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Referente: Resolu¢cdao CFM n° 2318/22 - prescricao de materiais
implantaveis, orteses e préteses - junta médica.

Informamos que foi publicada no Diario Oficial da Uniao (DOU) de ontem
a Resolucao do Conselho Federal de Medicina (CFM) n° 2.318, de 11 de
agosto de 2022, que disciplina a prescricao de materiais implantaveis,
orteses e proteses, determina arbitragem de especialista quando houver
conflito e estabelece normas para a utilizacao de materiais de implante.

De acordo com a Resolucao CFM 2.318/22:

1 - Cabe ao médico assistente determinar as caracteristicas das orteses,
proteses e materiais especiais implantaveis bem como o instrumental
compativel com o seu treinamento necessario e adequado a execucao
do procedimento.

2 - O médico assistente requisitante deve justificar clinicamente a sua
indicacdo, observadas as praticas cientificamente reconhecidas e as
legislacOes vigentes no pais.

3 - E vedado ao médico assistente requisitante exigir fornecedor ou
marca comercial exclusivos. Caso o implante seja produzido por poucos ou
um Unico fabricante, cabe ao médico assistente justificar sua indicacao.

4 - Com o fito de bem desempenhar a funcdao, o médico por ela
responsavel tomara por base as normas/regras listadas no Manual de
Boas Praticas de Recepcao de Materiais de Implante em Centro de



Materiais, em conformidade com a Anvisa/MS e legislacao vigente,
devendo recusar os materiais que nelas nao se enquadrarem.

- As autorizacbes ou negativas do médico auditor devem ser
acompanhadas de parecer identificado com o seu nhome e nimero de
inscricao no Conselho Regional de Medicina do médico responsavel por
elas. O parecer devera conter a citacao expressa da doutrina que
fundamentou a negativa em questdao. O parecer devera ser
disponibilizado na sua integralidade ao médico assistente e ao paciente.

- As etiquetas de identificacao dos produtos, que deverao conter os
dados completos de fabricacao bem como a declaracao de origem
firmada pelo distribuidor corresponsavel por eles, passarao a fazer
parte obrigatoria do prontuario do paciente, onde ficarao arquivadas
pelo tempo legal exigido.

- O médico assistente requisitante, quando julgar inadequado ou
deficiente o material implantavel, ou o instrumental disponibilizado, e
quando nao possuir treinamento adequado para sua utilizacao, pode
recusa-los e oferecer a operadora ou instituicao publica pelo menos 3
marcas de produtos de fabricantes diferentes, quando disponiveis,
desde que regularizados pela Anvisa e que atendam as caracteristicas
previamente especificadas. Nessa circunstancia, a recusa deve ser
documentada e, se o motivo for a deficiéncia ou o defeito material, a
documentacao deve ser encaminhada pelo médico assistente ou pelo
diretor técnico da instituicao hospitalar diretamente a Anvisa, para as
providéncias cabiveis.

- Caso persista a divergéncia entre o médico assistente requisitante e a
operadora ou instituicao publica, devera, de comum acordo, ser
escolhido um médico especialista na area para a decisao. Essa decisao
nao devera ultrapassar o prazo de 5 dias Uteis, contados a partir do
conhecimento do responsavel pela arbitragem.

- Nos casos de urgéncia e emergéncia, a nao realizacao da arbitragem,
por impossibilidade do auditor, nao impedira a execucao do
procedimento pelo profissional assistente, podendo a regulacao arbitral
ocorrer posteriormente ao ato cirdrgico.



10 - O médico que atua como arbitro, devera ser membro integrante da
camara técnica ou detentor de RQE da sociedade da especialidade em
questao e/ou da camara arbitral, prevista em normativa da ANS, e ter
direito a remuneracao como previsto no CEM.

Por fim, informamos que:

- A Resolucao CFM n° 2.318/22 entrou em vigor ontem, dia 17 de
outubrode 2022;

- A Resolucago CFM n° 2.318/22 revogou as Resolucoes CFM
n°s1.804/2006 e 1.956/2010; e

- O Anexo da Resolucao CFM n° 2.318/22 traz o manual de boas
praticasde recepcao de materiais de implante em centro de materiais.

Mais informacées poderédo ser obtidas pelo e-mail busch@unimedcop.coop.br
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