requisitos:




Consignacdo do tratamento neces-
sario ou o medicamento indicado,
contendo a sua denominacdo co-
mum brasileira ou, na sua falta, a
denominagao comum internacional;

Principio ativo do medicamento se-
guido, quando pertinente, do nome
referéncia da substancia, da posolo-
gia, do modo de administra¢do e do
periodo de tratamento;

Justificativa técnica para o uso off la-
bel, evidenciando a existéncia de ex-
periéncias anteriores acerca do uso
do medicamento para o tratamento
(respaldo técnico de medicina ba-
seada em evidéncias);

Comprovacao de ciéncia do pacien-
te acerca do carater experimental
do tratamento e seus riscos;

Realizacdo de junta médica e pericia
prévia, contando com mecanismos
de segunda opinido médica, com-
provadamente isenta;

Aplicagdo do Art. 20, 8 1°, ¢ C/C
Art. 26 da RN 428 da ANS C/C o
Art. 10, 81°, da Lei 9.656/1998,
ou seja, que o medicamento off
label seja coberto somente quan-
do houver demonstra¢fes cien-
tificas da Comissao Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias no
SUS (CONITEC) sobre a eficacia,
a acuracia, a efetividade e a se-
guranca do medicamento ou do
produto para o uso pretendido e
que a ANVISA tenha emitido, me-
diante solicitacdo da CONITEC,
autorizacdo de uso para forne-
cimento, pelo SUS, dos referidos
medicamentos e produtos.




UM OLHAR MAIS ATENTO

Um caso que teve notoriedade no Brasil foram os pedidos
judiciais para fornecimento de uma substancia que ndo es-
tava homologada como medicamento, a fosfoetanolamina,
supostamente indicada para tratamento de cancer (a cha-
mada pilula do cancer).

Apds algumas autorizagdes por forca judicial e a auséncia de
evidéncias que comprovassem a eficacia da droga, o Poder
Judiciario revisou a decisdo, baseando-se sobretudo na au-
séncia de estudos cientificos que comprovassem qualidade
e efetividade da substancia.
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ANALISANDO CASO
A CASO

A legislacdo brasileira trata especificamente sobre me-
dicacBes ainda ndo registradas pela Anvisa ou com
prescri¢do distinta das indica¢8es na bula tém sido leva-
das a judicializacdo. Sobre os medicamentos ainda ndo
aprovados pela Anvisa, o Art. 12 da Lei 6.360/76 proibe
a comercializagdo:

TITULO Il
Do Registro

Art. 12 - Nenhum dos produtos de que trata esta Lei,
inclusive os importados, poderd ser industrializado,
exposto a venda ou entregue ao consumo antes de
registrado no Ministério da Saude.

Medicamentos que tenham registro e que sejam re-
comendados para outro uso diferente da bula (off la-
bel) séo prescritos quando o médico acredita que seu
paciente pode vir a se beneficiar da droga ainda néo
aprovada para a respectiva patologia. Sobre essa
questdo, a Resolugdo Normativa - RN n° 428/2017
da ANS dispbe o seguinte:

()

Art. 20. A cobertura assistencial de que trata o pla-
no-referéncia compreende todos os procedimentos
clinicos, cirurgicos, obstétricos e os atendimentos de
urgéncia e emergéncia, na forma estabelecida no art.
10 da Lei 9.656/1998.

§ 1° Séo permitidas as seguintes exclusbes assisten-
ciais:

| - tratamento clinico ou cirdrgico experimental, isto
é, aquele que:

a) emprega medicamentos, produtos para a satide ou
técnicas ndo registrados/néo regularizados no Pais;

b) é considerado experimental pelo Conselho Fede-
ral de Medicina - CFM ou pelo Conselho Federal de
Odontologia - CFO; ou

¢) ndo possui as indicagées descritas na bula/manual
registradas na Anvisa (uso off label), ressalvado o dis-
posto no art. 26.
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Saiba mais

Para referéncias técnicas e glossarios dos termos
utilizados nesse produto, acesse o aplicativo do pencard
ou no site www.jurishealth.com.br

Agradecemos a assessoria técnica conferida ao JurisHealth pelos escri-
térios de Direito Conde & Advogados, Alencar e Fontana Advogados e

Carlini Sociedade de Advogados.

JurisHealth é uma iniciativa que visa fornecer referéncias técnicas e analiticas a res-
peito do sistema de salde suplementar do Brasil e, assim, prover elementos consis-
tentes para avaliar controvérsias levadas aos tribunais. Trata-se de um esforco articu-
lado entre profissionais da Saude, do Direito e da Comunicacdo, visando melhorar a
compreensao em torno de temas relevantes do setor de saude. O foco esta, portanto,
na apresenta¢do das regras e normas e, principalmente, em assegurar o equilibrio

econdmico, financeiro e assistencial do sistema.

Foram desenvolvidos conteldos relacionados aos temas assistenciais e ndo assisten-
ciais na saude suplementar, considerando alguns dos assuntos mais recorrentes na

chamada “Judicializacao da Saude”.

Visite www.jurishealth.com.br para acessar um compéndio de decis@es judiciais sobre
os mais distintos temas pertinentes a salde suplementar, com abrangéncia nos Esta-

dos e diversas instancias do Poder Judiciario.

IESS

INSTITUTO DE ESTUDOS
DE SAUDE SUPLEMENTAR
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