Medicina Baseada em
evidéncia e lei 14.454

Foz do Iguacu, 18 de agosto de 2023

Clenio Jair Schulze
cleniojschulze@yahoo.com.br



Decisao

* Defiro a liminar e determino a diretoria da
Unimed que ressuscite o morto, em 24
horas, sob pena de prisao.

* Intimem-se.
* Cumpra-se.
Foz do Iguacu, 18 de agosto de 2023

Assinatura
Juiz Fulano de Tal
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O rol da ANS ¢é taxativo!

Fonte: STF

AD| Acao Direta de Inconstitucionalidade
7.088/DF, Rel. Min. MIN. ROBERTO
BARROSO, julgado em 10/11/22,
publicacao DJ 10/01/23
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ROL TAXATIVO NO STF

Clenio Jair Schulze |14/11/2022

A discussao sobre a natureza juridica do rol da ANS ganhou novo contorno com a decisao de 09/11/2022 do Supremo Tribunal Federal - STF no julgamento de varias agoes do

controle concentrado de constitucionalidade1].

O Tribunal decidiu que sao validas as alteracoes promovidas pela Lei 14.307/2022 na Lei 9.656/98 (que criou a comissao de atualizacao do rol de procedimentos e servigos e

fixou critérios para novas incorporagoes)[2].

Consideracoes sobre o caso julgado e suas consequéncias:
1°) O pedido para 0 "ROL DA ANS ser considerado meramente EXEMPLIFICATIVO'[3] foi julgado improcedente;

2') Foram considerados compativeis com a Constituico os artiqos arts. 10, §§ 7°¢ 8, e 10-D da Lei n° 9.656/1998, com a redacao dada pela Lei n° 14.307/2022;
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A Lei 14.307/2022 é excelente!



Requisitos para atualizar o rol

Lel 9.656/98
Art. 10-D
§3°

| - as melhores evidéncias cientificas disponiveis e
possiveis sobre a eficacia, a acuracia, a efetividade, a eficiéncia,
a usabilidade e a seguranca do medicamento, do produto ou do
procedimento analisado, reconhecidas pelo 6rgao competente
para o registro ou para a autorizacao de uso;

Il - a avaliagcao econoéomica comparativa dos beneficios e dos

custos em relacao as coberturas ja previstas no rol de procedimentos e
eventos em saude suplementar, quando couber; e

Il - a analise de impacto financeiro da ampliacao
da cobertura no ambito da saude suplementar.



Como funciona na Conitec

SUS — Lei 8080/90

Art. 19-Q.
§ 20

| - as evidéncias cientificas sobre a eficacia, a
acuracia, a efetividade e a seguranca do medicamento,
produto ou procedimento objeto do processo, acatadas
pelo 6rgao competente para o registro ou a autorizacao
de uso;

I - a avaliacao econémica comparativa dos
beneficios e dos custos em relacao as tecnologias ja
Incorporadas, inclusive no que se refere aos atendimentos
domiciliar, ambulatorial ou hospitalar, quando cabivel.
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Nao ha atualizacao automatica do
rol da ANS!



Atualizacao nao automatica do rol

Lei 9.656:
Artigo 10

[...]

§ 10. As tecnologias avaliadas e recomendadas
positivamente pela Comissao Nacional de
Incorporagido de Tecnologias no Sistema Unico
de Saude (Conitec), instituida pela Lei n°® 12.401, de
28 de abril de 2011, cuja decisao de incorporacao ao
SUS ja tenha sido publicada, serao incluidas no
Rol de Procedimentos e Eventos em Saude
Suplementar no prazo de até 60 (sessenta) dias.
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STF:
garantiu a constitucionalidade
da avaliagcao economica e do

iImpacto atuarial cComo
criterios de atualizacao do Rol!



STF, rol e analise econbmica

8. Por fim, também concluo pela constitucionalidade dos critérios
estabelecidos para orientar a elaboragcao de relatério pela Comissao de

Atualizagdo do Rol. A avaliacao econdémica contida no
processo de atualizacao do rol pela ANS e a analise do
impacto financeiro advindo da incorporacao dos
tratamentos demandados sao necessarias para garantir
a manutencao da sustentabilidade econdémico-
financeira do setor de planos de saude. Nio se trata de
Sujeitar o direito a saude a interesses econémicos e financeiros, mas
sim de considerar os aspectos econdmicos e financeiros da
ampliacdo da cobertura contratada para garantir que os usuarios de

planos de saude continuem a ter acesso ao servico e as prestagcoes

meédicas que ele proporciona. [grifado] STF, ADI 7.088/DF, Rel. Min. MIN.
ROBERTO BARROSO, j. 10/11/22, DJ 10/01/23



STF, rol e analise econbmica

9. A
con
con

DI 7193 e ADPFs 986 e 990 nao
necidas. ADIs 7088 e 7183 parcialmente
necidas, com julgamento de

improcedéncia dos pedidos de declaracao
de inconstitucionalidade dos arts. 10, §§ 7°
e 8% e 10-D da Lei n° 9.656/1998, com a
redacao dada pela Lei n° 14.307/2022.

STF, ADI 7.088/DF, Rel. Min. MIN. ROBERTO BARROSO, j.
10/11/22, DJ 10/01/23
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Aplicacao da posicao do STF



Zolgensma - AME

ANS:
1 - E a analise de impacto financeiro (equilibrio
atuarial)?

2 - E 0o compartilhamento de risco (Zolgensma)
adotado no SUS?

Medidas:

1 — Acdo anulatoria de ato administrativo da ANS?

2 — Acao declaratoria de ilegalidade?

3 — Acao de ressarcimento em face da Unido (em razao da
incorporacao indevida a operadora de pequeno porte)?

4 — Atuacao administrativa na ANS?
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Compartilhamento de
risco no pProcesso
judicial



Compartilhamento de risco na
via judicial

Pode o juiz determinar o compartilhamento
de risco nos processos judicials com O
pagamento progressivo do valor do
tratamento de acordo com o resultado
comprovado no processo judicial.

Ver mais:

https://emporiododireito.com.br/leitura/compartilhamento-de-risco-
na-judicializacao-da-saude
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Como custear as terapias de alto custo?

1 - criacao de um fundo proprio;

2 — transferir a responsabilidade ao SUS;

3 - usar o ressarcimento do art. 32 da Lei
9.656/98;

4 - fixar um teto;

5 — aplicacao restrita do art. 10-D, §3° Illl, da
Lei 9.656/98 (analise de impacto financeiro)

6 - compartilhamento de risco ou pagamento
progressivo do valor do tratamento;

7 — criacao de limiar de custo-efetividade
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Judicializacao da saude baseada
em resultados

=> qual o desfecho?
=> monitoramento do beneficiario
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Priorizar criticamente o desfecho

“E preciso competicido nos
resultados e nao apenas
medicina baseada em
evidéencia.”

(Porter e Teisberg, p.24)
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A NOVA FASE DA JUDICIALIZAGAO DA SAUDE

Clenio Jair Schulze ‘24/08/2020

A Judicializagao da Satide pode ser analisada a partir de diferentes momentos.

A primeira fase da Judicializacao da Satide indicou que os magistrados davam tudo a todos. Consideravam apenas a prescricao médica como requisito para a concessao dos

tratamentos. A frase: “se 0 médico prescreveu, eu nao posso contrariar, pois sou juiz’, retrata a postura do julgador.

Esta fase foi superada, inclusive nos tribunais superiores, como se observa no Superior Tribunal de Justica (em razao do Tema 106) e também no Supremo Tribunal Federal (em
razao dos Temas 500, 793 e 6).

A segundo fase decorre da aplicacao da Satide Baseada em Evidéncias nas decisoes judiciais.

0 Conselho Nacional de Justica contribuiu sensivelmente para tal desiderato, pois recomendou aos Tribunais a criagao dos NatJus (Ntcleos de Apoio Técnico ao Judiciario)
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Priorizar criticamente o desfecho

Pesquisa na base de jurisprudéncia do TRF4: “tratamento
paliativo”

Resultado: 39 decisbes (37 negativas e 2 positivas)

“Referindo-se a um ftratamento paliativo, com auséncia de
evidéncias cientificas que indiquem a sua preferéncia no
atendimento da autora com vantagem terapéutica em
relacdo ao disponibilizado pelo SUS, na medida em que
podera acrescer apenas poucos meses a sobrevida global
da paciente, nado deve ser judicialmente deferida a
dispensacéao do farmaco demandado.”

(TRF4, AC 5000003-32.2021.4.04.7000, DECIMA TURMA, Relatora CLAUDIA
CRISTINA CRISTOFANI, juntado aos autos em 12/08/2021)
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Como aplicar o artigo 10, §13°, |,
da Lel 9.656/98 (Lei
14.454/2022)7?



Lei 14.454/2022

Artigo 10

§ 13. Em caso de tratamento ou procedimento
prescrito por medico ou odontologo assistente que
nao estejam previstos no rol referido no § 12 deste
artigo, a cobertura devera ser autorizada pela
operadora de planos de assisténcia a saude,
desde que:

| - exista comprovacido da eficacia, a luz das
ciéencias da saude, baseada em evidéncias
cientificas e plano terapéutico; ou



Lei 14.454/2022

Interpretacao:
1 — Literal (apenas eficacia)
Ou

2 — Sistematica (em conjunto com o art.10-
D, §3, incisos | a lll: eficacia, avaliacao
economica e impacto atuarial)
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DUPLO SISTEMA NA SAUDE SUPLEMENTAR?

Clenio Jair Schulze ‘07/11/2022

0 ano de 2022 trouxe muitas mudangas no Brasil. No ambito da satide suplementar, por exemplo, ninguém ficou entediado!
Foram duas alteracoes a inovar na Lei 9.656/98, que regula o funcionamento das operadoras de plano de satide.

Em Marco de 2022 foi a Lei 14.307 que criou a comissao de atualizagéo do rol de procedimentos e servicos da Agéncia Nacional de Satide Suplementar - ANS, bem como fixou

0s respectivos critérios de avaliagao em tecnologia em satide para novas incorporagaes.

Em setembro de 2022 foi a vez da Lei 14454 - Lei Romario (0 jogador!) - que atribuiu configuracao importante as operadoras de plano de satide. Em resumo, autorizou a

cobertura de qualquer tratamento ou procedimento com eficécia comprovada ou com incorporagao por pais com renomado orgao de avaliagao de tecnologia em satide.

Algumas reflexoes surgem sobre a nova Lei 9.656/98, tais como: a) o artigo 10, 13§ deve ser interpretado isoladamente? b) basta a eficécia para a cobertura de tratamentos sem
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Combater a litigancia predatoria

Ex: TGD e TEA => 40, 50 ou 60
horas semanais??!!



Transtornos Globais de Desenvolvimento

RN ANS N° 539, DE 23 DE JUNHO DE 2022

Art. 32 O art. 62, da RN n? 465, de 2021, passa a vigorar
acrescido do § 42, com a seguinte redacao:
"Art. 62 (...)

§ 42 Para a cobertura dos procedimentos que envolvam
o tratamento/manejo dos beneficiarios portadores de
transtornos globais do desenvolvimento, incluindo
o transtorno do espectro autista, a operadora devera
oferecer atendimento por prestador apto a executar o
meétodo ou técnica indicados pelo médico
assistente para tratar a doenca ou agravo do
paciente."”




Para finalizar:

Aproximagao com o Judiciario:

=> Promover eventos sobre
judicializacao na Comarca;

=> apresentar os servicos da
operadora;

=> Indicar contato para urgéncias.



Para refletir

A prestacao em saude ideal e aquela que
atende as necessidades da pessoa dentro
das possibilidades existentes, sem
0Mmissoes e sem excessos!

Clenio Schulze



Muito grato!
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