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RESUMO

A Lei n° 9.656/98 fundamenta o marco legal do setor privado da saude no
Brasil. Igualmente importante, a Lei n° 9.961/00 criou a Agéncia Nacional de
Saude Suplementar (ANS) para fiscalizar e regulamentar a relagao entre as
operadoras e os beneficiarios de planos. A partir de entdo houve um crescimento
expressivo no numero das agdes judiciais, fendmeno denominado judicializagao
da saude. Este artigo tem como objetivo conhecer e analisar o montante e os
motivos das a¢des judiciais relacionadas as coberturas. O trabalho analisou uma
base das ac¢bes judiciais, do periodo 1998 a 2009, constituida de 7.271 acdes
civeis ativas e baixadas. Desse total foram selecionadas 3.569 relacionadas a
coberturas assistenciais, cujos dados foram organizados em planilha eletrénica.
Varias constata¢des importantes foram reveladas, como a evolugdo crescente
do nuimero de agbes; o fato de a Bahia possuir 9,5% da populagéo assistida e
responder por 33,4% das agdes totais; as gastroplastias aparecerem como o
objeto mais importante — 427 agbes (12% do total). A conclusdo mostra que o
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marco legal foi determinante para os beneficiarios recorrerem ao Judiciario por
coberturas assistenciais. O fendmeno da judicializagdo da saide impacta de
maneira significativa a empresa de autogestao estudada. Boa parte das decisdes
judiciais parece nao observar critérios técnicos relacionados a homologagéo de
novas tecnologias e aos protocolos médicos, o que vem ensejando uma atuagao
mais ativa do Conselho Nacional de Justica no encaminhamento de questdes
relacionadas a saude.

Palavras-chave:

Autogestéo; Cobertura Assistencial; Decisdes Judiciais; Judicializagdo da
Saude; Regulamentacéo.

ABSTRACT

Brazilian Law 9.656/98 moved the legal framework of private health sector
in Brazil. Equally important, Law 9.961/00 created the Brazilian National Agency
for Supplementary Health (ANS, in Portuguese) to oversee and regulate the
relationship between providers and beneficiaries of plans. Since then there has
been significant growth in the number of lawsuits, a phenomenon called the
judicialization of health. This paper intends to investigate and to analyze the
amount and the reasons for lawsuits related to care coverage. It was analyzed
a database of lawsuits, from 1998 to 2009, composed by 7271 civil actions,
active or downloaded. From this total 3569 lawsuits related to care coverage
were selected and organized in a spreadsheet format. Several important
findings were revealed as a growing trend in the number of shares, the fact that
Bahia has 9.5% of the assisted population and account for 33.4% of the total
shares, the gastroplasty appears to be the most important object - 427 shares
(12% of total). The conclusion demonstrates that the legal framework was
crucial for the beneficiaries to avail themselves of judicial assistance coverage.
The phenomenon of judicialization of health impacts significantly the studied
providers. Many of judicial decisions seem not to notice technical criteria related
to approval of new medical technologies and protocols, which have demanded
a more active role of the Brazilian National Council of Justice in addressing
health-related issues.
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INTRODUCAO

Este artigo se baseia em trabalho de dissertagcdo de mestrado que ana-
lisou os objetos das agdes judiciais relacionadas a coberturas assistenciais,
em uma entidade de autogestao, a Caixa de Assisténcia dos Funcionarios do
Banco do Brasil (Cassi), maior representante desse segmento em ndmero de
vidas (13,25% do total de registros da modalidade na ANS, em dezembro de
2009) e também a mais antiga instituicdo de assisténcia a saude suplementar
em funcionamento no pais, fundada em 27 de janeiro de 1944.

Sua populagédo é constituida por funcionarios do Banco do Brasil e seus
dependentes diretos (cénjuge e filhos), abrigados no plano denominado Plano dos
Associados, regido por regulamento proprio. Os parentes até terceiro grau desses
associados podem aderir ao Plano Cassi Familia (instituido em fevereiro de 1997),
dividido em duas subpopulagdes: Plano Cassi Familia | (adesGes ocorridas antes
da vigéncia da Lei n° 9.656/98(" e Plano Cassi Familia |l (adesdes ocorridas apos
a referida lei). Ambos sao regidos por contratos registrados na ANS.

Em dezembro de 2009, as populag¢des dos citados planos eram as se-
guintes: Associados, 403.240 (59,2%); Familia |, 94.532 (13,9%) e Familia I,
183.510 (26,9%), totalizando 681.282 assistidos.

A abrangéncia da assisténcia é nacional, e a rede de prestadores é consti-
tuida de 2.521 hospitais, 3.136 laboratérios, 10.838 clinicas, 21.724 prestadores
pessoas fisicas e 278 prestadores classificados como outros tipos (assisténcia
domiciliar, remog&o, cooperativa de anestesistas etc.)®. Com relagdo a cobertura
assistencial, o Plano Familia | € anterior a lei, ndo alcancgavel, portanto, pelas
disposicoes legais e pelos regulamentos da ANS. Ja o Plano Familia Il cobre os
eventos previstos no Rol de Procedimentos definidos pela ANS. No Plano dos
Associados, embora também seja considerado “n&o regulamentado”, por ter sido
instituido muito antes da Lei n° 9.656/98, ha importantes coberturas adicionais:
todos os tipos de transplantes (mesmo os nao constantes do rol da ANS, como
figado, coragdo, pulmao, pancreas e pele); UTI aérea e terrestre; tratamento
especial para portadores de deficiéncia; abono de aparelhos e objetos com
finalidade médica para uso domiciliar e abono de materiais e medicamentos de
uso domiciliar para pacientes com doengas graves, cronicas ou degenerativas;
e tratamentos disponibilizados desde que atendidas as disposi¢des previstas
no regulamento do Plano.

(1) BRASIL. Lei n° 9.656, de 3 de junho de 1998. “Dispbe sobre os planos e seguros privados de
assisténcia a saude”. Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Leis/L9656compilado.
htm>. Acesso em: 17 jan. 2013.

(2) CAIXA DE ASSISTENCIA DOS FUNCIONARIOS DO BANCO DO BRASIL. Relatério Anual
2009. Disponivel em: <http://www.cassi.com.br/site/pagina_int.asp?codConteudo=219>. Acesso em:
14 fev. 2013.
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Cabe destacar que, pelo fato de a instituicdo em estudo néo ter finalida-
de lucrativa, as eventuais negativas de atendimento, motivadoras das acoes
judiciais, ndo sao baseadas no resultado econdmico, mas, via de regra, por
pareceres técnicos contrarios a concessao ou auséncia de cobertura contratual.

A motivagédo para o estudo se deveu a possibilidade de se avaliar o
comportamento no nimero de agdes, no periodo de 1998 — ano de entrada em
vigor da Lei n° 9.656/98 que veio regulamentar a atividade assistencial do setor
privado no pais — a dezembro de 2009. Importante destacar que até a publicagao
desta lei 0 mercado vivia uma situacao de anomia.

Outro fato de notéria importancia ocorrido no periodo considerado na
analise foi a criagdo da ANS, instituida pela Lei n° 9.961/00®.

Desde que foi criada, a ANS vem tratando de regulamentar o setor nas
varias dimensdes de sua atuacgao, tais como a definigdo das regras de cober-
tura de um plano de saude referéncia, o estabelecimento de um rol minimo
de procedimentos cobertos, a definicdo de parametros de funcionamento das
operadoras, a habilitacdo dos planos, as normas de contratacéo individual e
coletiva de planos e seguros e de operacdo da rede credenciada. A agéncia
cuidou também de fixar diretrizes contabeis e de definir modelagem das infor-
magodes cadastrais de planos e beneficiarios, além de promover as acbes de
fiscalizacdo e cuidar do processo sancionador das operadoras.®

Uma das resolugdes mais importantes emitidas pela agéncia reguladora €
justamente aquela relacionada ao Rol de Procedimentos e Eventos em Saude,
que ¢é a referéncia de cobertura minima obrigatéria de planos de saude contra-
tados a partir de 2 de janeiro de 1999.

A elaboragéo de uma lista contendo os procedimentos de cobertura obri-
gatéria nos planos de saude é tarefa das mais complexas, ndo apenas pela
dificuldade de disciplinar as novas formas de tratamentos que surgem quase
diariamente, mas pelo impacto econdmico sobre as operadoras, cada vez que
novos eventos sao incluidos na cobertura.

A base regulamentar do rol de procedimentos cobertos € a Resolugao
Consu n° 10/98®. A primeira revisdo ocorreu em 2000, pela Resolugdo da

(3) BRASIL. Lei n° 9.961, de 28 de janeiro de 2000. “Cria a Agéncia Nacional de Saude Suplementar —
ANS e déa outras providéncias”. Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L9961.htm>.
Acesso em: 17 jan. 2013.

(4) AGENCIA NACIONAL DE SAUDE SUPLEMENTAR. Relatério de Gestao: janeiro de 2004 a abril
de 2010. Rio de Janeiro: ANS, 2010.

(5) AGENCIA NACIONAL DE SAUDE SUPLEMENTAR. Resolugdo Consu n° 10, de 4 de novembro
de 1998. “Dispde sobre a elaboragdo do rol de procedimentos e eventos em sauide que constituirao
referéncia basica e fixa as diretrizes para a cobertura assistencial’. Disponivel em: <http://www.
ans.gov.br/index2.php?option=com_legislacao&view=legislacao&task=PDFOriginal&format=raw&
id=303>. Acesso em: 17 jan. 2013.
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Diretoria Colegiada (RDC) n° 41, e a segunda em 2001, pela RDC n° 677,
Posteriormente, a Resolugdo Normativa (RN) n° 82®), de 2004 - que iniciou
a compatibilizacdo com a Classificagdo Brasileira Hierarquizada de Procedi-
mentos Médicos (Cbhpm), editada pela Associagdo Médica Brasileira (AMB) e
Sociedades de Especialidades Médicas -, definiu a versdo que permaneceu em
vigor até o inicio de 2008. A quarta revisao, realizada em 2008, buscou concluir
a compatibilizagdo com a Cbhpm (RN n° 167®). Mais recentemente, a quinta
revisao, cujo processo se iniciou em fevereiro de 2009, traz as coberturas em
vigor atualmente na RN n° 21109 que foi publicada em 11 de janeiro de 2010 e
entrou em vigor em 7 de junho de 2010. Com a edi¢éo da RN n° 211, as revisdes
do Rol de Procedimentos passaram a ser feitas, no minimo, a cada dois anos.

O processo de revisdo do rol conta com a constituicdo de um grupo
técnico composto por representantes de entidades de defesa do consumidor,
de operadoras de planos de saude, de profissionais de saude que atuam nos
planos de salde e de técnicos da ANS.

Essa produgé@o normativa trouxe inegavelmente aprimoramento para o
sistema, como afirma Fausto Pereira dos Santos, que, em abril de 2010, concluiu
seu mandato de presidente da ANS: “antes da lei, 0 mercado tinha varias carac-
teristicas de selvageria, como concorréncia desleal, falta de ética...”™., Também
é verdade, no entanto, que a nova lei provocou mudanc¢as no mercado e na
forma de atuagéo das operadoras, além de impactar financeiramente a operagao.
Ademais, resultou em um numero substancial de decisdes do Judiciario, que
passou a influir cada vez mais no cotidiano de prestagao da assisténcia a saude.

(6) Id. Resolucéo RDC n° 41, de 14 de dezembro de 2000. “Altera o Rol de Procedimentos Médicos
instituido pela Resolugdo CONSU n° 10, de 3 de novembro de 1998”. Disponivel em: <http://www.
ans.gov.br/index2.php?option=com_legislacao&view=legislacao&task=PDFOriginal&format=raw&
id=376>. Acesso em: 17 jan. 2013.

(7) 1d. Resolu¢cdo RDC n° 67, de 7 de maio de 2001. “Atualiza o Rol de Procedimentos Médicos
instituido pela Resolugdo CONSU n° 10, de 3 de novembro de 1998”. Disponivel em: <http://www.
ans.gov.br/index2.php?option=com_legislacao&view=legislacao&task=PDFOriginal&format=raw&
id=351>. Acesso em: 17 jan. 2013.

(8) Id. Resolucéao RN n° 82, de 29 de setembro de 2004. “Estabelece o Rol de Procedimentos que constitui
a referéncia béasica para cobertura assistencial nos planos privados de assisténcia a satde, contratados a
partir de 01 de janeiro de 1999”. Disponivel em: <http://www.ans.gov.br/index2.php?option=com_legislaca
o&view=legislacao&task=PDFOriginal&format=raw&id=872>. Acesso em: 17 jan. 2013.

(9) Id. Resolugao RN n° 167, de 9 de janeiro de 2007. “Atualiza o Rol de Procedimentos e Eventos
em Saude, que constitui a referéncia basica para cobertura assistencial nos planos privados de
assisténcia a saude, contratados a partir de 1° de janeiro de 1999, fixa as diretrizes de Atencéo a
Saude e da outras providéncias”. Disponivel em: <http://www.ans.gov.br/index2.php?option=com_
legislacao&view=legislacao&task=PDFOriginal&format=raw&id=1242>. Acesso em: 17 jan. 2013.
(10) Id. Resolugao n° 211, de 11 de janeiro de 2010. “Atualiza o Rol de Procedimentos e Eventos
em Saude, que constitui a referéncia basica para cobertura assistencial minima nos planos privados
de assisténcia a saude, contratados a partir de 1° de janeiro de 1999, fixa as diretrizes de atencéao
a saude e da outras providéncias”. Disponivel em: < http://www.ans.gov.br/index2.php?option=com_
legislacao&view=legislacao&task=PDFOriginal&format=raw&id=1840>. Acesso em: 17 jan. 2013.
(11) INSTITUTO DE ESTUDOS DE SAUDE SUPLEMENTAR. A histdria e os desafios da satide
suplementar: 10 anos de regula¢é@o. Sao Paulo: Saraiva, 2008.
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I. JUDICIALIZACAO

A caracterizagdo de “judicializagao” é relativamente recente na realidade
do pais, em especial no que se refere a assisténcia a saude, a tal ponto de
o verbete ndo constar nos dicionarios mais conhecidos (Aurélio Buarque de
Hollanda e Antonio Houaiss), nas versdes publicadas até junho de 2010.

A escassa literatura sobre o tema judicializagéo, particularmente no que
se relaciona ao setor privado da saude no Brasil, foi uma motivagao especial
para a pesquisa, pois os estudos existentes no setor privado sé@o precarios, e
0 conhecimento, pouco aprofundado.

Nao temos dados cientificos hoje, no pais, para afirmar se o grande
volume de acdes judiciais, cujo embate acontece em primeira instancia, nos
diversos tribunais estaduais, trata de pedidos de medicamentos e tratamentos
constantes nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas do estado, ou seja,
na padronizacgao estabelecida pela politica publica de saude, nos trés niveis de
governo, ou se tem relacdo, em sua maioria, a bens e produtos excepcionais e
de alto custo e outros ndo padronizados pela politica.('?

Ainda segundo Marques:

tampouco temos dados precisos sobre a representacédo da populacdo nestes pro-
cessos, principalmente no que tange o apoio de associacgées, fato que vem sendo
imputado como uma possivel manipulacdo da demanda, face ao financiamento
de algumas dessas associagbes por industrias farmacéuticas interessadas na
comercializagdo deste ou daquele farmaco 3.

De acordo com Machado, “As teorias sobre a expansao do Poder Judiciario
tém se mostrado bastante frutiferas na elaborag¢éo de questdes importantes (...).
No entanto, somente estudos empiricos serao capazes de desvendar os rumos
concretos que o processo de judicializagdo tem tomado™('4.

Nesse sentido, o estudo buscou conhecer o montante das acdes, des-
vendar e classificar os objetos pelos quais reclamam os beneficiarios da Cassi,
revelar sua distribuicdo geogréafica e analisar possiveis justificativas para os
principais objetos reclamados.

(12) MARQUES, Silvia Badim. Judicializagdo do direito & saude. Revista de Direito Sanitdrio, Sao
Paulo, v. 9, n. 2 p. 65-72, jul./out. 2008.

(13) Id. Ibid.

(14) MACHADO, Felipe Rangel de Souza. Contribuicdes ao debate da judicializagdo da saude no
Brasil. Revista de Direito Sanitdrio, Sdo Paulo, v. 9, n. 2, p. 73-91, jul./out. 2008.
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Il. PROCEDIMENTOS METODOLOGICOS

O estudo considerou o recorte temporal que vai de janeiro de 1998 a de-
zembro de 2009, periodo de vigéncia do novo arcabouco legal que disciplina a
relacdo entre as operadoras e os beneficiarios de planos de salde.

Ainstituicdo em estudo — Cassi — realiza o controle de suas ag¢des judiciais
pelo aplicativo Intersap/'®. A base de dados foi disponibilizada em planilhas de
MS-Excel, em dois arquivos, um contendo as agdes ativas e outro, as agdes
baixadas, que foram unificadas em uma so6 planilha, preservando-se a identifi-
cacao de ativas ou baixadas.

A planilha unificada traz em cada linha uma agéo interposta. Nas colunas
foram identificadas a unidade da federagdo, o nome do litigante, a vara em
que foi distribuida a agdo, o numero do processo, o valor atribuido a causa, a
expectativa da ré (Cassi) em relacdo a possibilidade de perda da agéo, o valor
estimado pela ré, a data da distribuicdo da agéo, o plano ao qual pertence, o
objeto reclamado e se houve pedido de reparacdo por dano moral. A essas
informacgdes foram juntadas outras relacionadas a populacgéo total dos planos,
colhidas a partir de relatérios gerenciais, e buscou-se preencher as lacunas de
todos os dados, de modo a garantir fidedignidade e significancia estatistica as
informacdes que seriam geradas.

Inicialmente, foram catalogadas todas as a¢des judiciais, ativas ou baixa-
das, classificadas por unidade da federagcéao (UF), independentemente de seu
objeto, tendo-se verificado um total de 7.271 acdes.

Em seguida, foram separadas as agcbes que nao se relacionavam a co-
bertura assistencial, embora fossem agdes civeis de alguma forma vinculadas a
relacé@o da entidade de autogestdo com seus beneficiarios. As a¢des tributérias e
trabalhistas, ou seja, que n&o diziam respeito a assisténcia a saude propriamente
dita, foram desprezadas em fase anterior & etapa em consideracao.

Ainda que néo consideradas no estudo, as referidas a¢des foram classifi-
cadas por objeto, como subsidio a possiveis analises futuras e para demonstrar
as principais motivagdes dos beneficiarios nos questionamentos juridicos nao
relacionados a cobertura, mas de alguma forma vinculados ao relacionamen-
to com a entidade prestadora de servico assistencial, tais como: pedido de
ressarcimento de despesas médicas (846 casos), solicitacdo de reintegracédo
ao plano (328), reclamacgéao de reajuste de mensalidade (293), reclamacgéo de
atendimento em prestador ndo credenciado (224), reembolso de atendimento
em livre escolha (217) e para tratamentos no periodo de caréncia (193).

(15) Aplicativo da empresa PROCALCULO — MACDATA, software de levantamento e controle do
contencioso juridico. Disponivel em: <http://www.hotfrog.com.br/Empresas/Intersap>. Acesso em:
17 jan. 2013.
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Feitas essas depuragdes na base de dados, o universo estudado se resu-
miu a 3.569 acdes ativas e baixadas, relacionadas as coberturas assistenciais,
que foram analisadas mais detidamente. Embora essas a¢des judiciais sejam
publicas, foram asseguradas no estudo a confidencialidade e a privacidade dos
beneficiarios. A analise qualitativa dos dados obtidos se deu a partir da escolha
do principal objeto de cada grupamento da cobertura assistencial reclamada -
Orteses, Proteses e Materiais Especiais (OPME); Medicamentos; Procedimentos
Médicos; e Exames.

Para buscar explicar as razbes das negativas de tais objetos, foi feita pes-
quisa bibliografica sobre os tépicos analisados (Stent, em OPME; Gastroplatia,
em procedimentos médicos; Avastin® - bevacizumabe, em medicamentos; e
PET-SCAN, em exames).

Foi realizada ainda busca de informagcdes em sites especializados e
consultados estudos técnicos ainda n&o publicados.

Il. RESULTADOS E DISCUSSAO

1. ACOES RELACIONADAS A COBERTURAS ASSISTENCIAIS

As acdes que mereceram analise mais detalhada, objeto principal deste
trabalho, estédo relacionadas a coberturas assistenciais. Totalizam 3.569 e apre-
sentam a distribui¢céo por plano conforme Tabela 1.

Comparada com o total da populagéo por plano, verifica-se uma relagéo
desproporcional. Os beneficiarios dos Planos Familia | e Il, embora representem
40,8% da populagao total, respondem por 61,4% das agdes em estudo. Cabe
destacar também que o Plano Familia | detém 13,9% da populacgéo e responde
por 30% das ag¢des, sendo portanto o grupamento que mais demanda a¢des
judiciais por cobertura assistencial, muito provavelmente por ser um plano ins-
tituido antes da publicacdo da Lei n° 9.656/98, com cobertura inferior quando
comparado aos demais planos.

Tabela 1: Numero de a¢des x populacao - por plano

Plano Numero % Populagao %
Familia Il 1.123 31,4 183.510 26,9
Familia | 1.070 30,0 94.532 13,9
Associados 1.038 29,1 403.240 59,2
Nao disponivel 338 9,5

Total Geral 3.569 100,0 681.282 100,0
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1.1. DISTRIBUICAO GEOGRAFICA

Para ensejar melhor analise da distribuicdo geogréfica das a¢des impe-
tradas, foi calculado um “indicador de litigancia”, dividindo a populacao litigante
pela populagéo total de cada unidade da federagéo. O resultado é apresentado
na Tabela 2.

Tabela 2: Cassi (1998 — 2009)

Populagao Total x Populacao de Litigantes - Indicador de Litigancia

UF e plano Populacgao total Litigantes indice de litigancia
AC 1.343 0 0,00
AL 10.136 47 0,46
AM 3.879 10 0,26
AP 1.085 1 0,09
BA 64.440 1.083 1,68
CE 17.981 72 0,40
DF 63.520 124 0,20
ES 11.538 49 0,42
GO 16.772 27 0,16
MA 24.334 214 0,88
MG 64.898 198 0,31
MS 8.387 20 0,24
MT 7.849 41 0,52
PA 10.365 19 0,18
PB 11.246 57 0,51
PE 29.914 257 0,86
PI 7.432 25 0,34
PR 36.709 62 0,17
RJ 81.191 580 0,71
RN 11.670 106 0,91
RO 2.560 3 0,12
RR 635 6 0,94
RS 43.289 137 0,32
SC 21.808 13 0,06
SE 11.619 45 0,39
SP 114.061 368 0,32
TO 2.621 5 0,19

Total geral 681.282 3.569 0,52 (média)
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Esse levantamento procurou revelar a proporg¢éo de a¢des sobre a popu-
lacéo total da UF. Foi possivel apurar, considerando as a¢des em estudo, que
hé 190 beneficiarios para cada agao (ou 0,52 a¢des, em média, para cada 100
beneficiarios). Em uma condi¢édo de normalidade, ndo houvesse outros fatores
de influéncia, seria licito esperar uma relagéo proporcional, préxima da média.
No entanto, verificou-se discrepancia importante.

Como principais litigantes revelam-se, além da campea Bahia (indicador
de litigancia 1,68, ou uma ac¢ao para cada 59 beneficiarios), as seguintes UFs,
na ordem: Roraima (0,94), Rio Grande do Norte (0,91), Maranhao (0,88) e
Pernambuco (0,86). Pelo mesmo critério, os menos litigantes séo, na ordem:
Santa Catarina (0,06), Amapa (0,09), Rondénia (0,12), Goias (0,16) e Parana
(0,17), sem considerar o Acre, que nao teve nenhuma agao entre as estudadas.

Interessante notar que, entre os mais litigantes, preponderam os estados
do Nordeste (BA, RN, MA e PE); os menos litigantes sdo representados nota-
damente por estados do Sul do Pais (SC e PR).

1.2. EVOLUCAO DO NUMERO DE ACOES — 1998 A 2009

O Gréfico 1 apresenta a evolugcao do numero de a¢des, ano a ano, no
periodo em analise (janeiro de 1998 a dezembro de 2009).

Grafico 1
Populacao total x Evolucéao das acdes
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Observagdes: o eixo da esquerda representa a quantidade da "populacdo total", enquanto o eixo da
direita representa as quantidades da "evolugéo - agbes consideradas" e "evolugéo - todas as agbes”.

Vale destacar que a coluna “Quantidade” do Grafico 1 registra apenas
as novas acgoes ingressadas em cada ano, que apresentam um crescimento
constante no periodo.

Nota-se pelo mesmo grafico que, embora a populagéo permaneca pratica-
mente estavel nos Ultimos anos do periodo (2004 a 2009), as a¢des relacionadas
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a coberturas assistenciais sao sempre crescentes, fato que permite concluir que
elas serdo sempre mais significativas em relagéo a populacgéo total.

1.3. ANALISE DA PETICAO DE DANOS MORAIS

Antes da Constituicdo Federal de 1988, o instituto do “dano moral” ndo
estava normatizado em nenhum diploma legal. N&o existia uma conceituacéo
Unica; sua definigdo variava conforme o autor. De maneira geral, evocava-
-se a figura do dano moral para reparar os desgastes ndo patrimoniais
relacionados a honra, reputagéo, dor, cicatriz deformante, tristeza, a serem
ressarcidos pecuniariamente.('®

Do total das ac¢des estudadas (3.569), em 934 casos (26%), consta a figura
da reparagao por danos morais. Observou-se que as mulheres demandam mais
do que os homens, em percentuais: 56,1% e 43,9%, respectivamente.

1.4. ANALISE DO PEDIDO DAS TUTELAS DE URGENCIA

As tutelas de urgéncia “visam precipuamente (...) a antecipacao dos efei-
tos de uma futura sentenga, em nome de um direito instantaneo que, se néo
protegido de forma imediata, ndo mais servira ao seu titular”.(”)

Na analise em questéo, constatou-se o pedido de antecipacao de tutela
em 2.629 agdes (74%), néo tendo sido evocado nas outras 940 (26%).

E possivel inferir que o instituto da tutela de urgéncia seja utilizado lar-
gamente, em praticamente 75% das agbes sob andlise, por se tratar de acoes
que se referem a tratamentos de saude. Desse total (2.629), em 94% dos casos
(2.480) as liminares foram concedidas pelos juizes.

A esmagadora maioria de concessdes, 94%, também explica a larga uti-
lizacdo desse recurso juridico pelos advogados, pois 0s juizes, nos casos sob
analise, demonstraram nao hesitar em conceder antecipagéo da tutela requerida.

No Brasil, a liminar tem sido o instrumento principal utilizado pelo Poder
Judiciario para garantir o acesso imediato de um cidaddo a um determinado
bem ou servigo.®

A titulo de comparagédo, em estudo que confrontou pedidos de tutela
antecipada referentes a coberturas negadas por planos privados de saude,

(16) GABRIEL, Sérgio. Dano moral e indeniza¢éo. Jus Navigandi, ano 6, n. 56, abr. 2002. Disponivel
em: <http://jus.com.br/revista/texto/2821/dano-moral-e-indenizacao>. Acesso em: 18 jan. 2013.

(17) ALVES, Eliana Calmon. Tutelas de urgéncia. Informe Juridico da Biblioteca Ministro Oscar
Saraiva, v. 11, n. 2, p. 159-168, jul./dez. 1999. Disponivel em: <http://bdjur.stj.gov.br/xmlui/bitstream/
handle/2011/391/Tutelas_Urg%c3%aancia.pdf?sequence=4>. Acesso em: 22 maio 2010.

(18) MACHADO, Felipe Rangel de Souza. op. cit., p. 73-91.
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considerando decisdes de primeira e segunda instancias dos Tribunais de Justica
do Rio e de Sao Paulo, os percentuais de concessao de tutelas favoraveis aos
beneficiarios foram 80,7% (RJ) e 72,8% (SP) no primeiro periodo analisado no
estudo — janeiro de 2003 a setembro de 2004.(19

2. ESTUDO DOS OBJETOS DAS ACOES

Os objetos das agdes, ou seja, os motivos pelos quais as pessoas busca-
ram a justica a fim de obter a cobertura negada pelo plano, foram classificados em
cinco grupos (excetuando-se os 884 casos em que néo foi possivel especifica-
-los). O resultado por grupamento foi o seguinte: procedimentos médicos —1.121
casos (31,4% do total); cobertura de outros tratamentos — 302 casos (8,5%);
exames — 298 (8,3%), medicamentos — 176 (4,9%) e OPME — 163 (4,6%).

Ainda que boa parte dos objetos ndo tenha sido identificada (884),
o numero de agdes em que foi possivel classificar o motivo da litigancia é
bastante significativo, a ponto de permitir que se faga uma projecéo sobre o
total, pois dificilmente haveria um motivo que néo tivesse sido contemplado
nos objetos identificados.

Diferentemente do que ocorre no Sistema Unico de Satde (SUS), em que
a demanda mais importante registrada € por medicamentos, como apontam
alguns trabalhos relacionados a judicializagdo no setor publico, neste levan-
tamento o maior percentual se situou na cobertura a procedimentos médicos
(31,4% das demandas).

Antes de detalhar cada um dos grupamentos, a Tabela 3 traz a relagédo dos
20 principais objetos, por quantidade, identificados na base de dados em estudo.

O grande destaque deve ser creditado as gastroplastias; representaram
praticamente 12% do total das 3.569 a¢bes estudadas, ou 20,7% dos objetos
identificados na base de dados.

As acdes por anestesia se justificam pela falta de anestesistas credencia-
dos. No Brasil, os médicos anestesistas se mobilizaram e criaram cooperativas,
normalmente denominadas Coopanest, que reinem tais especialistas e pas-
sam a cobrar dos planos de saude valores bem acima do que essas empresas
consideram razoavel pagar como remuneragao por tal servico médico. Com a
falta de credenciados, os beneficiarios sédo obrigados a pagar diretamente ao
profissional e a solicitar reembolso. Uma vez que tais reembolsos sao feitos
com base na tabela do plano, em valores inferiores aos efetivamente pagos aos
anestesistas, explica-se a demanda judicial por ressarcimento.

(19) ALVES, Daniele Conte; BAHIA, Ligia; BARROSO, André Feij6. O papel da Justica nos planos
e seguros de saude no Brasil. Cadernos de Saude Publica, Rio de Janeiro, v. 25, n. 2, p. 279-290,
fev. 2009.
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Tabela 3: Vinte principais objetos por quantidade

Objetos Quantidade

Cirurgia bariatrica/ Gastroplastia 427
Anestesia 238
Home care 139
PET-SCAN 119
Stent 106
Mamoplastia redutora 45
Radioterapia 41
Ressonancia Magnética 39
Nucleoplastia 39
Tomografia 38
Angiotomografia computadorizada 37
Remocéao negada 34
Spa 25
Fisioterapia 24
Quimioterapia 23
Avastin® 22
Parafuso bioabsorvivel 21
Fertilizacao in vitro 20
Cirurgia plastica reparadora 19
Artroscopia 18
Outros 2.095
Total geral 3.569

Mais adiante, o objeto mais prevalente para cada grupamento sera
analisado com o objetivo de buscar identificar a razdo da negativa por par-
te da Cassi. Antes, cabe conhecer os principais objetos reclamados, por
grupamento.

No caso das OPME, os itens mais importantes foram stents (106 casos),
parafusos absorviveis (21), grampeador PPH (14), cages lombar (7) e marca
passo (5).

Apesar de se verificar um embate cotidiano entre as operadoras e os
profissionais médicos, no que se refere as OPME, o percentual de agbes rela-
cionadas ao tema foi de apenas 4,6% do total — a menor participag¢éo percentual
dos casos em estudo.
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O debate normalmente gira em torno das tecnologias prescritas, sua
composicdo material; a origem, se importada ou nacional; e a comprovacéao de
serem custo-efetivas®?, entre outros aspectos.

2.1. COBERTURA DE MEDICAMENTOS

Da lista de 27 diferentes medicamentos cuja cobertura foi reclama-
da, os principais em quantidade foram os seguintes: Avastin® (22 casos),
Ribavirina (17), Thyrogen (15), Xeloda (14) e Xigris (13).

Como ja mencionado, medicamento €, pela ordem, o segundo grupo de
objetos menos reclamados, constatagéo que revela uma grande diferenca em
relacdo ao SUS, em que o problema assume proporgdes por vezes dramaticas,
como quando os gestores sdo obrigados a fornecer medicamentos cujos gas-
tos ndo estavam previstos em orgcamento, mesmo em caso de medicamentos
importados ou em fase experimental, ndo homologados ainda pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

2.2. COBERTURA DE PROCEDIMENTOS MEDICOS

De um total de 70 motivos catalogados, relacionados a cobertura de
procedimentos médicos, os mais prevalentes séo os seguintes: gastroplastias
(427 casos); anestesia (238); mamoplastia redutora (45); radioterapia (41);
e nucleoplastia (39).

Os procedimentos médicos séo de longe, em quantidade, os objetos que
mais motivam as demandas judiciais, com 31,4% do total das acdes estudadas.

2.3. COBERTURAS DE EXAMES

Os pedidos de coberturas de exames respondem por 8,3% dos pedidos
judiciais. Os principais objetos desse grupamento séo relacionados a exames por
imagem: PET-SCAN (119 casos); ressonancia magnética (39); tomografia (38);
e angiotomografia computadorizada (37).

Os exames por imagem, via de regra, tém seus pedidos negados por
conta de ser prescrita tecnologia considerada sofisticada (e substituivel), quase

(20) A andlise de custo-efetividade mensura o custo em unidades monetérias dividido por uma
unidade ndo monetaria, chamada unidade natural, como, por exemplo, anos de sobrevida ou
sequelas evitadas apds vacinagcao da populacdo. A andlise de custo-efetividade é a melhor opcéao
quando comparamos duas ou mais interven¢des para um mesmo desfecho em saude. ARAUJO,
Denizar Vianna; VESPA, Glaucia. Conceito de Economia da Saude para o pediatra — parte |. Revista
Pediatria Moderna, v. 44, n. 1, jan./fev. 2008. Disponivel em: <http://www.moreirajr.com.br/revistas.
asp?id_materia=3711&fase=imprime>. Acesso em: 3 jun. 2010.
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sempre mais cara, ao passo que a area técnica das operadoras de planos de
saude avalia que exames mais simples (normalmente menos onerosos) seriam
suficientes para contribuir na busca diagnéstica.

2.4. COBERTURA POR OUTROS TIPOS DE TRATAMENTOS

O ultimo grupamento buscou reunir outros tipos de coberturas ndo enqua-
draveis nas classificagcdes anteriores: home care (139 casos); remoc¢ao negada
(34); spa (25), fisioterapia (24) e fertilizagao in vitro (20).

E comum a recusa de tratamento pelos planos de satide ser apoiada no
argumento de nao fazerem parte do rol de procedimentos minimos exigidos
pela ANS. E o caso de home care (tratamento em domicilio), que ainda nao faz
parte do referido rol, mesmo sendo um tipo de atendimento bastante utilizado
e muitas vezes custeado pelos planos.

As remocbes aéreas ou terrestres em geral ndo fazem parte da assis-
téncia oferecida pelos planos, em especial os de cobertura mais basica. Ja os
tratamentos em spa (clinicas de emagrecimento) ou fertilizagéo in vitro nao
podem ser considerados exatamente tratamentos de saude, ainda que sejam
demandados sob forma judicial.

Como néo se voltara a discorrer sobre esse grupamento, vale conhecer
alguns cruzamentos que se mostraram interessantes. Inicialmente, em relagao
a tratamentos em spa reclamados por unidade da federagéo, que apresentou
0 seguinte resultado na distribuicdo por UF: Bahia — 23 casos (92% do total);
Goias — 1 (4%) e Sergipe — 1 (4%).

E possivel afirmar que algum fator extraordinario, muito distinto, ocorre
na Bahia e que néo é relacionado a epidemia de obesidade, pois a Pesquisa de
Orgamentos Familiares (POF) — 2002-2003 do IBGE®" aponta que os baianos
e as baianas sdo menos obesos do que a média nacional.

O outro tratamento que igualmente foi classificado como néao sendo trata-
mento de saude merece 0 mesmo entendimento da ANS que admite a excluséao
de internacdes em spa e, também, da fertilizag¢&o in vitro, conforme inciso Ill do
item C do Art. 16 da RN n° 211 que disciplinou o novo rol de coberturas e que
vigora desde 7 de junho de 2010, abaixo transcrito:

Il - inseminagédo artificial, entendida como técnica de reprodugéo assistida que
inclui a manipulacéo de odcitos e esperma para alcancar a fertilizagdo, por meio
de injecbes de esperma intracitoplasmaticas, transferéncia intrafalopiana de ga-
meta, doagao de odcitos, inducao da ovulacao, concepgao postuma, recuperagdo
espermatica ou transferéncia intratubdria do zigoto, entre outras técnicas.

(21) INSTITUTO BRASILEIRO DE GEOGRAFIA E ESTATISTICA. Pesquisa de Orgamentos
Familiares (POF) — 2002 /2003. Rio de Janeiro: IBGE, 2004. p. 42-50.
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De novo, a Bahia respondeu por 85% dos casos. O fato de essa UF
figurar no inicio das analises como responsavel disparada pelo grande numero
de agdes judiciais da autogestdo em estudo nado é suficiente para justificar a
concentragéo tao importante da busca ao Judiciario também para tratamento
em que a propria agéncia reguladora admite a exclusao.

Essa constatagao aponta pra a necessidade de se conhecer melhor o que
acontece na Bahia, pois os dados disponiveis no estudo nao permitem arriscar
outras conclusoes.

3. ANALISE DE NEGATIVAS DOS PRINCIPAIS OBJETOS RECLAMADOS

Da lista dos 20 objetos prevalentes (Tabela 3), alguns deles serdo ava-
liados do ponto de vista das possiveis negativas de coberturas. Merecerao
abordagem pelo menos os que encabegaram a relacdo de cada grupamento.

Dessa analise nao poderiam ficar de fora os pedidos de gastroplastias
(cirurgias bariatricas), primeira cobertura a ser contemplada nesse tdpico.

3.1. NEGATIVA DE COBERTURA - PROCEDIMENTOS MEDICOS:
GASTROPLASTIA

A obesidade é atualmente assunto de interesse universal. E considerada
uma doenga crbnica, multifatorial, caracterizada pelo acumulo excessivo de
tecido adiposo no organismo. E fator de risco para patologias graves, como a
diabetes, doencgas cardiovasculares, hipertenséo, disturbios reprodutivos em
mulheres, alguns tipos de cancer e problemas respiratorios.

A obesidade pode ainda ser causa de sofrimento, de depresséo e de
comportamentos de esquiva social, que prejudicam a qualidade de vida. Além
de trazer sérios riscos para a pessoa, a doenga € um dos mais graves problemas
de saude publica do mundo. A despeito dos inumeros tratamentos existentes,
sua prevaléncia® vem crescendo nas ultimas décadas, e especialistas a ca-
racterizam como epidemia.®

Oliveira® menciona em sua dissertagdo sobre cirurgia bariatrica que a
obesidade, doenca cronica de dificil tratamento, € um importante problema de

(22) Em epidemiologia, prevaléncia é o numero total de casos de uma doenga, novos e antigos,
existentes num determinado local e periodo.

(23) ADES, Lia; KERBAUY, Rachel Rodrigues. Obesidade: realidades e indagagdes. Psicologia
USP [online], S&o Paulo, v. 13, n. 1, p. 197-216, 2002. ISSN 0103-6564. Disponivel em: <http://
www.scielo.br/scielo.php?pid=S0103-65642002000100010&script=sci_abstract&ting=pt>. Acesso
em: 18 jan. 2013.

(24) OLIVEIRA, Isabella Vasconcellos. Cirurgia baritrica no ambito do Sistema Unico de Satide:
tendéncias, custos e complicagdes, 2007. Dissertacdo (Mestrado) - Faculdade de Ciéncias da Saude,
Universidade de Brasilia, Brasilia, 2007.
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salde publica, afetando mais de 300 milhdes de pessoas em todo o0 mundo.®®
Juntamente com o sobrepeso, essa epidemia mundial alcanca 1,7 bilhdo de
pessoas. Nos Estados Unidos, dois tergos da populagdo tém sobrepeso e me-
tade é obesa®, de acordo com o autor.?”

Em outras regides, apesar da caréncia de informacgdes representativas em
ambito nacional, dados disponiveis sugerem que a obesidade esta aumentando
a uma taxa alarmante e tende a se tornar o principal problema de saude, tanto
em paises desenvolvidos quanto nos paises em desenvolvimento®®, ainda
conforme Oliveira.®)

Os tratamentos convencionais, com base em dieta alimentar, inibidores
de apetite e orientacdo para atividade fisica, nem sempre apresentam resulta-
dos favoraveis, especialmente para casos mais severos de obesidade, razao
principal da busca por tratamentos cirargicos.

Em pesquisa de orgamentos familiares do IBGE (POF 2002-2003),
observou-se que a prevaléncia da obesidade é proporcional e significativamente
maior nas mulheres do que nos homens. Isso certamente com certeza explica
o fato de o estudo ter revelado que 69% das cirurgias bariatricas tenham sido
buscadas pelas mulheres.

As demais negativas normalmente se devem ao ndo enquadramento em
protocolo do Ministério da Saude e na Resolugdo n° 1.766/05, do Conselho
Federal de Medicina, que indica o tratamento cirdrgico aos portadores de IMC®?
maior do que 40 kg/m? ou IMC maior do que 35 kg/m? associado a presenca de
comorbidades, como diabetes, apneia do sono, hipertensao arterial, dislipide-
mias, doenca coronariana, osteoartrites e outras.

Estudou-se, por fim, a ocorréncia de gastroplastias por unidade da federa-
¢éo. De novo a Bahia aparece como destaque, concentrando 40,3% das cirurgias
reclamadas no periodo analisado. Em segundo lugar, com resultado expressivo,
mas distante, vem Pernambuco, com 10,1%, e, em terceiro, Sao Paulo, com
8,2%. Vale a pena mencionar o Maranhao, em quarto lugar, ostentando 7,5%
do total de eventos cirirgicos que motivaram agdes judiciais, embora detenha
apenas 3,6% da populacéo total assistida.

Como nao ha informacbes disponiveis, no ambito da autogestao estudada,
sobre a distribuicdo de obesos em sua populag¢éo, buscou-se conhecer como
o fenémeno da obesidade se comporta no Brasil, por UF, com base na mesma
pesquisa do IBGE mencionada.

(25) SHARMA, 2005, apud OLIVEIRA, Isabella Vasconcellos. op. cit.

(26) GELONEZE e PAREJA, 2006, apud OLIVEIRA, Isabella Vasconcellos. op. cit.

(27) Id. Ibid.

(28) BOYLE et al., 1994; MONTEIRO et al., 1995; HODGE et al.,1995; POPKIN e DOAK, 1998, apud
OLIVEIRA, 2007.

(29) OLIVEIRA, Isabella Vasconcellos. op. cit.

(30) indice de Massa Corpérea.
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Tao inesperada quanto surpreendente, a prevaléncia de obesos na Bahia,
tanto de homens (4,5%) quanto de mulheres (11,5%), esta abaixo da média
nacional (8,9% e 13,1%, respectivamente). A mesma observagéo vale para o
Maranhéao (4,4% para homens e 10,2% para mulheres, bem abaixo da média
nacional). Na mesma pesquisa, Pernambuco e Sdo Paulo situaram-se acima da
referida média do pais, explicando de certa forma a existéncia de um numero
importante de cirurgias bariatricas nesses estados.

E possivel inferir que a oferta pode estar determinando a demanda, expli-
cacéo insuficiente para o caso da Bahia, onde o fendbmeno merece ser melhor
estudado para eventualmente detectar a existéncia de estimulo as cirurgias ou
a lide judicial. Ou aos dois.

3.2. NEGATIVA DE COBERTURA — OPME - STENT

O principal item reclamado em OPME s&o os stents®), que sdo endopro-
teses metdlicas que possuem, predominantemente na sua composi¢ao, uma
liga de aco inoxidavel ou de cromo-cobalto. Esses metais apresentam excelente
capacidade fisica para estimular a reabertura do vaso obstruido mediante proce-
dimento de angioplastia e, a0 mesmo tempo, para conter a placa aterosclerotica
€ preservar o vaso no longo prazo.

A angioplastia, evento videoassistido, substitui a revascularizagéo, um
dos procedimentos cirurgicos mais invasivos. Na intervencao é fixada no vaso
doente a endoprotese (stent) que permite o retorno da passagem do sangue.

As reclamacdes judiciais se referem especialmente ao stent medicamen-
toso, que é bem mais caro do que o stent convencional. A principal promessa
dos fabricantes dos stents com medicamento € que eles evitam a re-estenose,
espécie de re-entupimento das veias.

As alegacdes da autogestao para a negativa sdo a relagéo custo-efetivida-
de, considerada desfavoravel pelas analises disponiveis, e os efeitos colaterais
sobre os pacientes, ainda nao suficientemente medidos.

Na distribuicdo das reclamagbes por unidade da federagcéo, Bahia e
Maranhao séo destaques. Era de se esperar um percentual maior em Séo
Paulo e Rio de Janeiro, onde sabidamente numerosas equipes de servigos de
hemodinamica realizam as angioplastias.

Como o que se analisa é a quantidade de ac¢des judiciais e ndo o0 nimero
de tratamentos médicos, € mais seguro afirmar que ha de fato uma disposicéo

(31) As avaliagbes técnicas que serdo mencionadas doravante sdo de autoria da médica Isabella
Vasconcelos de Oliveira, estudiosa de Avaliagcéo de Tecnologias em Saude e especialista em emitir
pareceres sobre o assunto, a partir de pesquisa realizada inclusive nas fontes internacionais mais
importantes, trabalhos esses que, no entanto, nao estéo publicados.
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diferenciada de litigar na Bahia e no Maranh&o, pela recorréncia com que lideram
0s rankings estudados.

Merece destaque o fato de 11 estados da federacdo ndo apresentarem
acoes judiciais nesse particular, especialmente os do norte do Pais (Acre,
Amazonas, Amapd, Rondoénia, Roraima e Tocantins), além de Alagoas, Sergipe,
Mato Grosso, Espirito Santo e Santa Catarina. Na grande parte desses casos,
a nao existéncia de acionamento judicial é reflexo direto da desigualdade na
distribuicdo de recursos médicos no pais. Se ndo existe o servi¢o, ndo ha como
reclama-lo localmente.

3.3. NEGATIVA DE COBERTURAS — MEDICAMENTOS: AVASTIN®

No Brasil, os medicamentos s6 sédo cobertos pelos planos de salde nas
internagdes ou nos tratamentos ambulatoriais em que haja necessidade de su-
pervisdo médica, ndo havendo obrigatoriedade de cobertura para uso domiciliar.

As negativas de coberturas de medicamentos, nos casos em que ela é
devida (ambiente hospitalar e ambulatorial), normalmente ocorrem em razao de
o0 medicamento ser importado, sem registro na Anvisa ou sem indica¢do para
0 uso prescrito (uso denominado off label, ou, em traducéao livre, fora da bula),
guando é considerado experimental.

O uso off label é, por definigao, ndo autorizado por uma agéncia reguladora,
mas isso nao implica que seja incorreto®. Os médicos podem utiliza-lo nessa
condicdo, sempre em beneficio do paciente, com base em métodos cientificos
e em evidéncias médicas, sendo indispensavel manter registro do seu uso e
dos efeitos. No entanto, € muito ténue a linha que separa o uso experimental
do uso indicado, nesses casos caracterizados como off label.

Marcia Angell comenta

0s médicos ndo sdo magicos e ndo tém como saber se os medicamentos vao
funcionar direito, a menos que possam confiar num drgdo imparcial como a Food
and Drug Administration (FDA). (...) Decidir simplesmente no fato de pacientes
individuais parecerem reagir bem é um método sabidamente falivel e perigoso.®

Apds uma série de ensaios clinicos, fase Il e lll, 0 bevacizumabe (Avastin®)
foi aprovado em fevereiro de 2004 pelo FDA para o tratamento de primeira linha
do céancer de colorretal metastatico, mesma indicagéo para a qual foi aprovado
pela Anvisa.

Mais recentemente, em maio de 2010, foi aprovada a inclusdo na bula de
indicacéo para o tratamento de cancer de mama metastatico.

(32) AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA. Como a Anvisa vé o uso off label de
medicamentos. Disponivel em: <http://s.anvisa.gov.br/wps/s/r/bfbF>. Acesso em: 14 fev. 2013.
(33) ANGELL, Marcia. A verdade sobre os laboratdrios farmacéuticos. Sao Paulo. Record, 2007. p. 51.
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Um pouco antes, em 6 de maio de 2009, a Anvisa postou em sua pagina
na internet o seguinte registro:

Esta suspenso, em todo o pais o material promocional intitulado “Simpdsio Satélite
Roche — Esmo 2008”, que divulga o medicamento Avastin® (Benvacizumabe),
da empresa Roche Quimicos e Farmacéuticos S/A. Também estao proibidas as
demais pecgas publicitarias que promovem a indicagdo do produto para “cancer
de pulmao néo pequenas células ndo escamoso” (sic). A respectiva indicagdo
terapéutica ndo consta do registro do medicamento na Anvisa. As propagandas
veiculadas continham referéncias bibliograficas incompletas, tabelas, gréficos e
outras informagoées distorcidas, fragmentadas, que ndo condizem com o0s estudos
cientificos publicados. O medicamento Avastin® estd registrado na Anvisa para
tratamento de “carcinoma metastatico do célon ou do reto”.®%

Em que pese tal deciséo da agéncia reguladora, o uso off label mais
frequente tem sido para o tratamento de Degeneracdo Macular Relacionada a
Idade (DMRI), que é a principal causa de perda visual em pessoas com mais de
50 anos. Ha inumeros estudos catalogados e sendo realizados com o objetivo
de adotar o uso oftalmoldgico da droga.

O Centro Cochrane do Brasil® registra 237 trabalhos publicados na
base de dados Pubmed, de dezembro de 2002 a junho de 2008, que referem
bevacizumabe (Avastin®) para doengas oculares.

Na autogestdo em estudo, conforme consulta feita em relatérios geren-
ciais de sua area técnica, as negativas estéo relacionadas a prescricdo para
o tratamento da DMRI e para o tratamento de cancer de mama metastatico,
apenas recentemente reconhecido pela Anvisa.

Na distribuicdo das acdes relacionadas ao referido medicamento, por
UF, o destaque verificado é para o Rio de Janeiro, com expressivos 36,4% dos
casos detectados, sem explicagéo possivel de ser identificada com os dados
disponiveis. Em seguida, Bahia, Espirito Santo e Sao Paulo respondem, cada
um, por 9,1% dos casos.

3.4. NEGATIVA DE COBERTURAS — EXAMES: PET-SCAN

Sistemas de imagem PET séo equipamentos complexos e de custo muito
elevado. Para a realizag@o do exame, sdo necessarios um aparelho de imagem
(ciclotron), usado para aceleracdo de particulas eletrizadas, e uma unidade de
radioguimica (quimica dos elementos radioativos), para produzir os is6topos
utilizados no procedimento. A instalagao e funcionamento de todos esses equi-
pamentos significam custos.

(34) AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA. Avastin tem propaganda suspensa. Disponivel
em: <http:/Awww.anvisa.gov.br/divulga/noticias/2009/060509.htm> . Acesso em: 14 fev. 2013.

(35) CENTRO COCHRANE DO BRASIL. Avastin em oftalmologia. Sdo Paulo, 2008. Disponivel em:
<http://portal.saude.gov.br/portal/arquivos/pdf/Avastin.pdf>. Acesso em: 30 maio 2010.
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As aplicacgdes clinicas concentram-se em trés areas: oncologia, cardiologia
e desordens neuropsiquiatricas.

Em oncologia, os beneficios que as imagens com PET apresentariam em
relacéo as estratégias diagnosticas alternativas sdo: (a) proviséo da mesma
informagao diagnéstica para estadiamento®® e avaliagdo de recidivas a um
custo menor; (b) provisao de informa¢des mais acuradas, de forma a melhorar
0 processo de estadiamento, em particular pela redugéo no niumero e extenséao
de procedimentos cirurgicos, quando se demonstra que a doencga estd mais
disseminada que o esperado; (c) possibilidade de predi¢éo precoce da resposta
da doenga a quimioterapia, com melhores resultados e reducao do custo com
tratamentos desnecessarios.

Em cardiologia, as potenciais aplica¢cdes de PET incluem: (a) avaliagao da
viabilidade miocardica, em pacientes com doenga coronariana com disfungéo
cardiaca, o que permite melhor sele¢éo para processos de revascularizagao e
evita angiografias, angioplastias e bypass em pacientes que nao se beneficiariam
com esses procedimentos e (b) diagndstico de doenga coronariana nos casos
com outras investigacdes inconclusivas.

Nas desordens neuropsiquitricas, as aplicagdes clinicas potenciais da
PET incluem: (a) avaliagéo pré-cirurgica de epilepsia, com localizagao nao in-
vasiva de focos epileptogénicos em pacientes com epilepsia parcial; (b) biépsia
guiada em tumores cerebrais; (c) avaliagdo de tumores cerebrais primarios;
(d) diagnéstico de deméncia; (e) selecao de pacientes com Acidente Vascular
Cerebral (AVC) para tratamento cirdrgico. O uso da PET é considerado investi-
gacional para doenca de Alzheimer, deméncia, doenca de Parkinson e doenca
de Huntington.

Os estudos dessa tecnologia caminham em direcao da aplicabilidade
na pratica clinica, buscando evidéncias cientificas que estabelegcam sua utili-
zagao em conjunto com (ou substituindo) as técnicas anatdbmicas de imagem
de alta resolucéo.

Para que sejam aceitas e incorporadas as coberturas, entretanto, tais apli-
cacgOes devem evidenciar superioridade em relagéo a outros testes diagnosticos
ja consagrados. As recomendacdes devem ainda estar embasadas também em
namero importante de estudos — demandam tempo e metodologia de pesquisa
referendada, além de independéncia e isengdo em relagédo as industrias das
novas tecnologias —, cujos resultados sejam custo-efetivos. Enquanto essas
condigbes ndo sao preenchidas, as operadoras de planos de salide ndo abonam
essas coberturas.

(36) “Estadiar um caso de neoplasia maligna significa avaliar o seu grau de disseminagéo. (...)
O estadio de um tumor reflete ndo apenas a taxa de crescimento e a extensédo da doenca, mas
também o tipo de tumor e sua relagdo com o hospedeiro”. INSTITUTO NACIONAL DO CANCER.
Disponivel em: <http://www.inca.gov.br/conteudo_view.asp?id=54>. Acesso em: 18 jan. 2013.
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Os estudos em referéncia sempre se desenvolvem numa velocidade muito
mais lenta do que o inicio efetivo de sua utilizagdo pela comunidade médica,
razao do conflito de pareceres técnicos entre a prescrigdo e a autorizagao de
cobertura, que tantas vezes séo levados a apreciagéo pelo Judiciario.

Embora o PET-SCAN ja nao seja uma tecnologia téo nova, e varios estudos
tenham sido ou estejam sendo realizados para justificar e ampliar sua utilizagéo
em areas e patologias as mais diversas, s6 a partir da RN n° 211, — referido
exame foi incluido no rol de coberturas da ANS, ainda assim para indicacbes
restritas, discriminadas na Instrugdo Normativa (IN) n°. 25 da Diretoria de Normas
e Habilitagdo dos Produtos (Dipro) transcrita a seguir:

1. Cobertura obrigatdria para pacientes portadores de cancer pulmonar de célu-
las ndo pequenas, quando pelo menos um dos seguintes critérios for preenchido:

a. para caracterizacao das lesées;
b. no estadiamento do comprometimento mediastianal e a distancia;
¢. na detecgdo de recorréncias.

2. Cobertura obrigatdria para pacientes portadores de linfoma, quando pelo menos
um dos seguintes critérios for preenchido:

a. no estadiamento primario;
b. na avaliagdo da resposta terapéutica;

c. no monitoramento da recidiva da doenca nos linfomas Hodgkin e nao
Hodgkin.®"

Por essas razdes, o0 Unico caminho, até entao, para que os beneficiarios
tivessem tais exames cobertos pelos planos de saude era a via judicial.

No numero de reclamacgdes distribuidas por unidade da federagéo, o
percentual de Sao Paulo, onde essa tecnologia esta mais disseminada, foi de
23,5% do total de casos verificados. Novamente, a Bahia e o Maranhao chamam
a atencdo, com 24,4% e 13,4% sobre o total das demandas respectivamente,
percentuais mais significativos ainda, se for considerada a representacao po-
pulacional desses estados em relagdo ao total.

Como costuma acontecer com as novas tecnologias, pode-se esperar
uma ampliagdo na indicagdo do uso do PET-SCAN, no médio prazo, e um
aumento no numero de acgdes judiciais até que os estudos comprovem que é
uma tecnologia custo-efetiva.

(37) AGENCIA NACIONAL DE SAUDE SUPLEMENTAR. Relatdrio de Gestao: janeiro de 2004 a abil
de 2010, cit.
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CONSIDERACOES FINAIS

A discussao sobre as coberturas assistenciais no sistema privado de as-
sisténcia a salude ganha importancia crescente a cada dia e ocupa néao apenas
a agenda das entidades que representam o direito dos consumidores, como as
operadoras e suas instancias de representacao.

Ajudicializagao é tema recorrente, e bem mais estudado, na esfera publica
e vem ocupando boa parte da agenda de discussdes dos gestores do SUS. No
segmento privado os estudos existentes e publicados ainda séo poucos.

Este trabalho buscou mostrar a realidade de uma entidade de autogestéo, em
que os participantes sdo a um sé tempo financiadores e beneficiarios do empreendi-
mento assistencial. Referida entidade ndo possui fins econdmicos (finalidade lucra-
tiva) e mesmo assim é acionada judicialmente em propor¢ao bastante significativa.

Ressalte-se que ndo houve intengdo de mostrar um lado do problema,
qual seja: o de defender as razdes de eventuais negativas de cobertura e muito
menos reconhecé-las como pertinentes ou ndo. Tampouco foi intengéo qualificar
a atuagao do Judiciario ou de suas decisodes.

O estudo buscou conhecer o montante das a¢des, desvendar e classificar
os objetos reclamados pelos beneficiarios, revelar sua distribuicdo geografica
e analisar possiveis justificativas para a negativa de cobertura dos principais
objetos reclamados na autogestado estudada.

Dos achados, o mais importante talvez tenha sido a concentragdo de
litigancia verificada no estado da Bahia, a motivar um estudo mais detido e
detalhado sobre o que ocorre naquela unidade da federacéo, especialmente
no que se refere a quantidade de agbes muito acima da média nacional e a
alta concentragao — também desproporcional em relagéo ao pais — de acoes
relacionadas a procedimentos como gastroplastias, stents, internagées em spa
e fertilizagao in vitro.

Paralelamente a uma avaliagdo quantitativa, buscou-se discutir os objetos
mais prevalentes: gastroplastias, no grupamento tratamento médico; stents, em
OPME; Avastin®, em medicamentos; e PET-SCAN, em exames. Essa andlise
revelou a complexidade técnica que envolve os objetos das agdes judiciais,
aspectos que muitas vezes podem nao estar sendo considerados pelo Judiciario.

Prova dessa inferéncia € a Recomendagéo n° 31¢® do Conselho Nacional
de Justica (CNJ), 6rgédo criado em 31 de dezembro de 2004 e instalado em 14

(38) CNJ - CONSELHO NACIONAL DE JUSTICA. Recomendagéao n° 31, de 30 de margo de 2010.
“Recomenda aos Tribunais a ado¢éao de medidas visando a melhor subsidiar os magistrados e demais
operadores do direito, para assegurar maior eficiéncia na solugao das demandas judiciais envolvendo
a assisténcia a saude”. Disponivel em: <http://www.cnj.jus.br/atos-normativos?documento=877>.
Acesso em: 18 jan. 2013.
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de junho de 2005, que é voltado para a reformulagdo de quadros e meios no
Judiciario, no que diz respeito ao controle e a transparéncia administrativa e
processual, e que visa ao aperfeicoamento do servico publico da prestagao da
justica, um objetivo tdo importante quanto necessario.

O referido documento “recomenda aos tribunais a edicdo de medidas
visando melhor subsidiar os magistrados e demais operadores do direito, para
assegurar mais eficiéncia na solu¢do das demandas judiciais envolvendo a
assisténcia a saude”.

A Recomendacao n° 31 se justifica ante o grande nimero de demandas
e representativo dispéndio de recursos publicos que elas provocam em face
da caréncia de informag0es clinicas prestadas aos magistrados e, sobretudo,
restaura o respeito a necessaria aprovacao pela Anvisa de medicamentos e de
tratamentos, para, em Ultima instancia, prevenir danos aos proprios pacientes.

Em resumo, recomenda aos Tribunais de Justica dos Estados e Tribunais
Regionais Federais que, até dezembro de 2010, celebrem convénios para obter
apoio técnico de médicos e farmacéuticos para auxiliar os magistrados.

Recomenda ainda que procurem instruir as a¢gdes com relatérios médicos
contendo prescricdo de medicamentos, com denominagao genérica, produtos,
orteses, proteses e insumos em geral, com posologia exata; que evitem autorizar
medicamentos néo registrados pela Anvisa; e que ougam os gestores antes da
apreciacdo de medidas de urgéncia.

Por fim, instrui que se inclua a legislacao relativa ao direito sanitario no
programa de direito administrativo nos concursos de ingresso a magistratura e
que se promovam visitas de magistrados aos conselhos municipais e estaduais
de Saude. Sugere ainda a promogao de seminarios congregando magistrados,
Ministério Publico e gestores para maior entrosamento sobre a matéria.

Embora muito recente e motivada pela observacgao do problema na esfera
publica, a Resolugao n° 31 foca a situagdo com muita competéncia, mesmo que
ainda nao se possam medir concretamente seus efeitos.
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