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RESUMO

H& tempos que a medicina caminha a passos longos ndo escolhendo diretrizes que possam
diminuir os seus custos operacionais. A cada dia surgem novos conceitos e diagndsticos e,
com eles a possibilidade do uso de novos materiais, instrumentos e equipamentos de maior
custo, de forma que se tornam proporcionalmente mais inacessiveis ao doente. Em virtude
disso, as seguradoras e os planos de saude digladiam-se com seus usuarios com base nas
celebracBes contratuais. Discute-se neste trabalho a viabilidade dos julgados com relagdo as
demandas judiciais envolvendo a UNIMED, enquanto cooperativa médica funcionando como
prestadora de servicos médicos na saiude, bem como a fundamentagdo juridica definida
subjetivamente pelos magistrados, nas situacdes cujo objeto seja a denegacdo do implante
denominado stent coronariano pela cooperativa. Os argumentos firmados pelos magistrados
que decidiram pela concessdo ou ndo do dispositivo cardiovascular foram analisados
Observou-se que as estratégias reunidas pelos planos de assisténcia médica como clausulas
abusivas conforme o tipo de plano, a caracterizacdo do tipo de material de implante e a
opinido do médico foram amplamente discutidas em concorréncia com o direito fundamental
e constitucional relacionado a vida, e considerados nas sentencas. Doutra banda, as avaliacbes
da veracidade das informacdes pertinentes ao beneficio dos procedimentos de carater médico
parece nao terem sido esgotadas. Desta maneira procura-se caminhar no sentido de encontrar
um equalizador nas questdes pertinentes a tais processos juridicos.
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LEGAL ANALYSIS OF LITIGATION INVOLVING UNIMED WHOSE GOAL IS THE
NEGATIVE TO PROVIDE STENTS

ABSTRACT

A long time ago that medicine was walking in the long steps looking for something that can
reduce your operating costs. Every day brings new concepts and diagnostics, and with them
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the possibility of using new materials, tools and equipment more expensive, so it becomes
proportionally more inaccessible to the patient. As a result, insurers and health plans clashed
over to your patients based on their contractual celebrations. It is argued in this paper the
feasibility of the trial with respect to lawsuits involving UNIMED, while working as a
cooperative medical provider of medical services in health, as well as the legal basis is
subjectively defined by the magistrates, in situations in which the object is called a denial of
the implant coronary stent by the cooperative. The arguments signed by the magistrates
decided that the granting or not of cardiovascular device were analyzed was observed that the
strategies gathered by medical plans as unfair as the type of plan, characterizing the type of
implant material and the opinion of the physician were widely discussed side by side with the
fundamental and constitutional right relating to life, and considered in sentencing. Else band
assessments of the accuracy of information relevant to the benefit of a medical nature of the
procedures seem to have not been exhausted. In this way we seek to walk in order to find an
equalizer in matters pertaining to such lawsuits.

Keywords: Stent. Judicialization of health. Health Insurance

1 INTRODUCAO

O estudo ora apresentado visa a analisar os argumentos elencados em diversos
processos envolvendo a operadora UNIMED, cooperativa de trabalhos médicos, no tocante a
negativa da concessdo de stents coronarianos, muitas vezes requisitados pelo médico, para seu
paciente num momento de angustia diante da noticia de possivel falha em seu 6rgdo humano
vital.

O stent é um dispositivo material artificial cardiovascular que tem o objetivo de dilatar
0 vaso sanguineo, artéria, na maioria das vezes indicado para a coronaria obstruida pelo
enfarte do miocardio, musculo do coracdo. A cirurgia é considerada minimamente invasiva,
pois dispensa a incisdo da cirurgia aberta, de forma que o pequeno dispositivo é levado ao
local enfartado por meio de catéteres que sdo introduzidos através de vasos dos membros.

As operadoras de salde no intuito de se resguardar economicamente evitam a
autorizacdo do uso de dispositivo sob a sua responsabilidade financeira, alegando a ndo
cobertura contratual, ou a classificacdo do stent como sendo protese ndo contemplada. Ocorre
gue o0 bem maior da pessoa humana, que merece dignidade e cuidados seja do médico seja da
prépria operadora encontra um norte nos dispositivos de lei como o Codigo de Defesa do
Consumidor, o CDC, na constituicdo federal e na lei especifica dos planos de saide de forma

a perseguir um equilibrio contratual.



Procura-se entdo através deste trabalho verificar os argumentos, diante de 20 julgados,
cujo entendimento satisfaca equalizacdo envolvendo a responsabilidade médica, aspectos do

risco-beneficio ao paciente, planos de salde e satisfacdo do cliente.

2 ASSISTENCIA A SAUDE E A LEI DOS PLANOS DE SAUDE

Com o advento da lei 9656/98 (BRASIL, 2011), a lei dos planos de salde, os planos

de assisténcia foram divididos em trés formas:

2.1 PLANOS ANTIGOS

Planos antigos sdo aqueles contratados antes de 02/01/1999. Neles os prazos de
caréncia e as coberturas em situacdes de urgéncia e emergéncia e as regras para doengas ou
lesGes preexistentes constam no contrato celebrado entre as partes e muitas vezes de adesao,
com as limitagcBes nele expressamente relacionadas. Aqui embora ndo haja influéncia da lei
dos planos de satde, mas ha a participacdo do Codigo de defesa do consumidor, CDC, que
rege as leis contratuais de consumo e com aplicabilidade imediata. (GRINOVER, 2007).

2.2 PLANOS NOVOS

Planos novos sdo aqueles que sdo regidos pelas regras da lei 9656/1998 e que foram
entdo contratados a partir de 02 de janeiro de 1999 (BRASIL, 2011). Eles devem seguir
expressamente as determinacOes legais acerca de cobertura contratuais das situacOes de
emergéncia e urgéncia, caréncia entre outras necessidades pertinentes ao consumidor

especifico dos planos de salde.



2.3 PLANOS ADAPTADOS

Os planos adaptados séo firmados antes de 02 de janeiro de 1999 e posteriormente
enquadrados conforme as regras da lei 9656/98, o que garante ao consumidor as mesmas
regras do plano novo (BRASIL, 2011).

A livre iniciativa no que tange aos servicos de salde estd prevista na Constitui¢éo
Federal. Esta permite que as empresas privadas prestem servicos de saude, mas de forma
complementar ao Sistema Unico de satde (SUS) e seguindo diretrizes relacionadas a este (art.
199 da CF, paragrafo primeiro), e reguladas pelo Estado através da Agéncia Nacional de
Salde Suplementar (ANS).

Art. 199 - A assisténcia a saude é livre a iniciativa privada.
8 1° - As instituicGes privadas poderdo participar de forma complementar do
sistema Unico de salde, segundo diretrizes deste, mediante contrato de
direito publico ou convénio, tendo preferéncia as entidades filantropicas e as
sem fins lucrativos.
§ 2° - E vedada a destinagio de recursos publicos para auxilios ou
subvengdes  as  instituicbes  privadas com  fins  lucrativos.
§ 3° - E vedada a participacio direta ou indireta de empresas ou capitais
estrangeiros na assisténcia a saude no Pais, salvo nos casos previstos em lei.
8§ 4° - A lei dispord sobre as condi¢des e os requisitos que facilitem a
remogdo de 6rgdos, tecidos e substancias humanas para fins de transplante,
pesquisa e tratamento, bem como a coleta, processamento e transfusdo de
sangue e seus derivados, sendo vedado todo tipo de comercializagéo.
(BRASIL, 2011)

O supremo tribunal federal declarou inconstitucional parte da lei dos planos de salde
que procurava albergar todos os tipos de contratos, ou seja, inclusive os antigos, suspendendo
os efeitos de parte do paragrafo segundo do artigo 10 e do artigo 35-E (BRASIL, 2011). Pelo
entendimento do Supremo Tribunal Federal a lei que se aplica no momento da celebracdo do
contrato deve ser valida, sob pena de ferir direito adquirido, como cita a decisdao da ADIN
1931, ajuizada pela Confederacdo Nacional de salde — Hospitais estabelecimentos e servicos.

Basicamente tém-se dois tipos de contrato de planos de saude, sendo 0s antigos, cuja
influéncia primordial se da através do codigo de defesa do consumidor, e os planos novos, que
seguem diretrizes da lei 9656/98 e também do CDC (GRINOVER, 2007). As empresas que
prestam servicos de saude ao paciente consumidor sdo, portanto, também fornecedores.

A prestagdo de assisténcia a salde ocorre mediante contratos de adesdo. Assim, 0

Estado através da legislacdo especifica, vem a ter a funcdo de proteger o consumidor de



inducdo ao erro, dolo e qualquer simulacéo por parte do fornecedor. O proprio pardgrafo 4° do
artigo 54, do CDC ressalta que as clausulas que restringem direitos devem aparecer em
destague no contrato. Este mesmo artigo dispde que as clausulas tém de estar escritas em
linguagem simples e claras e de facil leitura. (GRINOVER, 2007).

Os contratos se apresentam ndo s6 na forma individual, como também coletivo. A
ANS participa na regulacdo daquele, alegando que a lei dos planos de saude faz mengéo
apenas aos contratos individuais. Nos contratos coletivos 0s custos tendem a ser menor para a
operadora, pois o0 risco de se estabelecé-lo é menor e diluido, porém nele sédo possiveis
rescisdes contratuais e também reajustes de pregos sem controle da ANS. A ANS participa
nas regulacdes no que diz respeito a reajustes na contraprestacdo paga por consumidores com
mais de sessenta anos de idade; analisando as clausulas que tratam de doenca pré-existente,
rescisdo unilateral do contrato pelas operadoras; andlise prévia de clausulas de reajuste.
Conforme o artigo 35-E e paragrafos da lei 9656/98. (BRASIL, 2011).

O Conselho Nacional de Saude, CONSU, também foi criado em vista da lei dos
Planos. Trata-se de 6rgdo em que participam o Ministério da Saude, Ministério da Fazenda;
da Justica; Superintendéncia de Seguros Privados — SUSEP, dentre outros. Segundo ele as
questdes de impasses de contrato entre 0 contratante, paciente e contratada, operadora de
salde, decorrente de regulacdo devem ser fundamentadas e documentadas através de laudos

entregues ao consumidor.

2.4 CLAUSULAS ABUSIVAS

As principais clausulas consideradas abusivas nos contratos com planos de salde séo
aquelas referentes a aumentos de prestacdes nos contratos dos planos ou seguros de salde,
firmados anteriormente a Lei 9.656/98 que envolvem mudanca de faixa etarias e que
dependem de previsdo expressa; as que Imponham limites ou restricbes a procedimentos ou
prescricdes medicas como por exemplo consulta e internacdes hospitalares. O cddigo de
defesa do consumidor estabelece em seu art. 6°, com direito basico do consumidor, o direito a
informacdo adequada e clara sobre os diferentes produtos e servigos, sua qualidade e prego.
(GRINOVER, 2007). Cabe a empresa o dever de tais informacdes, através de contrato,

quando da escolha do plano. A ndo informacdo pressup@e violagdo do principio da boa-fé



inclusive no que se refere a clausula que permite aumentos posteriores nas prestagdes ou nos
percentuais.

Os contratos anteriores a Lei 9.656/98 (BRASIL, 2011), previam muitas vezes limites
ou restricBes no que diz respeito a procedimentos médicos, limitando internac6es hospitalares
ou a permanéncia em Unidades de Terapias Intensivas, UTI’s, exemplos de violacdo ao
principio da boa-fé. Além disso, tais restricbes colocam o segurado em desvantagem
exagerada em relacdo a seguradora o que contraria 0 os art. 51, § 1°, inciso Il, do CDC,
porque restringe direitos ou obrigagdes inerentes a natureza ou objeto do contrato, Embora
estas restricbes tenham sido excluidas pela da Lei 9.656/98, nos artigos 10 e 12, pois
instituiram o plano tipo referéncia que cobrem de forma seletiva a assisténcia medica,
abrangendo alguns procedimentos como a consulta, ambulatorio e partos e excluindo outros
como servigos como os realizados fora do pais, por exemplo. (BRASIL, 2011).

Os procedimentos clinicos e cirdrgicos de natureza eminentemente estética, ndo
possuem cobertura ou previsdo legal pela lei dos planos de saude, que de forma expressa
elimina tal cobertura em seu artigo 10, inciso Il, em que fala sobre a cobertura de
"procedimentos clinicos ou cirdrgicos para fins estéticos, bem como Orteses e proteses para o
mesmo fim". (BRASIL, 2011).

Mas entre os materiais objeto de grandes conflitos entre consumidores e planos de
salide, estdo os stents, marca-passos e catéteres. Também é comum a negativa de cobertura de
préteses utilizadas em artroplastias, sendo as mais comuns as de joelho e quadril, em que se
procede, por meio de procedimento cirirgico, a troca ou substituicdo, total ou parcial, de
articulacGes. Via de regra, as empresas de planos e de seguro saude sustentam gque ndo tem o
dever de fornecer tais materiais. Pra justificar negativas de coberturas, as operadoras alegam a
sua funcdo meramente estética e, portanto, de inexisténcia do dever de cobertura, €, no caso
dos stents, a excluséo contratual no fornecimento de Orteses e proteses.

Entre as reclamacdes recebidas pela ANS — Agéncia Nacional de Saude Suplementar,
0 assunto mais comum €é o de negativa de cobertura. Para tentar resolver este problema, foi
criado em 2009 o projeto da NIP - Notificagdo de Investigacdo Preliminar, que apesar de ndo
normatizada na época, auxiliava a resolucdo dos problemas relacionados a cobertura

assistencial nas operadoras selecionadas para o projeto.



3 O CODIGO DE DEFESA DO CONSUMIDOR E OS DIREITOS FUNDAMENTAIS

A Constituicdo Federal adotou um modelo econbmico capitalista. A propriedade
privada foi respeitada e reconhecida como direito fundamental (art. 5°, inciso XXII; art. 170,
inciso 1) (BRASIL, 2011). Do mesmo modo houve clara op¢do em favor da livre - iniciativa
(art.1°, inciso 1V,e art. 170, caput). O constituinte acreditou que o sistema de mercado pode
acelerar o crescimento econémico e, com isso, 0 padrdo de vida das pessoas. O Brasil
terminou por se inserir numa economia de mercado. No entanto o constituinte procurou se
preocupar com um modelo capitalismo mais ético e solidario, onde as empresas devem
cumprir sua funcdo social, valorizar o trabalho, respeitar o meio ambiente e o consumidor (art.
170, CF) (BRASIL, 2011). Implica ai o papel do Estado para o bem-estar social, caminhando
lado a lado com os direitos sociais.

O Cddigo de defesa do consumidor anda em perfeita consonancia com a constituicao
federal. As normas do CDC apresentam-se no sentido de concretizar os principios e direitos
basicos fundamentais.

A dignidade da pessoa humana é garantia fundamental do texto constitucional e
prometida também no artigo 4° da lei 8078/90, CDC (BRASIL, 2011). Atrelados a este
principio encontra-se protecdo a saude, a vida e seguranca. Principios outros vém ascender do
piso da dignidade humana. A protecéo e necessidade, por exemplo, entra como destaque pelo
fato de ser pronunciados logo no artigo primeiro da lei 8078/90 (BRASIL, 2011). Tal
principio vem proteger o cidaddo durante a aquisicdo de produtos e servigos nos casos de
necessidade. Pode-se elencar como necessidade produtos ou servicos relacionados a saude,

medicamentos, nutricdo basica entre outros.

[...] Nos casos de medicamentos Unicos para doencas graves nos servigos
publicos, nos suprimentos de alimentos basicos, etc., justifica-se a
intervencdo direta para garantir o suprimento ao consumidor. Até no
aumento exagerado de precos isso pode acontecer, desde que se trate de caso
de necessidade.

Outro principio da relacdo de consumo é o da transparéncia. O fornecedor tem
obrigacdo de dar ao consumidor a oportunidade de conhecer os produtos e servi¢os que Sao
oferecidos e através do contrato entendendo o conteudo de forma antecipada. Nos contratos
de adesdo reproduzidos, € de se esperar nesta esfera de protecdo que as informacdes sobre 0s

produtos e servicos sejam completas, deixando-se claras as interpretacfes das clausulas



contratuais, conforme visto no artigo 46. Além disso, diante de clausulas incompreensiveis ou
com interpretacdes variadas, deve prevalecer uma interpretacdo mais favoravel ao
consumidor, conforme manda o CDC (art. 47) (BRASIL, 2011).

Somam-se a este os principios dever de informar e a obrigagdo de apresentar o
contrato previamente.

E importante entender que consumidor é de acordo como CDC pessoa fisica ou
juridica ou em forma coletiva que adquire produto ou servico como destinatario final (art. 2°,
caput) (BRASIL, 2011); toda vitima de evento danoso, na responsabilidade por acidente de
consumo; as pessoas determinaveis ou ndo, expostas as praticas comerciais, previstas no
capitulo V do titulo I, no artigo 29. Com isso observa-se que embora a chave para se
identificar a relacdo de consumo seja o destinatario final, contratos, mesmo que tipicos ou
atipicos, envolvendo planos de saude, cartdo de crédito dentre muitos outros compbem tal
relacdo . Observando-se o codigo, vé-se que a lei é principioldgica, deve obedecer a principios
gerais, em que pese haja lei que regule a relacdo de consumo de forma setorial. Diante disso
ndo pode o CDC estabelecer responsabilidade subjetiva em detrimento dos principios, mas

estes dirigem as relacGes de consumo para atribui¢des cuja responsabilidade seja objetiva.

4 RESPONSABILIDADE CIVIL MEDICA

Embora Socrates no A republica (360 a.C.), de Platdo (1993) cite de forma
contundente: “—Ora, nenhum médico, na medida em que é médico, procura ou prescreve o
que é vantajoso ao médico, mas sim ao doente? Pois concordamos que médico, no sentido
rigoroso, € o0 que governa os corpos, e ndo o que faz dinheiro com eles. Ou néo
concordamos?” (342dc), um dos grandes problemas que assustam a classe medica no pais ¢ a
possivel interferéncia de fatores externos na sua conduta profissional. E inegavel a
participacdo da industria farmacéutica na busca de novos farmacos para doencas antigas e
novas, e , também junto as universidades financiando pesquisas. Porém necessidades séo
criadas a partir da sintese de novas drogas. Sdo flagrantes sua participacdo na educacao
médica continuada, patrocinio de eventos cientificos e edicdo de livros, distribuidos
gratuitamente aos medicos, colaborando para sua atualizacdo. Investimento mesclado ao

proprio negocio em mercado competitivo.



A maioria dos medicos consultados sobre possivel constrangimento ao receber brindes
da industria farmacéutica respondem que ndo. Afirma nao sentir nenhum tipo de influéncia ou
pressdo para receitar esse ou aquele remédio desses ou daquele laboratério apds receberem os
tais brindes, que variam desde simples caneta, com 0 nome de um farmaco em promocdo, até
passagens, estadia e inscricdo em congressos, jornadas ou simpdsios. Entretanto quando
perguntados pelo comportamento adotado por seus colegas, respondem que S6 0S outros,
provavelmente, sofrem tal influéncia ou pressbes dos propagandistas de laboratorios para
incorporarem, em suas prescrigdes, tais farmacos.

No Brasil, segundo dados da Federagdo Brasileira da Industria Farmacéutica
(FEBRAFARMA), 17 bilhdes de reais foram arrecadados em venda num periodo de um ano
(abril de 2003 a marco de 2004), colocando o Brasil em destaque no ranking do mercado
farmacéutico mundial, com previsdo para crescimento de 7% a 10% ao ano, no setor. No
entanto 30% do faturamento da indUstria farmacéutica € revertido em promogdes e marketing
junto aos médicos e muito provavelmente o custo dessas vantagens estdo embutidas no preco
dos medicamentos pagos pelo consumidor. Neste sentido, as vantagens e influéncias recebidas
pelo medico podem ser consideradas tentativas de suborno, uma vez que o prescritor ndo é
cliente do fabricante de medicamentos ndo tendo direito dos privilégios da relacdo
fornecedor-cliente. A obrigacdo do médico prescritor, do cirurgido € prescrever o
medicamento mais seguro, eficaz, benéfico e de menor custo. Ndo se pode esquecer que 0
cliente é consumidor que compra o medicamento e se submete ndo s6 aos beneficios como
aos riscos do tratamento.

Além do marketing exercido junto ao médico, varias estratégias sdo suspeitas no
sentido deste conflito de interesses. A industria farmacéutica custeia pesquisas realizadas por
empresas terceirizadas cujo objetivo é descobrir quais médicos receitam seus produtos. Uma
metodologia intitulada Close-Up € conhecida no &mbito das drogarias vendedoras, que em
troca de brindes ou dinheiro, repassam aos laboratorios cOpias das receitas emitidas pelos
médicos, indo de encontro a confidencialidade e ao sigilo profissional da relacdo médico-
paciente.

Vérias recomendacdes no sentido de coibir praticas antiéticas envolvendo o tratamento
médico sdo adotadas por 6rgdos que norteiam a saude no Brasil. O codigo de ética médica e a
resolucdo 1595/00 do Conselho Federal de Medicina (BRASIL, 2011), CFM, proibem a
comercializacdo da medicina, a renincia a autonomia do médico ou a submissdo a interesses
outros que ndo o beneficio dos pacientes. Tambem a ANVISA, Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, por meio da RDC/2000 proibe a industria farmacéutica oferecer brindes
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ou prometer prémios ou vantagens aos profissionais de salde habilitados a prescrever ou
dispensar medicamentos e que exercam atividade direta de venda ao consumidor. E mister
ressaltar o lamento ou protesto do Dr. D’avila: “Leis, normas,resolugdes ndo nos faltam, mas
somente a vergonha na cara para enfrentar tal problema, evitando que percamos o respeito
dado pela sociedade”. (D’AVILA, p. 137).

A constituicdo federal de 1988 vem expor a saude em dois artigos de forma
importante. O artigo 196 estabelece que a saude € um dever de todos e dever do Estado,
mediante politicas sociais e econdmicas. Indica a reducgdo dos riscos e agravos a saude, acesso
igualitario as acOes e servicos para promogdo, protecdo e recuperacdo da salde. Mostra a
salde como bem publico. Como foi dito, no artigo 199 (BRASIL, 2011) a constituicdo
determina que a assisténcia a satde € livre a iniciativa privada, e, no paragrafo primeiro libera
que as participacdes das instituices privadas poderdo deverdo complementar o Sistema Unico
de satde (SUS), tendo preferéncia as entidades filantrépicas e sem fins lucrativos. Neste
sentido, observe-se que a carta magna prioriza uma atividade ndo comercial.

O oficio médico rege-se por principios, de forma que no momento atual a interferéncia
ou comunicacdo de sua pessoa fisica e juridica prejudica-se no momento em que a pessoa
fisica se trai por tras de fonte de receita ou despesa além da influéncia de terceiros. E de se
observar os principios importantes da profissdo a relacdo médico paciente quase intocavel que
deve considerar sempre o beneficio para o paciente, a soberania das ordens e receitas médicas
em relacdo a seus pacientes; e acOes integradas no tratamento do paciente, que deve ser
tratado como um todo, ndo sendo objeto de ensino e pesquisa e evitando que 0 mesmo seja
alvo de bombardeio inclusive de exames complementares.

Diante destas consideracBes a profissao médica vem a ser refém de conflitos
relacionados com a remuneragdo, mudanca de foco do médico ou das instituicbes em que ele
trabalha sob influéncia da mercantilizardo envolvendo atendimento, exames de imagens,
contratos de convénios, empresas fornecedoras de materiais e medicamentos. Além disso,
médico tem para si pressdes que partem da lei e da imprensa. Frequentemente os médicos
participam de eventos na imprensa cujo objeto ndo dignifica a profissdo. O medo de ser
acionado legalmente faz o profissional agir na forma defensiva, desviando o foco verdadeiro
da agdo do médico no sentido de cuidar do paciente. Segundo Londres (2011), em medicina
para além das normas, a lei é igual para todos, mas a medicina € regida por normas gerais para

casos particulares. Ele afirma:
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O reducionismo do pensamento legal costuma ndo considerar a
complexidade especifica de cada ato médico em seu contexto mais amplo e,
amilde, o julgamento das acBes € feito por pessoas que julgam mais 0s
resultados clinicos, incertos por natureza, e ndo a acdo médica com todos 0s
seus significados objetivos e subjetivos. Luiz Roberto Londres- remuneracao
e comércio. Medicina para além das normas.

Os conflitos de interesse também vém atingir de norma contundente os auditores
médicos em geral. Reclama-se 0 seu elevado percentual de infracbes ao cddigo de ética
médica, relacionadas com a necessidade de manutencao de seus cargos ou empregos, com sua
participacdo em funcao das economias e nas vantagens oriundas da empresa em que trabalha,

prejudicando o foco das atencdes verdadeiras ao atendimento ao paciente.

5 MEDICINA BASEADA EM EVIDENCIAS

N&o é de hoje que a prescricdo de medicamentos e a conduta do médico vém sendo
questionada. Os enfermos procuram se informar pelos diversos meios a sua disposicéo,
demonstrando as divergéncias existentes entre um ou outro tratamento. Este desafio fez surgir
nas principais escolas de medicina do pais a procura pela evidéncia cientifica das mais
variadas terapéuticas empregadas na saude publica e privadas. Neste processo importa saber
se 0 paciente realmente vai se beneficiar com o tratamento. Em medicina o nivel de evidéncia
de maior categoria € a revisao sistematica. A partir dela, mapeia-se aquilo que existe de mais
cientificidade na pratica médica, que funciona, analisando rigorosamente todos os trabalhos
cientificos publicados, obedecendo a critérios, baseando-se na eficacia, eficiéncia, efetividade
e seguranca.

Uma revisdo sistematica representa um somatério dos estudos. Um outro grande
estudo com mais de mil pacientes é chamado de megatrials, sendo que ai o nivel de evidéncia
cientifica serd menor que o da revisdo sistematica. O ensaio clinico que contém varios artigos
médicos tera menor evidéncia cientifica ainda. Em seguida ha o estudo de COORTE, onde se
é capaz de comparar um estudo com outro, e, 0 estudo de caso controle que serd o nivel a
sequir. Estudos médicos como série de casos, relato de casos e, entdo, a opinido de
especialista tera menos valor cientifico que os entdo mencionados, pois sempre a medicina
observou mudancas no que diz respeito a conduta do medico, determinadas pela sua literatura

profissional. Neste sentido, revisdo sistematica € o maior nivel de evidéncia cientifica no
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rastreamento dos estudos médicos, pois ai estdo todos os estudos do mundo que foram
analisados em somatdrio ou em comparacdo. Deixando a opinido do especialista como o nivel
mais baixo, sujeito a falhas. Ou seja, Reviséo Sistematica € uma analise complexa dos estudos
realizados sobre determinado assunto, reune, de forma organizada, grande quantidade de
resultados de pesquisas clinicas. Investiga a fundo sua realizacdo e conducdo, métodos
estatisticos (metanalise), os dados colhidos, os equipamentos utilizados, os aplicativos,

critérios de incluséo e exclusdo de pacientes, estudos primarios e interpretacdo dos resultados.

5.1 STENTS REVESTIDOS E OS NAO REVESTIDOS

Em 2003 o Ministério da Saude, solicitou que o Centro Cochrane do Brasil avaliasse
se existia melhor opcao entre uso de stents revestidos e 0s ndo revestidos. O stent € como uma
mola introduzida por catéter e que ao chegar ao ponto certo do infarto, no estreitamento do
vaso sanguineo, ele € inflado, e abrindo o vaso, promove uma melhor irrigacdo da area
infartada. ~ Existiam ddvidas se é melhor o stent revestido com uma substancia
imunosupressora, diminuindo a reproducdo de células no local e impedindo uma reestenose,
evitando uma volta do estreitamento. Os stents revestidos, farmacoldgicos, representavam
uma criacdo de novos mercados que os produziam sob tal publicidade e enfatizavam um
indice bem maior de reestenose relacionado aos stents antigos. Um paciente pode usar mais
gue um stent, havendo casos de até nove stents. Mas o custo deste novo produto
transformava-se num problema: o stent farmacoldgico chega a ser seis vezes mais caro. E os
beneficios e seguranca deste novo dispositivo ainda néo fora visto, mesmo que muitos artigos
tenham relatado menor taxa de estenose.

A avaliacdo foi feita pela Cochrane atraves da Revisdo Sistematica. O objetivo deste
estudo foi verificar a possibilidade de reducdo de mortalidade, a possibilidade de nova
cirurgia necessaria para revascularizacdo e se havia reducdo da reestenose. O estudo concluiu
que a reestenose realmente se reduz, ndo muda a revascularizacdo, ndo muda a possibilidade
de novo infarto, e nem a incidéncia de mortalidade. Observou-se no estudo que a reestenose €
reduzida, mas a importancia do tratamento é pouca, pois ndo ha diminuicdo de possibilidade
de revascularizagdo, que é propagada, em relagdo a cirurgia nem possibilidade de novo infarto

ou morte. Em relacdo a uma das drogas o Plaxitacel, a reducéo € de um para 14, ou seja, deixa
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de acontecer reestenose em um de 14 pacientes em relagdo com os stents convencionais néo
revestidos.

Os resultados dos estudos analisados nesta revisao sistematica mostram que o uso de
stents revestidos com rapamicina ou plaxitacel reduz a incidéncia de reestenose e de
angioplastias de forma que o NNT é 14 e 6 para o Plaxitacel e rapamicina respectivamente,
ou seja, 14 ou 6 pacientes devem ser tratados para prevenir uma angioplastia, mas nenhuma
cirurgia de revascularizacdo, infarto, ou morte. Portanto a conclusdo do centro Cochrane
levou a considerar que ndo se justifica o custo do uso de stent revestidos com esta estatistica.
Segundo os estudos, deve-se observar também que o uso de stents implica no uso de
anticoagulantes cronicos por tempo a seguir, devido o risco de trombose no local, que cuja
suspensdo pode levar a infarto. Outros centros de estudo especializados na Saude Baseada em
Evidéncia, como o NICE, na Inglaterra, propuseram que nédo se deve pagar stent revestido.
Recentemente no New England, um artigo reconheceu o resultado da revisdo sistematica e
introduziu um novo farmaco, o everolimus, mas que ndo comparou com 0s ndo revestidos,

mas com o plaxitacel.

6 DISCUSSAO E LIDES ENVOLVENDO OPERADORAS UNIMED

Para andlises das causas envolvendo as Unimeds, analisaram-se 20 demandas judiciais
e suas sentencas em primeira instancia, sendo excluidas as liminares e tutela antecipadas,
embora considerando que as decisGes envolveram quase sempre situacdes de urgéncia e
emergéncia. Era de se esperar que os relatorios envolvessem as relagGes de acordo com a lei
consumerista, porém véarias fundamentagdes narraram a necessidade de implantacdo do stent,
por se tratar de risco a vida humana. Observou-se que em varios argumentos 0s magistrados
elencaram fatores como opinido do especialista e sua autonomia, como médico, na indicacédo
do procedimento. A exclusdo contratual como figurante das clausulas abusivas esteve sempre
presente nas sentencas. De forma que houve unanimidade na concessdo do procedimento. No
tocante ao uso do stent farmacoldgico, as sentencas dos processos analisados levaram em
conta a opinido do especialista considerando o fato da prevencdo de possivel reestenose da
artéria. Somente uma sentenca proferida mencionou a eficiéncia como fator importante na
deciséo, mas relacionou-a com a reabilitagdo do paciente, alegando que nos autos nao havia

provas que o stent farmacoldgico fosse igualmente eficiente ao convencional, como alegava a
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empresa Unimed ré, conforme se pode ver no relatério do desembargador Humberto Adjuto

Ulhoa.

NOS TERMOS DO ART. 3° DA LEI N° 8.078/90. 2. SE O TRATAMENTO
MEDICO RECOMENDADO POR PROFISSIONAL ESPECIALIZADO
PRESCREVE A IMPLANTACAO DE "STENT FARMACOLOGICO", E
NAO HA NOS AUTOS PROVA DE FATO IMPEDITIVO,
MODIFICATIVO OU EXTINTIVO DO DIREITO DO BENEFICIARIO
DE PLANO DE SAUDE CAPAZ DE DEMONSTRAR QUE A
COLOCACAO DE "STENT" CONVENCIONAL SERIA IGUALMENTE
EFICIENTE PARA A REABILITACAO DO PACIENTE, DEVE SER
MANTIDA A SENTENCA QUE JULGA PROCEDENTE O PEDIDO DE
OBRIGACAO DE FAZER( ULHOA, 2010, p. 208) .

Dentro da Saude Baseada em evidéncias cientificas podemos entender a necessidade

de presenca nos produtos de terapéutica médica das palavras eficiéncia, seguranca, eficacia e

efetividade, como menciona o Dr. Attalla (2011);

[...] as melhores condutas médicas para uma determinada doenca que
deverdo ser indicadas de acordo a eficiéncia, eficacia, efetividade e
seguranca. As trés primeiras palavras, embora tenham sons semelhantes, tém
significados diferentes.

Eficiéncia: eficiéncia diz respeito ao tratamento barato e acessivel para que o0s

pacientes possam dele usufruir.

Eficacia: eficcia é o tratamento que funciona em condic¢des de mundo ideal.
Efetividade: efetividade € o tratamento que funciona em condi¢es do mundo

real.

Seguranca: seguranca significa que uma intervengdo possui caracteristicas

confidveis que tornam improvavel a ocorréncia de algum efeito indesejavel
para o paciente.

Numa das fundamentacdes o juiz argumenta baseando-se na opinido do médico, na

qual o especialista indica nominalmente a marca comercial, referente & droga Sirolimus, para

ressaltar a indicacdo como sendo opinido formada capaz de coibir os riscos inerentes a

qualidade de vida e a possibilidade de reestenose. O debate entre a caracterizacdo do stent, se

0 mesmo € Ortese e protese foi algo freqliente e suscitou dividas nos processos, uma vez que

varios contratos ndo previam a cobertura de materiais com tal classificacdo. Estenderam

alguns relatorios que segundo parecer do Conselho Federal de Medicina, o stent ndo é

considerado préotese ou Ortese, pois ndo substitui ou complementa perda anatbmica ou

funcional de 6rgéos, conceitos relativos a estes materiais. A alegacdo de algumas operadoras

de que stent é protese é relacionada a planos antigos ou ndo adaptados nos quais a cobertura

prévia ndo albergava o uso do implante cardiovascular classificado como tal. Uma sentenca


http://www.jusbrasil.com.br/legislacao/91585/código-de-defesa-do-consumidor-lei-8078-90
http://www.jusbrasil.com.br/legislacao/91585/código-de-defesa-do-consumidor-lei-8078-90
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final, diante da negativa, poria fim a lide por considerar que mesmo considerando-se o "stent"
como proétese, ainda assim o pagamento ndo poderia ser negado pelo plano de saide, mesmo
nas hipoteses de ndo ter havido adesdo a nova Lei 9.656/98 (BRASIL, 2011), porque a
implantacédo, no caso, estava inserida no contexto da cirurgia. Algumas demandas dissertaram
0 conceito de protese ou Ortese de forma que o "stent” ndo pudesse ser caracterizado como
prétese. Na realidade, nada mais € que um simples anel de dilatacdo, que da suporte a artéria,
fluidez do liquido sangiiineo. Seria diferente da protese, que teria a funcéo de substituir total
ou parcialmente parte do 6rgdo ou do sistema natural por outro idéntico artificial. Baseou-se
na fundamentacdo pelo artigo 54 paragrafo 4°, do Codigo de Defesa do Consumidor onde
admite-se expressamente as clausulas limitativas do direito do consumidor, porém exigindo
que elas sejam redigidas com destaque, de modo a permitir sua imediata e facil compreenséo.
Outros dispositivos citaram precedentes do STJ, argumentando a impossibilidade do plano
n&o poder dispor sobre o tipo de tratamento para cada patologia alcangada pelo contrato e nem
a vida do segurado. (BRASIL, 2011).

Cumpre frisar que o emprego dos stents farmacoldgicos em todo o territorio nacional
se encontra respaldado no artigo 10 da retrocitada lei, a qual, ao criar o plano de referéncia
com cobertura integral dos tratamentos das enfermidades listadas na Classificacdo Estatistica
Internacional de Doencas e Problemas Relacionados com a Saude da Organizacdo Mundial da
Saude, excluiu, tdo-somente, mediante o enunciado do inciso VI, o fornecimento de proteses,
Orteses e seus acessorios nao ligados ao ato cirargico. Merece ainda énfase a coexisténcia de
planos pactuados antes da legislacdo de 1998, em que vigora o disposto no contrato de adeséo
entre as partes, fato que possibilitaria a negativa de eventuais coberturas.

Destarte, em qualquer situacdo em que se vislumbre restricdo ao ato médico — salvo
em flagrante desfavor do paciente, nos procedimentos experimentais realizados fora do
ambito da pesquisa clinica ou proibidos pela legislagdo — manifestam-se ofensas a autonomia
profissional, um dos pilares que fundamentam o exercicio da medicina. O Cddigo de Etica
Médica estabelece, em seus Principios Fundamentais, que Discorrendo acerca do tema,
pontifica o desembargador Miguel Kfouri Neto12: “O Unico limite que deve ser posto a essa
liberdade € aquele que deriva das regras unanimemente aceitas e seguras da ciéncia médica,
isto €, da lex artis — porque a nenhum médico é dado afastar-se da estrada que nenhum risco
representa para o paciente, a fim de enveredar por outra, desconhecida e perigosa”. Em

acréscimo, também nos ensina:
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Diante de situacdes duvidosas — ainda ndo definitivamente sedimentadas na
medicina —, doutrina e jurisprudéncia concedem ao médico substancial
liberdade de agir, sem que sua escolha possa ser guestionada. Deixar uma
boa margem de iniciativa e uma consistente liberdade e determinar a escolha
do tratamento significa favorecer o progresso cientifico e valorizar a
qualidade dos propositos e inteligéncias médicas.

Com efeito, ressalte-se que ndo se deve confundir autonomia do médico com salvo-
conduto para atuar sem qualquer limite ou restricdo. Tal aspecto transparece cristalino ao
subordinar-se a indicacdo de determinado procedimento as praticas reconhecidamente aceitas,
em sintonia com o entendimento defendido pelo insigne jurista. Dessa forma, poderiamos
aludir como referéncia norteadora dos parametros aceitaveis para indicacdo de stents
farmacoldgicos as Diretrizes da Sociedade Brasileira de Cardiologia — Intervencdo Coronéria
Percutanea e Métodos Adjuntos Diagndsticos em Cardiologia Intervencionista (Il Edi¢do)13.
No citado documento societario, esta elencada a opinido consensual dos especialistas na area
no Brasil, calcada no nivel mais elevado e disponivel no contexto da Medicina Embasada em
Evidéncia.

E licito as operadoras de planos de saide o controle seus custos, visando & sua
estabilidade econdmica, mas isto ndo implica alterar o ato médico e sua autonomia, 0S

interesses dos pacientes e 0 progresso da ciéncia médica.

7 CONCLUSAO

Diante do exposto e analise das sentencas que envolvem os planos e seguradoras de
satde UNIMED observa-se que as sentencas possuem diversos modos de fundamentacédo,
prometendo um certo grau de discricionariedade ou subjetivamente. Ndo ha davidas que o
médico ndo pode, em qualquer circunstancia ou sob qualquer pretexto, renunciar a sua
liberdade profissional, devendo evitar que quaisquer restricdes ou imposicdes possam
prejudicar a eficacia e a correcdo de seu trabalho. Tal assertiva é reafirmada no artigo 21 do
codigo de ética médica que confirma ser direito do médico Indicar o procedimento adequado
ao paciente, observadas as praticas reconhecidamente aceitas e respeitando as normas legais
vigentes no Pais. De forma indubitavel ao indicar stents, o médico passa a adotar, conduta de
risco diante seu paciente, pois passa a ser também responsavel pela implantacdo conforme a
qualidade do material. Muitas vezes o proprio fabricante afirma, de maneira categorica, que
nesses cenarios o dispositivo em questdo ainda ndo tem seu desempenho clinico plenamente

estabelecido.
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Parte dai a conexdo juridica onde é imprescindivel considerar o direito fundamental a
vida, a salde e a chance de conseguir viver, ai amarrando o principio da dignidade humana.
As fundamentacGes entdo ndo deixaram de considerar a opinido do especialista como verdade
imperativa para concessdo. Porém,o problema vigente na pratica médica dizendo respeito aos
agrados recebidos pelo médico sugerindo uma ou outra terapéutica enfraquece a opinido do
especialista e conseqiientemente qualquer sentenca que a promova, fato que a salde baseada
em evidéncias cientificas procura corrigir através dos estudos de revisdo sistematica. Outro
problema encontrado nas demandas de saide envolvendo as UNIMEDs diz respeito as
clausulas abusivas. Parece licito que as operadoras procurem controlar seus custos, visando a
sua estabilidade econdmica, mas nao se pode, a esse pretexto, restringir a atuacdo legitima e
atualizada dos médicos, os direitos dos pacientes ou o progresso da medicina. Caso 0s
consumidores queiram contratar os servicos ou adquirir os produtos oferecidos pelos
fornecedores, considerando-se a rotatividade e a demanda de massa desses contratos, sdo
levados a concordar com as condicOes e clausulas preestabelecidas nos mesmos, clausulas
estas que deturpam as pretensdes dos proprios usuarios.

As falhas no sistema publico de salde fazem os consumidores procurarem a
assisténcia suplementar que no momento de maior necessidade pode falhar. O contrato que
rege a assisténcia de salde privada procura elencar a ndo cobertura de proteses, e, se 0s stents
ndo forem considerados préteses, permite-se 0 convencional, mas ndo o farmacoldgico, mais
caro, mas propagado pela industria como inibidor de complicagbes temiveis como a
reestenose. No entanto parece prevalecer nas sentencas a preocupa¢do do risco imediato a
vida ou lesBes irreparaveis aos pacientes, independente do tipo de plano que possa ter
escolhido o paciente consumidor.

A necessidade da adequacdo dos produtos e servicos a expectativa legitima do
consumidor como estabelecem os artigos. 18, 86°, Il e 20, §2° do Cddigo de Defesa do
Consumidor (BRASIL, 2011), é uma realidade. E evidente que, ao contratar um plano de
salide ou seguro de assisténcia privada a salde, o consumidor tem a legitima expectativa de
que, caso fique doente, a empresa contratada arcard& com 0S custos necessarios ao
restabelecimento de sua saude. Assim, o consumidor espera pela assisténcia integral para a
cura da doenca. As clausulas restritivas, que impegam o restabelecimento da salde em virtude
da espécie de doenca sofrida, atentam contra a expectativa legitima do consumidor. A
hipossuficiéncia do consumidor deve ser levada em conta para equilibrio contratual, pois ha
desvirtuamento da natureza do contrato quando uma sé das partes limita o risco, que €

assumido integralmente pelo paciente que como conntratante assume integralmente o risco de
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eventualmente pagarem a vida inteira 0 plano e ndo se beneficiarem dele. No tocante a
necessidade de entender a prescricdo médica do stent farmacologico a magistratura deixou o
encargo de considerar o tipo farmacoldgico mais benéfico ao paciente ou ndo, considerando a
opinido do especialista que normalmente enseja a demanda em favor do stent revestido.

Porém as Revisdes sisteméticas ndo admitiram o risco-beneficio em favor deste como
evidéncia cientifica, tornando a sentenca desviada do senso da pretensdo com relacdo ao
direito a vida, cujo alcance ndo foi confirmado relativo a tal stent. A Salde baseada em
evidéncias concorre no sentido de provar que o médico tem pouco tempo para se informar
daquilo que apresenta evidencia. Eficécia, efetividade, eficiéncia e seguranca. Ele possui
muita influéncia com sua caneta e seu receituario. Segundo o Dr. Alvaro Atalla, nefrologista
do hospital Sirio Libanés, as condutas precisam ser mais bem avaliadas, pois existem préteses
e Orteses que custam milhdes no mercado e de precos bem variados. O médico ndo tem
condigdes de checar tudo.

O juiz tem em suas mdos uma prescricao gque ele ndo tem idéia daquilo que possa ter
evidencias e cientificas. Nesse sentido, merece destaque a Resolu¢do do CFM no 1614/2001,
que dispde sobre auditoria médica, conferindo uma série de prerrogativas ao méedico auditor
no cumprimento da sua funcdo. No entanto, em seu artigo 8o, tal ato normativo veda ao
auditor autorizar, vetar, bem como modificar procedimentos propedéuticos e/ou terapéuticos
solicitados, salvo em situacdo de indiscutivel conveniéncia para o paciente, devendo, neste
caso, fundamentar e comunicar, por escrito, o fato ao médico assistente do mesmo. Porém em
nenhum momento em sentencas que consideraram a opinido do especialista, mencionaram

alguma fundamentacéo deste ou do auditor.
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